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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek tim cihazlar tim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile
birlikte yedek parga ve bakim onarim hizmetleri dahil ticretsiz en az 2 (iki) yil
garantili olmal, garanti stresinin bitiminden itibaren de lcreti mukabilinde 8
(Sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis sadlama garantili olmalidir. Bu
garantiler hem istekli hem de Uretici veya Turkiye Temsilcisi tarafindan ayri
ayri verilmeli ve bu belgeye iliskin bilgileri e-teklifleri kapsaminda Yeterlik
Bilgileri Tablosunda beyan etmelidirler. Garanti siresi igerisinde meydana
gelebilecek Uretim hatasi, malzeme hatasi, kusurlu isgilik nedeniyle ariza
durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin calistinlamadigi strelerde genel
garanti slresi igletiimeyecek, bu sireler takvim gini olarak genel garanti
slresine eklenecektir.

Cihaza garanti sUresi boyunca yillik %95 calisma garantisi verilecektir. %5'lik
arizal sUrenin aglimasi durumunda, agilan her gin igin cihazin garantisi bir
gun uzatilacaktir. Uzatilan garanti stresinde gtin siniri olmayacaktir.

Istekliler, garanti siresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim
tekliflerini Yedek parga hari¢ veya yedek parca dahil olarak verebilirler. Yedek
parca harig teklif vereceklerse teklif edilen cihaz bedelinin % 2' sinden, yedek
parca dahil teklif vereceklerse de teklif edilen cihaz bedelinin % 4’Gnden fazla
olmayacak sekilde teklifleriyle birlikte sunacaklardir. Sézlesme Bedeli, bakim
onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-UFE ile glincelienecek olup, doéviz
bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teknik servisin kalitesi ve surekliligi agisindan, ilgili cihaz treten firmanin
Turkiye'de kurulu kendi ofisi ve teknik servis merkezi veya servis verecek
firmanin Gretici veya Turkiye distributérinden alinmis olan yetki belgesi
bulunmalidir. Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis
imkanlari ve teknik altyapr durumiarini cihazin teslimi asamasinda
belgelendirmelidir.




5.

istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parca, aksesuar ve sarf
malzemelerin Déviz bazinda fiyatlanini ihalede sunacaklardir. Yedek parga,
aksesuar ve sarf malzeme listesinde belittilemeyen tim yedek parca,
aksesuar ve sarf malzemeler ylklenici tarafindan Ucretsiz karsilanir. Tom
yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’Unden
fazla olmayacaktir.

Garanti sUresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca ve sarf
malzemelerden higbir licret talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti
siresi sonunda yapilacak servis ve bakim onarim anlasmalarinda ariza
bildiriminden itibaren en geg 1 (Bir) is giint iginde cihaza miidahele edilecek,
yedek parca gerekmeyen durumlarda midahaleden en geg 2 (iki) is giinii
sonra sistem caligir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi
durumunda parga yurtici stoklarda mevcut ise 3 (Ug) is guni icinde sistem
cahsir durumda teslim edilecektir. Yedek parcanin yurtdisi stoklarda
bulunmasi halinde ithalatin kisitli veya &zel izne tabi oldugu durumlar disinda
(Bu durum belgelendiriimelidir.) en ge¢ 10 (On) is gunl icinde cihaz tim
fonksiyonlariyla calistirilacaktir Anzall gegen gin garanti suresinden
sayllmayacaktir. Sistemin teghis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik ve
nicelik olarak, Ureticinin belirledi§i normlanin altina diusmesi ve hasta
alinamamasi durumlari “arniza” olarak kabul edilecektir. Sureleri asan arizals
durumliarda cihazin alig bedeli Uzerinden gtin bagina binde bes oraninda ceza
kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim slreleri, olusan arizanin yapisi
ve karmasikhgi géz énine alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.

Garanti sUresi icinde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal parca
olacak ve bu pargalarda faal olarak tesiim edildikten sonra en az 1 yil streyle
garantili olacaktir.

Cinhaz idare tarafindan gésterilen yere ylklenicinin yetkili teknik elemanlarinca
aslina uygun olarak tim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak
caligir vaziyette kurulacak / teslim edilecek ve Ucretsiz olarak montaji
gerceklegtirilecektir. Cihazin kurulacadi yerde gerekebilecek ve teknik
sartnamede belirtilen tim tadilat ve gerekli malzemeler yiklenici firma
tarafindan karsilanacaktir.



9- [steklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz YOnetmeligi (93/42/EEC MDD),
Vicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC AIMDD)
veya Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihaziar Yénetmeligi
(98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu urunlerin Urin Takip Sistemi' ne
(UTS) kayitl olmasi ve bu trunlerin kayit islemlerinin Saghk Bakanligi
tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS zerinden yapilan
sorgulama sonucunda kayth olmadigi veya kayit iglemlerinin Saghk Bakanlgi
tarafindan tamamlanmadigi tespit edilen malzemelere iligkin teklifler
degerlendirme disi birakilacaktir.

10- Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. istekliler, teklif
verdikleri UrGnlerin imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, Grinin
imalatgisinin veya ithalatgisinin bayisi olarak UTS' ye kayitl olmalidirlar. UTS
uzerinden yapilan sorgulama sonucunda istekiinin bayilik kaydi bulunmadigi
tespit edilen malzemelere iligkin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

11- Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya Unitelerde
yer alan ve teknik sartnamelerde belirtilen bitin malzeme, yedek parga,
aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin Takip Sistemi' nde (UTS) kayiti
Barkod Numaralarini teklif mektubunun ekinde yer alan birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belitmeleri zoruniudur. Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan Gruinlerin ise kapsam disi oldugu
birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtimelidir.
Urtinlerin Barkod Numaralarini veya kapsam digi olan Griinlerin kapsam disi
oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemiere iliskin
teklifleri degerlendirme disi brrakilacaktir.

12- lIstekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yé&netmelikieri
kapsaminda ise Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginde yer
alan htktmler geregi "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi" ne sahip olmali
ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir.

13- istekliler, teklif edecekleri malzemelere iligkin katalog, dokiman v.b
belgeleri ihalede sunmak zorundadir. Ayrica cihazin teslimi asamasinda
cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon icin gerekli olabilecek cihaz
icinden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis sifre ve parolalari,
CD/DVD'si, tanitici brogir, bakim/onarim kitapgiklari, parca kataloglart,
kullanma kilavuziar ve servis manueli verilmelidir.



14- lIstekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren "Teknik
Sartnameye Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan
cevaplarl orjinal katalog, dokiman v.b. de madde sirasiyla gosterilecek ve
uygunluk belgesi ile orijinal katolog, dokiiman v.b. belgelerde yer alan bilgileri
ile ayni olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

15- Idare gerek gérdugu takdirde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon
istenildigi takdirde teklifler demonstrasyon sonucuna gére degerlendirilecektir.

16- Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli
olan egitimi bélumun belirleyecegi sayida elemana 3 (Ug) giin sire ile cihaz
baginda verecektir. Ayrica ihale konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren
kisimlarinin sterilizasyonu igin sterilizasyon Gnitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) gun
egitim verilecektir.

17- Cihazlar, hi¢ kullaniimamis, oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal
ambalajinda teslim edilecektir. Daha énce “demo” amacli olarak kesinlikie
kullanilmamig olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi ve seri numarast kabul
esnasinda belgelenecektir.

18- Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen
tim &zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica, yedek parca, aksesuar
ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayim: yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde
tim fonksiyonlari ile ¢aligir durumda olmayan cihaz teslim alinmayacaktir.
Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikieri ve
performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve
duzenegi firmalar Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede
olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur. Cihazlarin teknik
sarthamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan taahhit edilmis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu o6zellikleri uygulamali olarak
gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda,
“opsiyonel olan” veya ‘ileride istenebilecek” ézellikler de komisyon tarafindan
gorilmek istenirse, istekli firma bu Ozellikleri de gdsterecektir.
Demonstrasyonla ile ilgili personel ve dlzenedi firmalar Ucretsiz olarak



saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon icin tekrar
cagrilabilecektir. :

19- Cihazin Hastane Bilgi Yénetim Sistemine (HBYS) baglanmasi ve
entegrasyonundan yuklenici firma sorumludur. Gerekli entegrasyon
caltsmalar ytklenici firma ile Hastane Bilgi Yénetim Sistemine (HBYS) firmast
arasinda saglanacak ve en kisa slUrede tamamlanacaktrr. Entegrasyon
igleminin en kisa strede kusursuz bir sekilde gergeklesmesinden yuklenici
firma sorumludur. Entegrasyon igsleminin idari sartname ve Teknik sartnamede
yer alan hususlara gére tamamlanmamasi durumunda yikienici firmaya
Sozlesme bedeli Uzerinden binde bes oraninda cezai mileyyide
uygulanacaktir.

20- Cihaz sistemi eer mumkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis
verilebilmesi igin uzaktan baglanti ile sisteme miidahale edebilmelidir.

21- Cihazin ¢alisma siresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin
gerekli tedbirler ytklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken
tedbirler konusunda hastane idaresine bilgi verilmelidir.

22- Tasarim ve imalat hatas| nedeniyle cihazin sebep olacag insan kazalari ve
her tlrli maddi hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

23- Malzemelerin teslim suresi s6zlesme imzalandiktan sonra en fazla 90
(Doksan) takvim glndddr.

24- Eger cihaz X 1sini ile galigiyor ise, cihazin TAEK lisans belgesi ihaleyi alan
firma tarafindan saglanacak, bu belge ile ilgili gereken tum édemeler firma
tarafindan yapilacaktir.



CIFT KAPILI TAM OTOMATIK CERRAHI ALET YIKAMA,
DEZENFEKSIYON VE KURUTMA CiHAZI TEKNIK SATRNAMESI

Asagidaki maddeler, Mersin Universitesi Hastanesi (idare) Sterilizasyon Unitesi’'ne alinacak “Cift Kapili
Tam Otomatik Cerrahi Alet Yikama, Dezenfeksiyon ve Kurutma Cihazi”nin tagimas gereken minimum
teknik Gzellikleri tariflemektedir. Firmalar (Yiklenici) Gnerdigi cihaz icin bu 6zelliklerin tamamini
kanitlamakla yikUimladir.

1. Cahgmas, yilkama safhalan ve bu safhalarin izlenmesi ve kaydedilmesi mikroiglemci, PLC veya
mikrobilgisayar ile kontrol edilen gelismis ve tam otomatik bir cihaz olmalidir.

2. Cihaz 220V/380V/50 Hz (+/- %10) sehir sebeke elektrigi ile calismahdir.

3.  En az 5adet valide edilmis fabrika programina sahip olmalidir, en az 5 adet kullanict isteklarine
gore degistirilebilir program da cihaz veri bank’inda hazir bulunmalidir. Ayrica, kazan ¢eperinin toriu
ve kirlerden temizlenmesini sagiayan ayri bir yikama ve dezenfeksiyon prograrmi bulunmalidir.

4.  Cihazin programlanmasi, kontrol paneli {izerinde bulunan tuslarta ve ya dokunmatik ekran
fizerinden yapilmalidir.

5. Kontrol panelinde (temiz alan), programin segimini, baslatip bitirilmesini, tiim program
parametrelerinin degerlerinin degistiriimesini saglayabilen tus talumi ve ya dokunmatik tuslar
olmalidir. Kirli taraftaki kumanda Gnitesi Gzerinden, segilen programin adi, safhalann adi, uyarilar-
alarmlar, program basladiktan sonra kalan siire izlenebilmelidir. Cihaz gdsterge paneli ve diigmeleri
kolay temizlenebilmesi ve kimyasal temizleme ajanlarindan etkilenmemesi igcin cam panel arkasinda
olmahdir.

6.  Program panosunda, belli bir sifre girilmeden program degerlerinin degistirilmesini nleyen bir
sistem bulunmalidir. Cihazin sicakhklan ve siireler sifre kulianilarak programlanabilmelidir. Cihazdaki
tim sifreleri (teknik servis menf(siine girig gibi) hastanenin teknik ekibine verilmelidir. Garanti bitse
bile cihaz igcerisinde bir meniiye girisin sifresinin oldugu tespit edilirse yiiklenici firma lcret talep
etmeden sifreyi agacak veya teknik servise verecektir.

7. Cihaz 90°C de A0 600 ve AQ 3000 standartlarinda termal dezenfeksiyon yapabilmelidir.
8. Cihazin hata vermesi durumunda, cihaz ekranindaki kodlama ya da mesajlar agik ve anlasilabilir
sekilde, dizgiin climleler halinde verilmelidir. Ayrica, déngil icinde veya disindaki herhangi bir

anormal durum, derhal ekranda ikaz edilmeli, ikazin durumuna gére sesli ve 15tk veya gorsel alarm
da vermeli ve kaydedicide yazilmahdir.

9. Cihazda; tarihi, segilen programi ve her safhasinin siiresini ve su sicakligini, deterjan miktarini
raporlayan dahili bir yazici bulunmalidir. Makinenin yazici ¢iktisi cihazin temiz tarafindan alinmalidir.

10. Cihaz, elektrik kesildiginde dongii parametrelerini saklayabilme Gzelligine sahip olmalidir.




11. Cihaz cift kapih olmali, kirli alan tarafindan verilen malzemeler yikanmig ve dezenfekte edilmis
olarak temiz alan tarafindaki kapidan alinabilmelidir. Yikama odasi tek ddngiide en az 15 adet DI
sepet yikayacak kapasitede olmahdir.

12. Kapilar, otomatik dikey kayar agilir yapida olmahdir. Kapilar, paslanmaz ¢elikten imal edilmis
olmal ve her bir kapida, ylkama odasinin rahat¢a goriilmesini saglayan camdan birer pencere ve
yikama odast iginde aydinlatma olmalidir. Cam kapilar giivenlikli ¢ift cam teknolojisi ile Gretilmis
olmalidir.

13. Makinenin emniyet tertibati, kapilar tam kapanmadan islemleri baglatmamali ve islem sirasinda
kapilar herhangi bir sekilde acilirsa bitin islemler derhal durmalidir. Kapilar herhangi bir anza
durumunda, aniden diigmesini Gnleyecek emniyet kilit tertibatlari bulunmahdir. Ancak bir ariza
durumunda sifre girilerek kapinin agiimasina olanak verilmelidir

14. Yikama cdasi ve kazani tamamen AISI 316L kalite paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmah ve
hichir sekilde deterjanlardan veya yaglayici maddelerden etkilenmemelidir.

15. Su serpme sistemi ve yikama kazani igerisindeki tim ekipman paslanmaz celikten yapiimis
olmaldir. Déner piskiirtiicii kollar, malzemenin tiim yizeyinin yikanmasim saglayacak diizende
yerlestirilmis olmalichr.

16. Etkin temizligin saglanmasi amaciyla paslanmaz gelik su sirkiilasyon pompasina sahip oimal,
pompa(lar)mn giicii toplam en az 2 %10 kW olmalidir.

17. Cihaz soguk, sicak ve reverse osmoz su igin en az 3 farkl su baglantisina sahip olmalidir.

18. Cihazda efektif bir kurutma sistemi olmahdir. Cihazin kurutma islemi icin aldig) hava bir HEPA
filtreden gegirilerek kazana verilmelidir. Hepa filtrenin H13 veya H14 ozelliginde oldugu
belgelenmelidir (EN 1822).Cihaz kurutma glicii en az 10,5 KW olmalidir.

19. Cihazda swvi katki maddeleri i¢in 3 adet dozaj pompasi olmalidir, dozaj ve seviye kontrolleri
yapilabilmelidir. Gerekli safhalarda sivi komponentler otomatik olarak secilen miktarda suya
verilebilmelidir. Deterjan miktan azaldiginda kullaniciyr uyaran bir sistem olmalidir. Deterjan miktar)
0,1-20 mL/L arasinda ayarlanabilmelidir. Kullamci talebine gére istenilen pompa iptal edilebitir
olmalidir.

20. Cihazda kullanilabilecek yikama sollsyonlar, satin alinan cihazin markasinin - Urettig:
kimyasallarla (markali yikama soliisyonlar) simirl olmamalidir. ihtiyag duyuldugunda (kimyasal
degisiklikleri oldugunda) lcretsiz olarak farkl kimyasallar icin yuklenici firma tarafindan ayarlar
degistirilebilmelidir.

21. Cihaz, su seviye senstrlerine sahip olmalidir.
22. Cihaz izerinde en az iki adet bagimsiz 1s1 sensdril bulunmakdir.

23. Cihaza yerlestirilmis ve pisliklerin pompaya girmesini &nleyen, ¢ikarilabilir ve temizlenebilir
pasianmaz celik filtreler bulunmalidr.
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24. Cihazdaki hata kodlamalari ya da mesajlar agik ve anlagilabilir olmalidir.

25. Cihaz EN iSO 15883 — 1/2 ve 93/42/CE standartlarnini kargilamaldir.

26. Yukienici firma cihazin temiz su, elektrik, kirli su gider, hava hatti gibi gerekli baglantilarin
licretsiz olarak yapmali, baglanti esnasinda kullanacagi komponentler licretsiz olarak firma tarafindan
takilmahdir. Cihazin montaji sirasinda ihtiya¢ duyulacak elektrik kablosu da yiiklenici tarafindan
Ucretsiz cekilecektir. Montaj igin idarenin temin etmesi gereken hususlar var ise teklifte belirtilmeli,
belirtilmeyen hususlar satici firma tarafindan bedelsiz olarak tamamlanmalidir.

27. Yikama makinesinin yan bélmeleri icin Unitenin biitiinlGgiind ve islevselligini devam ettirecek
sekilde yiiklenici tarafindan licretsiz olarak paslanmaz celik malzeme ile kaplanmatidir.

28. Montaj asamasinda yapilacak islemler ve kullanilacak malzemeler hastane ydnetimin bilgisine
ve onaymna sunulmahidir. Olur aldiktan sonra islemler teknik servis biriminin gbzetiminde yapiimahdir.
Yerlestirme ve montaj sirasinda meydana gelen hasarlar, sterilizasyon Unitesine uygun malzeme
kullanarak yiiklenici firma tarafindan dizeitilecektir.

29. Montaj siiresi teklifte belirtiimelidir.

30. Cihazin kabulii esnasinda elektrik kumanda panosundaki tiim komponentlerin baglantilart ve
panonun aynintih olarak ¢izim ve baglanti semalar verilmelidir. Cihazin hata kodlarimin ve ¢dziim
yollarinm bulundugu ayrintili olarak hazirlanmig teknik servis talimati Tlrkce olarak verilmelidir.
Kullanci igin de ayrica bir kullanici talimati Tirkge olarak verilmelidir.

31. Cihazin fabrika gikish kalibrasyon sertifikalar cihaz seri numarasina gore teslim edilmelidir.

32. Cihazin montajindan sonra, cihazin kabul edilebilir performansini dogrulamak igin ytklenici,
yikama cihazlan igin EN iSO15883 1-2: 2006 Standartlarina veya bu standartlanin yiiriirlikte olan en
son siiriimiine uygun olarak kurulum kalifikasyonu (1Q), ve galigma kalifikasyonu (OQ) testlerini
yapmali veya yaptirmalidir. Cihazin her bir testten basariyla gectigi raporlar (zerinden
belgelendirilmelidir. Test sonuglariyla ilgili raporlar muayene komisyonuna sunmaldir.

33. Yiiklenici, cihazin bakim ve onarnmi yapabilecek teknik imkdn ve elemani oldugunu
belgelendirmelidir.

34. Cihazla birlikte agagida adetleri ile belirtilen aksesuarlar verilmelidir:
e 2 (iki) adet ylikleme bogaltma arabasi; cihazin kendi orjinal Uriinii olmaldr,
o 1 (bir) adet 3(iig) kath mobil tagiyici raf sistemi (konteyner yikayabilmek i¢in) cihazla
birlikte verilmelidir ve cihazin kendi orijinal Griini olmalidir

35. Yiklenici firma cihazi kullanacak olan personellere kullaruci egitimi vermek ve kullantwcilars
sertifikalandirmakla yikimili olacaktir.

36. Yiklenici firma teknik servis destegi icin kurum tarafindan belirlenen teknik servis elemanlarina
"teknik servis destegi egitimi” vermek ve sertifikalandirmakla ylikimli olacaktir.
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37. Yuklenici firma cihazlara garanti sliresince her 3 (iig) ayda bir bakim verecek, bakim sonunda
rapor hazirlayacak, birim sorumlusu ve teknik servis sorumlusu ile bu raporlari paylasacaktir.

38. Cihazin bakim ve onarimi yapabilecek teknik imkan ve elemani oldugunu belgelendirecektir.

39. Yiklenici firma 10 (on) yil siireyle yedek parga kargilama garantisini verecek, ileriye dénilk 10
(on) yillik yedek parga fiyat listesini déviz bazinda idareye sunmak zorundadir.
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