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Bu zeyilname dokümanı İhale Dokümanları TST 8 “İhale Dokümanının Değiştirilmesi ” uyarınca, İhale Dokümanındaki bazı hükümlerinin değiştirilmesi sebebiyle yayınlanmaktadır. 

 

Bu Zeyilname, ………………. adresinde yayınlanmakta ve İdare (İşveren)’den sağlanan ilave bilgiler veya oluşan değişiklikler sonucu Orijinal ihale dokümanlarında yapılan 

revizyonlardan oluşmaktadır.  
 
Yayın Tarihi: 16 Kasım 2023 
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. 

İhale Dokümanı 

Orijinal İhale Dokümanındaki Madde Değiştirilmiş Madde 
Syf. 

No. 
İlgili Madde 

 107 

Bölüm VII - Gereklilikler Çizelgesi  

3.Teknik Şartname 

20. CLASS II A2 MİKROBİYOLOJİK EMNİYET KABİNİ 

1 107 Madde 24 

24. Cihazın ithalatçısı/distribütörü veya üretici firmanın 

sunacağı belgeler;  

• ISO 9001: 2008 veya 2015 kalite belgesi  

• TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi  

• T.C.Sanayi Bakanlığı Satış Sonrası Hizmet Yeterlilik 

Belgesi  

• ISO 13485-2012 Tıbbi Cihazlar Kalite Yönetim 

Sistemi (Üretici firmalar için aranacak özellik) 

• EN 12469:2000 sertifikası 

TS 12426 Hizmet Yeterlik Belgesi Ve TS 12487 Belgesi 

(30.10.2023 tarihli Zeyilname No.1) 

 

24. Cihazın ithalatçısı/distribütörü veya üretici firmanın sunacağı 

belgeler;  

 TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi,  

 ISO Kalite Yönetim Belgesi  
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