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Idari sartiar,

1-4734 Sayili Kanun geregince 'teklif mektubunun istekliler tarafindan imzalanmas, teklif edilen fiyatin rakam ve
yaziyla agik olarak yaziimasi zorunludur. Tarihi, saat, kase ve imzasi olmayan, istenilen iiriinlerin marka, katalog
numaras! ve teslimat belirtilmeyen teklif mektuplan degerlendirmeye alinmayacaktir.

2-Odeme, faturaya miiteakip 120 takvim giinii iginde yapitacaktir.

3- Tibbi Sarf Malzemelerde TITUBB veya UTS da Saglik Bakanhg) tarafindan onayl olmas: ve isteklilerin bu
durumu tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Uriin (Barkod) numarasi, SUT kodlari, etiket ve marka adi teklif
mektuplarinda yazili olacaktr.

4-Tibbi Sarf Malzemelerde Tedarik¢i firma, alima iligkin olarak diizenleyecegi faturada, maizemenin barkod
numarasi ile SUT kodunu belirtecektir. Tedarik¢i firma, bunlarin SUT hiikiimleri dogrultusunda dogru eglegtirilmig
olmasmdan sorumludur. Geri deme kurumu barkod ve SUT kodlarmimn eglestiriimesiyle ilgili olarak TITUBB veya
UTS kayitlarini esas almadigindan, hastanemiz idaresi de bu kayitlar: esas almayacak, amlan kurumun herhangi bir
surette malzeme barkod ve SUT kodunun dogru eslesmedigini tespit ederek geri ddeme yapmamasi halinde olusan
zarar nedeniyle idare tarafindan da tedarikgi firmaya riicu edilecektir.

5-Listede triinlere kalem bazinda teklif verilecektir.

6-Numune degerlendirilmeye gerek gorilldiigii taktirde, iiriinlerin teknik sartnameye uygunlufunun denetlenmesi
fiyat degerlendirilmesinden sonra yapilacaktir. Yiiklenici firma teklife konu iiriinleri veya Teknik sartnamede
belirtilen dzellikleri tasidigim gésteren belge, Kilavuz, katalog vs.nin idaremizce ihale sonrasi belirlenecek tarihte
muayene komisyonuna sunmasi zorunludur.

7-Teklifler TL (Tirk Lirasi) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazi ile agikga yazilmis oimalidir.
Teklif edilen fiyat KDV hari¢ olmahdir. Kazint, silinti, diizeltme bulunmamahdir.

8-S6z konusu alim ile ilgili tiim vergi-resim ve harglar, ulagim ve sigorta giderleri istekliye aittir.

9.Teklifi kabul edilen ve sbzlesme imzalanan firma siparis yazisina miiteakip aksi durum bildirilmedikce ilgili
deponun igerisine kadar istenen belgeler ile birlikte fatura ve malzemeleri teslim edecektir.

10- SUT tebliginde ddemesi olmayan maizemeler fatura edilmeyecektir.

11-thale tarihinden sonra; SUT fiyatlannda fiyat diisiisii oldugunda,yiiklenici firma ilgili malzemenin SUT
fiyatinda yapilan indirim oraninda,sézlesme birim fiyatinda da ayni oranda indirim yapacagini taahhiit etmis sayilir.

12-thale uhdesinde kalan firma her hastada sartnamelerde yazih biitlin &lgiileri hastaneye getirmekle zoruniudur.
Aksi takdirde iglem yapilmayacaktir,

13-Firma getirdigi iiriinler ile birlikte her uygulamada konusu ile ilgili teknik bilgisi iyi olan bir firma yetkilisi
olacak, iiriin takibi yapacaktir. Aksi takdirde sorumluluk kabu! edilmeyecektir.

14-Ambalaj tizerinde son kullanim tarihi, {ot no, ubb ,iiriin igerigi hakkindaki tiim bilgiler bulunmahdir.

15- Idare alimin her safhasinda alimi tek tarafli iptal etmeye yetkilidir.

16- Teklif veren firma biitiin bu sartlan aynen kabul etmis sayilacaktir,



TIBBI GAZ / JENERATOR / SIVI TANKLARI - TUPLERI, TIBBI AMACLI
OKSIJEN GAZ TUPU 200 - 230 BAR 47.1 - 50.0 LT. TEKNIK SARTNAMES]

1.KONU

ORNEK: Kayseri Devlet Hastanesi icin alim yapilacak olan 50 lt.‘lik tiiplerin teknik
sartnamesidir.

2. TIBBI VE TEKNIK OZELLIKLER

1. Bu teknik sartnamede belirtilen tiipler, taginabilir basingli ekipmanlar ydnetmeligine
(TPED 2010/35EC) uygun olarak tip onayl1 ve Pi (rn) isaretli olacaktir.

2. Bu teknik gsartname kapsamindaki 50 It. ¢elik tiipler TS EN 1SO 9809-1 standartlarina
uygun ve konveks ve ayakl olacaktir.

3. Tipler 34CrM4 malzemeden iiretilmis dikigsiz ¢elik gekme borulardan iiretilecektir.

4. Her tiip iizerine imalat¢i soguk damgahi TS EN 1SO 9809-1:2011 bilgileri okunakli
olarak vurulmus olacaktir. Tiipler 99/36/EC veya 2010/35/EC direktiflerine uygun
olacak sekilde markalanacaktir. Uyarn etiketleri TS EN ISO 7225%¢ gore yapilacaktir.

5. Tiplerin izerindeki boyun bilezikleri TS EN 1SO 9809-1’e uygun olacaktir.

6. Tiip kapag TS EN 1SO 9809-1:2011’e uygun olacaktir.

7. Tiiplere baglanmis olan vanalar TS EN 1SO 10297 standartina uygun tip ve belgeli
olacaktir.

8. Tipler, iiretici firma is yerinde TS EN 1SO 9809-1:2011°de bulunan testlere tabi
tutulmali ve belgelenmelidir.

9. Tip vyiizeylerinde TS EN 1SO 9809-1:2011°e uygun olarak; piiriiz, katmer,
karincalanma, tufal, yara, catlak, bere vb. kusurlar bulunmayacaktir. Tilpler higbir
zaman bu kusurlary gidermek i¢in tornadan gegirilmeyecektir. Yiizeyler fosfatlama ve
metal piiskiitmeden sonra astarlanarak dig etkilere dayanikl sentetik boya ile 2 kat
olacak sekilde boyanmis olmalidir.Tiip yiizeylerinde kesinlikle macun dolgu
bulunmamalidir.

10. Tiipler; dolu, vanali, kapakli ve filesi takilmis vaziyette teslim edilmelidir.

11. Tiip iireticisi olan firma TS EN ISO 9001 - 2015 kalite sistem belgesine sahip
olacaktir.

12. Firma tibplerinde {iriinlerin marka ve menseileri bulunmakla beraber sartname
hitkimlerinde gegen bilgi ve belgeler yazili olarak idareye sunulmalidir.

13. Tiipler standartinda belirtilen renkte boyanacaktir.

14. Tiiplerin tamamin tiretimi teslim edilecek olan yila ait olmalidir.

15. Tiipler 50 lt. kapasiteye 230 bar doldurma ve 345 bar deney basinglarina dayaniklt
ozellikte olmalidir.

3. DEMONSTRASYON

Demonstrasyon éngdriilmemistir.
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4. MONTAJ

4.1. Cihazin montaji firma tarafindan kurumun gsterecegi yere iicretsiz olarak monte
edilecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan kargilanacaktir.
Montaj esnasinda cihazda meydana gelecek tiim problemler firmaya ait olacaktir.

5. EGITIM

5.1. Thaleyi alan tedarikgi firma, garanti siiresince, egitilmis personel tarafindan idarenin
belirleyecedi en az 3 (ii¢) clemana en az [ (bir } giin Gicretsiz olmak iizere ilgili birimlere
iiretici firma tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun olarak Kkullanici ve

birinci seviye teknik servis egitimlerini (cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin
gideritmesi ile kalibrasyonu) verecektir.

5.2. Yiklenici firmanin verecegi egitim, Tibbi Cihaz Egitim Sistemi (TCESIS) Klinik Destek
Elemans sertifikasina sahip olmasi halinde Aplikasyon Uzmanlari tarafindan verilmelidir.

5.3. Uriintin kurulumu sonrastnda yiiklenici firma tarafindan garanti siiresi igerisinde ihtiyag
duyulmas: halinde yilda | kereyi gegmemek sartiyla egitim verilmelidir. Yiiklenici firma
tarafindan verilecek egitim servis onayh ve sertifikali olmahdir.

6. MUAYENE VE KABUL

6.1. Cihazin kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim &zeltiklerin uygunlugu
kontrol edilecektir. Ayrica varsa yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol ve
sayim: yapilacaktir.

6.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikleri ve performansina
iligkin testlerin yaprimast istenildiginde gerekli personel ve diizenek firmalar tarafindan
licretsiz olarak saglanacaktir. Muayene ve kabulde olugabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumtu ofacaktir.

6.3. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlart ile galigir durumda olmayan cihaz, kesinlikle
teslim alinmayacaktir.

6.4. Teslim edilen cihaz orijinal ambalajinda (koruma kilifi vb) olmahidir. Onceden
kullanilmig demo vb. bir cihaz olmas: halinde cihaz kesinlikle teslim alinmayacaktir.
Cihaz teslim edildigi andan itibaren aparatlariyla birlikte ilgili personeller esliginde
aciimahdir.

7. GARANTI
7.1. Cihazin tamami (sarf malzemeler harig) en az 2 (iki) yif tam garantili olacak ve bu
garanti yiiklenici firma ve yetkili iiretici ve ithalatgir firma tarafindan verilecektir. Garanti
" sliresince, sistemin kataloglarinda belirtilen siirelerde ve ariza durumlannda her tiirlii servis,
bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga, isgilik, yazilim giincelleme, yiikseltme ve yeniden
kurulmas: ve ulagim igin higbir iicret talep edilmeyecektir. Kuitanitacak olan yedek parcatar
garanti kapsaminda olacaktir. Garanti i¢inde cihazin arizali ofdugu siireler garanti siiresine
eklenecektir.
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7.2. Mevzuata uygun olarak ve idarece uygun goriilmesi halinde garanti siiresi bitiminden
sonraki en az 8 yil igin, yillik olarak ihale bedelinin (ihale giinii T.C.Merkez Bankasi diviz
ahg bedeli iizerinden) en fazla % 5’ine kadar sistemin kataloglarinda belirtilen siirelerde ve
anza durumlarinda her tiirlii servis, bakim, onarim, yazilim giincelleme, ulasim, is¢ilik,
kalibrasyon, yan ekipmanlarim bakim onarimlan ve par¢a dahil sézlesme yapilabilecektir.
Kullamlacak olan yedek pargalar sézlegme kapsaminda olacaktir. Sistem en az % 95 uptime
(cihaz aktif faaliyet siiresi) olacak sekilde galigacaktir. Bu siireye ulasilamamasi halinde,
ulastlamayan her siire i¢in garanti ve bakim zamanina iki kat siire eklenecektir. Uptime siiresi
365 giin izerinden hesaplanacaktir.

7.3. Tek tek veya paket halinde yedek parga fiyat toplam cihazn birim fiyatinin % 200 iinii
gecemez. Istekliler yedek parga fiyat listesini teklif ettikleri para birimi cinsinden bagka bir
para biriminden vermeleri halinde bu fiyat listesi ihale tarihindeki Merkez Bankasi dviz alis
kuru tzerinden Tiirk Lirasina gevrilerek %200 litk oran kontrolii yapiacaktir. % 200 lik
tutarin altinda kalmak kaydiyla yedek parga listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin
caligmas: igin ihtiya¢ duyulan tiim yedek pargalar firmalar tarafindan ficretsiz/ bedelsiz
olarak karsilanmak zorundadir.

7.4. Yiiklenici Firma telefon destegi verebilecek bir teknik personelin telefon numarasini
Kabul islemlerinde Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi personeline ve cihazi kullanacak
birimin sorumiusuna bildirmelidir. Telefon tle gerceklestirilen yénlendirmeler kapsaminda
olaandist  bir arizaya sebep verilmesi halinde =zarar1 firma karsilayacaktir.
7.5. Ariza dwrumunda firma, sistemi kargo ile istemesi durumunda kargo sevkiyati
sirasinda dogabilecek zarardan sorumludur. Garanti siiresi igerisindeki ariza durumlarinda
kargo bedeli yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
7.6. Yiiklenici firmaya her tiirli anza bildirimi firmanin e-mail, telefon ya da faksina
yapilabilecektir.

7.7. lIstekliler teklif etmis olduklari cihazlara veya sistemlere ait aksesuarlarin, sarf
malzemelerin, yedek pargalarin, yillik bakim kitlerinin, miath pargalarin ve kalibrasyon
veya validasyon fiyatlarimi tercihen Tiirk Lirasi para birimi iizerinden hazirlayarak teklif
dosyalarinda idareye sunmak zorundadir. Bu listede cihazlarin garanti siiresince ve
garanti sonrasi 8 (sekiz) yillik siirede cihazin tahsis edildigi idareler tarafindan talep
edilmesi durumunda belirtilen yedek parca/aksesuar/sarf ve miatli malzeme fiyatlarinm
gegilmeyecegi acgiklanacak/beyan edilecektir. Beyan edilmeyen malzemelerle alakali
herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

7.8. Uzerinde ihale kalan istekli bu yedek parga fiyat listesinin bir suretini cihazlarin teslim
edildigi tlim idarelere sunmak ve garanti siiresi sonras: 8 (sekiz) yillik siire i¢erisinde
hastanelerin yedek parga talep etmesi durumunda bu listede belirtilen parasal tutarlar tist simur
olmak kaydiyla hastanelerin talepleri karsilanacaktir. Yuklenici firma tarafindan istisna veya
kapsam dig1 ad1 altinda ilave iicret talep edilerek satig teklif edilemeyecektir.

7.9. Cihazla birlikte alinan yazilimlar stirekli kontro! edilerek giincel halleri (upgrade)
yuklenecektir. Cihaz ile birlikte verilen mevcut yazilimiar son siiriim olmali, garanti siiresi ve
idareclerce garanti sonrasi sézlesme yapilmas: durumunda bu siire boyunca da, cihaz ile
birlikte verilen yazilimlarin kullanici/servis sifreleri, son stirimleri iicretsiz olarak
yliklenecektir. Garanti sonrasinda kullanici/servis sifrelerine ihtivag duyulmasi halinde
yiiklenici firma ilgili saglik tesisinin Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi Personellerine
sifreleri vermek ve giincellemeleri yapmak zorundadir,



7.10. Teknik servise ariza bildiriminde bulunuldufunda mesai saatleri dahilinde en geg 2 is
giinli igerisinde miidahale edilecek, yedek parga gerekmeyen durumlarda miidahaleden en
geg 4 i glnii sonra cihaz galigir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerektiginde
miidahaleden sonra en geg 15 is ginii igerisinde cihaz ¢alisir teslim edilecektir, Ithal izni
gerektiren yedek parga degisimi durumunda belgelenmesi kaydiyla gegen siire bu siireye
eklenecektir. Bu siire 20 is giliniinii gegmeyecektir, gegtigi takdirde Kurum’un yasalardan
dogan haklari sakli kalacaktir. Arizali gecen siire garantiden sayilmayacaktir.

7.11. Malin anzasinin 20 (yirmi) ig giinii icerisinde giderilememesi halinde yiiklenici onarim
sonuna kadar benzer oOzelliklere sahip (ayn: islevi yerine getirebilecek nitelikte olmak
sartiyla) licretsiz olarak yedek (ikame) cihaz temin edecektir.

7.12. Malin Idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda yukarida
belirlenen garanti siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni anzanin 3 (ig) kez
tekrarlanmasi veya farkl tlirdeki arizalarin 4 (dort) ‘ten fazla meydana gelmesi veya
belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplaminin 6 (alti)*dan fazla olmasi ve bu
arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya ¢tkarmasi ve Hastane Yonetimi veya
Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi tarafindan bu durumun belgelenmesi halinde yiiklenici
mali yenisi ile degistirmekle yiikiimliidir. Ancak, malin birden fazla iiniteden olusmasi
halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya initeleri degistirmekle
ylkimliidiir.

7.13. Garanti siiresi i¢inde ve garanti bitimini takip eden 8 yil igerisinde ihtiyag olmas:
halinde;

Goriintiileme cihazlari, laboratuvar cihazlari, sterilizasyon cihazlar (insaat, elektrik hatti
yenilenmesi gibi islem gerektiren, montaj ve demontaj destegine zorunlu kilinan cihaz
gruplart igin) demontaj, montaj ve kurulum bedelinin sézlesme bedelinin %2 ‘sini
gegmeyecektir.

7.14. Garanti siresi iginde ve garanti bitimini takip eden 8 yil igerisinde ihtiyag olmast
halinde;

Yedek par¢a hari¢ bakimlar igin sézlesme bedelinin %2 sini, par¢a dahil bakimlar igin
stzlesme bedelinin %4 {inii gegmeyecektir.

7.15. Garanti-siiresi boyunca cihaza yapilacak her tiirli miidahaleden sonra (periyodik
bakimlar da dahil olmak iizere) en az iki niisha halinde teknik rapor diizenlenmeli, bir
niishas! Yiiklenici tarafindan Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimine teslim edilecektir.
7.16. Garanti siirest devam eden biyomedikal dayanikli taginirda meydana gelen arnzalar,
yapilan miidahaleler, periyodik bakim ve onarimlar ve tagmirin mevcut durumunu belirten
yillik rapor Yiiklenici tarafindan Idareye yazili olarak sunulacaktir.

7.17. Garanti stiresi devam eden dayanikli tasinirin iiretici dékiimantasyonunda belirtilen
periyotlarda yapilacak bakimlarinda her tiirlii sarf malzemelerinin bedeli yiikleniciye ait
olacaktir.

7.18. Satin alinacak biyomedikal dayanikli tasinmin iiretici dékiimantasyonunda bakim
periyotlanmin belirtilmedigi durumda yilda en az bir kez tasimirin kullanim siklifina gore
yiiklenici tarafindan periyodik bakim ve kalibrasyon iglemi ucretsiz olarak
gergeklestirilecektir.

7.19. Garanti siiresi devam eden dayanikh taginirin bakim isleminin yiiklenici tarafindan
yerinde bakim1 yapiimalidir.
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7.20. Biyomedikal dayamkl1 taginirin garanti siiresi bitmeden en az 45 giin 6nce, Yiiklenici
tarafindan garanti bitis tarihi, isin teknik sartnamesi ve yedek parca fiyat listesi resmi yaz ile
Idaremize bildirilecektir. '

7.21. Yiiklenici firma tarafindan sistemde kullanitacak tiim gériintil isleme, isletim ve servis
yazilimlarinin bir kopyasi lisanst ile birlikte dijital olarak saglik tesisine teslim edilecek ve bu
sistemlerde kurulum ve erisim kisiti uygulanmayacaktrr.

7.22. Garanti slresince cihazin ¢alismadii ve yiiklenici firma tarafindan eksiksiz hizmet
sunulmadigr durumda down time siirelerine karsilik gelen siirelerde verilen hizmete karsilik
gelen giincel Saglik Uygulamalari Tebliginde yer alan Islem Bedeli/ islem Puani/ Tibbi
Malzeme Alan Tanim ile giinliik ortalama iglem hacmi g6z &niline alinarak Idaremizce
hesaplanacak bedel hizmet tedarikgisine cezai islem otarak uygulanacaktir.

8. TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI ISTENEN DOKUMANLAR:

8.1, Ihaleyi alan yilklenici, cihaz ile birlikte cihazin orijinal kullamm, bakim, onarim ve
teknik servisi igin gerekli dokiimanlari, iki adet Tiirkge kultanim kilavuzunu ve cihazin servis
manuelini cihazin muayene ve kabulii sirasinda verecektir. Bu hitkiimler verine getirilmedigi
takdirde cihazlarin muayene ve kabulii yapiimayarak teslim alinmayacaktir,

8.2. lhaleye katilan istekliler, teklif ettigi cihazla ilgili yetkili kisilerce imzalanan ve
kagelenen yetki belgelerini, yetki belgesinde imzasi olan kisilerin yetkili olduklarina dair
belge ile birlikte teknik sartnameye uygunluk belgesi ekinde sunacaktir,

8.3. Ihaleye katilan aday ve istekliler “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi”
kapsamunda “‘satis merkezi yetki belgesi”’ni ibraz edeceklerdir.

8.4. Flowmetreler kalibrasyonlari yapilarak, kalibrasyon etiketleri ve raporlan, TKHK
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna uygun formatta olacak sekilde teslim edilecektir,

8.5. Yiiklenici firmanin teklif edecegi dayanikli taginir, (yonetmelik kapsaminda tibbi cihaz
olmasi durumunda) Tibbi Cihaz Y&netmeligi'nin 3. maddesinin (o) bendine istinaden;

e Hastaligin tanisi, &nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi amaciyla kullanima
uygun olmalidir.

8.6 Irsaliye ve faturalarda, sarmamelerde (teknik sartname, idari sartname vs.)
belirtiten MKYS Malzeme Tanimlar: ve seri / lot numarasi bilgisinin agikg¢a belirtilmesi
gerekmektedir.

8.7. Yiiklenici firma tibbi cihazin kaydina esas olan tlim uriin, cihaz, yedek parga, aksesuar,
sarf ve yazilimlara iliskin ayr ayr Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit barkodlan teklif
dokiimanlar: ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edecektir.

8.8. Yiiklenici firma tarafindan teklif edilecek tibbi cihaz ile birlikte kullanitacak yedek parga
aksesuar ve sarflar, cihazin maliyetinden ayr1 olarak miktartar1 belirtilerek teklif edilecek ve
faturada ayr1 bir mal kalemi olarak belirtilecektir,

8.9. Yiiklenici firma teklif edecegi {irliniin yetki grubunu, rutin bakim periyodu, cihazin
dahili yazilim sistemi bulunuyorsa yazilimlarin erisim, kullanim yetki bilgilerine (program
kilidi, sifre, ek glivenlik donanimi gibi) hata kodlar1 ve miidahale agamalarma iligskin beyan
ve bedelsiz temin edecegine iliskin taahhiitnameleri sunacaktir.

8.10. Dayanikl tagimrin muayene ve kabul sfirecinde, sartname isterlerinin beyan edilen
katalog degerleri ile kargilandigina yonelik 6lgiilebilir parametrelerin Idaremiz tarafindan
belirlenecek ve masraflari tedarikei tarafindan kargitanacak bagimsiz bir metroloji kurulugu
tarafindan degerlendirilecegine iliskin taahhtitname yiiklenici firma tarafindan sunulacaktir.
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8.11. Garanti siiresince teknik hizmet sunacak yiiklenici “TS 12426 Yetkili Servisler- Tibbi
Cihazlar Igin Kurallar” standardina veya “TS 13703-Ozel Servisler- Tibbi Cihazlar Igin
Kurallar” standardina gore hizmet yeterlilik belgesine sahip olmali ve teklifle beraber bu
belgeyi sunmalidir.

NOT: Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda tip idari sartname ve
_sozlesme hiikiimleri gegerlidir.
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