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CIHAZI, OTOLOG PRP-EKSOZOM-KOK

HUCRE STIMULASYONU iCiN

Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satm alinmasmna ihtiyag duyulmugtur. Proforma faturanin
agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Birimine gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazih olmast,

2-Thale dokiimanimin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, varsa barkod numarasi, markalar1 ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL (Turk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmas,

5-Uzerinde kazinty,silinti,dtizeltme bulunmamasi,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvam yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS veya mail yoluyla mesajinin bir agiklama ile gonderilmesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlari
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine mitteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur. Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Onemli 10- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yaziimaldir

TESLIMAT SI"JREsi,_ VARSA UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLiFLER DEGERLENDIiRME DISI
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

irtibat TLF: 0324 241 00 00 -22598-22593-22570-22595-22573

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

Biinyamin GULTEKIN
Hastane Miidiir Yrd.

NOT : ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yaymmlanmaktadir.
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GENEL SARTLAR

’

1- Teklif edilecek tiim cihazlar tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz en az 2 (iki) yil garantili olmali, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de ticreti mukabilinde 10 (On) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili olmalidir. Bu
garantiler hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayr1 ayn verilmelidir. Garanti
siiresi igerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi, kusurlu isgilik nedeniyle anza
durumlarmda tibbi cihaz ve donamminin gahstirilamadigs siirelerde genel garanti siiresi isletilmeyecek,
bu siireler takvim giinii olarak genel garanti siiresine eklenecektir.

2- Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 ¢alisma garantisi verilecektir. %5°lik arizah siirenin agilmasi
durumunda, asilan her giin igin cihazn garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti siiresinde giin sinirt
olmayacaktir.

3- Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif ettikleri cihazin
bedelinin, parga harig % 2' sinden ve parga dahil % 4’iinden fazla olmamak iizere ihalede sunacaklardir.
Sozlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate almarak YI-UFE ile giincellenecek olup, déviz

bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Tekli ve ih, n teknik servi

eknik altyap: durumlatni

cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.
5- Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz bazinda

fiyatlarim ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde belirtilemeyen tiim
yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz karsilanir. Tiim yedek pargalarin
toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’{inden fazla olmayacaktir.

6- Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca ve sarf malzemelerden higbir iicret talep
edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siresi sonunda yapilacak servis ve bakun onarm
anlagmalarinda anza bildiriminden itibaren en geg 24 (Yirmidort) saat i¢inde cihaza miidahele edilecek,
yedek par¢a gerekmeyen durumlarda miidahaleden en geg 48(Kirksekiz) saat sonra sistem caligir durumda
teslim edilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda parga yurtici stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki)
saatte sistem galisir durumda teslim edilecektir. Yedek parganmn yurtdis1 stoklarda bulunmas: halinde
ithalatm kisith veya 6zel izne tabi oldugu durumlar diginda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en geg 10
(On) gin iginde cihaz tiim fonksiyonlartyla galistirilacaktir Arizah gecen giin garanti siiresinden
sayllmayacaktir. Sistemin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlanmn nitelik ve nicelik olarak, iireticinin
belirledigi normlann altma diismesi ve hasta alimamamas: durumlan “aniza” olarak kabul edilecektir.
Siireleri agan arizah durumlarda cihazin ahs bedeli iizerinden giin bagina binde bes oramnda ceza
kesilecektir. Yukandaki arza tespit ve onarim siireleri, olugan anizann yapisi ve karmagikhg goz dniine
ahinarak idare tarafindan uzatilabilecekiir.

7- Garanti siiresi iginde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal par¢a olacak ve bu parcalarda faal
olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.

8- Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca ashina uygun olarak tiim
malzeme ve aksesuarlan ile birlikte eksiksiz olarak gahgir vaziyette kurulacak / teslim edilecek ve ticretsiz
olarak montaj1 gergeklestirilecektir. istekli firma ihale éncesinde cihazm kurulacag: yeri mutlaka gérecek
projelendirme islemini buna gére yapacak ve idarenin yazih onayim alacaktir. Cihazin kurulacag: yerde
gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen titm tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir.

9- Isteklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda

Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda Kullanilan

(In Vitro) Tibbi Tan: Cihazlar Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin Uriin Takip

Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu iiriinlerin kayit iglemlerinin Saghk Bakanlig: tarafindan

tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayith olmadig veya

kayit islemlerinin Saglik Bakanli tarafindan tamamlanmadig tespit edilen malzemelere iligkin teklifler
degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalar zorunludur. istekliler, teklif verdikleri iriinlerin imalatgist

veya ithalatgis: (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalat¢isinin veya ithalatcisinn bayisi olarak UTS' ye

kayith olmahdirlar. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadii
tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri degerlendirme dis1 brrakilacaktir.
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* 11- Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya iinitelerde yer alan ve teknik
' sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin Takip
Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralarm teklif mektubunun ekinde yer alan birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur. Tibbi Cihaz Y6netmelikleri
kapsaminda olmayan iiriinlerin ise kapsam dig1 oldugu birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin
bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod Numaralarim veya kapsam dist olan iiriinlerin kapsam
dist oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri
degerlendirme dig1 birakilacaktir.

12- Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya iinitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin Takip
Sistemi' nde (UTS) kayitli Barkod Numaralarim teklif mektubunun ekinde yer alan birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur. Tibbi Cihaz Y6netmelikleri
kapsaminda olmayan triinlerin ise kapsam dis1 oldugu birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin
bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod Numaralarin1 veya kapsam dist olan iiriinlerin
kapsam digt oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri
degerlendirme dig1 birakilacaktir.

13- istekliler cihazmn teslimi agamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarm ve kalibrasyon i¢in gerekli
olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan baglamlarak kullamilan servis sifre ve parolalan, CD/DVD’si,
tanitic1 brosiir, bakim/onarum kitapciklari, parga kataloglan, kullanma kilavuzlan ve servis manueli
verilmelidir.

14- Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanmm ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi boliimiin
belirleyecegi sayda elemana 3 (iig) giin siire ile cihaz baginda verecektir. Ayrica ihale konusu
malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarmmn sterilizasyonu igin sterilizasyon iinitesinden 2 (iki)
kigiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

15- Cihazlar, hi¢ kullanilmanms, oldugunu belirtir 6zel igaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha
once “demo” amagh olarak kesinlikle kullamlmarms olacaktir. Cihazin yas1, imalat tarihi ve seri numarast
kabul esnasinda belgelenecektir.

16- Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Aynca, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve saymm yapilacaktir. Fonksiyon
testlerinde tiim fonksiyonlar: ile gahisir durumda olmayan cihaz teslim ahnmayacaktir. Kabul ve muayene
sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmas istenildiginde
gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek
kaza ve hasarlardan satic1 firma sorumludur. Cihazlann teknik sartnamede istenilen ézellikleri, istekli
firma tarafindan taahhiit edilmis ve cihazlarin kataloglarinda yazih olsa dahi; Satin Alma veya Muayene
Kabul Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu ozellikleri uygulamali olarak gostermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride istenebilecek”
ozellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu o6zellikleri de gosterecektir.
Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Firma yetkilisi
gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar gaginlabilecektir.

17- Cihazlarin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yiiklenici firma
sorumlu olup idaremizden her hangi bir iicret talep edilmeyecektir. Entegrasyon islemlerinin idarece
belirlenen siirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamasi halinde firmaya s6zlesme bedelleri iizerinden
binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

18- Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha lzli ve etkin servis verilebilmesi igin uzaktan baglant: ile
sisteme miidahale edebilmelidir.

19- Cihazin galigma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirler yiiklenici
tarafindan ahnacaktir. Konu ile ilgili almmasi gereken tedbirler konusunda hastane idaresine bilgi
verilmelidir.

20- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacag: insan kazalan ve her tiirli maddi hasardan
yiiklenici sorumlu olacaktir.
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OTOLOG PRP / EKSOZOM / KOK HUCRE STIMULASYONU iGN FOTOTERMAL BiYOMODULASYON
CIHAZI SATIN ALINMASINA DAIR TEKNIK ISTEKLER VE OPERASYONEL OZELLIKLER

Cihazin Teknik Ozellikleri

1.Cihazin kullanim amaci zenginlestirilmis otolog ve enjekte edilebilir PRP, Eksozom ve Kk Hiicre
materyal elde etmek icindir.

2. Cihaz fotostimillasyon icin genis 1sik spektrumundan farkli dalga boylarinda calisabilmelidir ;

467nm (mavi 1s1k) maksimum emisyon 10J/dakika
530nm (yesil 1s1k) maksimum emisyon 10 J/dakika
591nm (san igik) maksimum emisyon 7,5 Jidakika
620nm (kimizi 151k) maksimum emisyon 12 J/dakika
850nm (infra Red) maksimum emisyon 10 J/dakika

3. Cihaz termal stimiilasyon icin farkl 1si araliklarinda calisabilmelidir ;
e Maksimum sogutma derecesi 4° C
e  Maksimum isitma derecesi 45° C

4. Cihazin ana ekraninda minimum 3 farkl hazir uygulama programi olmalidir. Bu hazir programlar
PRP zenginlestirme, Eksozom ve Kék Hiicre elde etme ve zenginlestirme igin ayn ayn olmalidir.

5. PRP Program 6zellikleri asagida belirtilen ézelliklere sahip olmahldir;

e  Birinci uyanci deger: 620 nm 1 J/em? ve 10 dakika olmaldir.
 Ikinci uyarici deger: 4°C ve 15 dakika olmalidir.

6. Eksozom Program &zellikleri agagida belirtilen ézelliklere sahip olmalidir;
e Birinci uyarici deer: 467 nm 1 Jicm? ve 10 dakika olmalidir.
e Ikinci uyarici deger: 37°C ve 10 dakika olmalidir.

7. Kok Hucre Program ézellikleri asagida belirtilen 6zelliklere sahip olmalidir:

* Birinci uyarici deger: 620 nm 1 J/em? ve 10 dakika olmalidir.
» lkinci uyarici deger: 850 nm 0.5 J/em? ve 10 dakika olmalidir.
e Ugiinci uyarici deder: 23°C ve 10 dakika olmaldir.

8. Cihazda kullaniimak iizere steril ve tek kullanimlik 6zel kiti olmalidir. Bu kit cihaz igerisine yerlestirilebilir
6zellikte olmalidir. Kit ince ve yassi 6zellikte olmali ve icerisine yerlestirilen otolog materyale cihazin
uyguladigt uyarici degerleri homojen bir sekilde iletiimesini saglamalidir.

9. Cihazin yaziim giincelleme yapilabilmesi icin USB port girisi veya benzen yontem Ozelligine sahip
olmalidr.

10. Kullanilan cihazin garanti siiresi iki yil olmalidir.
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OTOLOG PRP / EKSOZOM / KOK HUCRE STIMULASYONU iGIN FOTOTERMAL BiYOMODULASYON
CIHAZI SATIN ALINMASINA DAIR TEKNIK ISTEKLER VE OPERASYONEL OZELLIKLER

Cihazin Teknik Ozellikleri

1.Cihazin kullanim amaci zenginlestiriimis otolog ve enjekte edilebilir PRP, Eksozom ve K&k Hiicre
materyal elde etmek icindir.

2. Cihaz fotostimllasyon icin genis 1sik spektrumundan farkl dalga boylarinda calisabilmelidir :

467nm (mavi 1stk) maksimum emisyon 10J/dakika
530nm (yesil 1$1k) maksimum emisyon 10 J/dakika
591nm (san 1sik) maksimum emisyon 7,5 J/dakika
620nm (kirmizi 1s1k) maksimum emisyon 12 J/dakika
850nm (infra Red) maksimum emisyon 10 J/dakika

3. Cihaz termal stimilasyon igin farkli 1si araliklaninda calisabilmelidir ;
e Maksimum sogutma derecesi 4° C
e  Maksimum isitma derecesi 45° C

4. Cihazin ana ekraninda minimum 3 farkll hazir uygulama programi olmalidir. Bu hazir programlar
PRP zenginlestirme, Eksozom ve Kok Huicre elde etme ve zenginlestirme igin ayrt ayri olmalidr.

5. PRP Program 6zellikleri agagida belirtilen ézelliklere sahip olmalidir;

e  Birinci uyarici deder: 620 nm 1 J/cm? ve 10 dakika olmalidir.
e Ikinci uyarici deger: 4°C ve 15 dakika olmalidir.

6. Eksozom Program ézellikleri agagida belirtilen ézelliklere sahip olmalidir;

e Birinci uyarici deger: 467 nm 1 J/cm? ve 10 dakika olmalidir.
e Ikinci uyarici deger: 37°C ve 10 dakika olmalidir.

7. Kok Hucre Program ézellikleri asagida belirtilen ézelliklere sahip olmaldir;

e Birinci uyarict deger: 620 nm 1 J/cm? ve 10 dakika olmzhdir.
* ikinci uyarici deger: 850 nm 0.5 J/cm? ve 10 dakika olmalidir.
o Ugiincii uyarici deger: 23°C ve 10 dakika olmalidir.

8. Cihazda kullanilimak tizere steril ve tek kullanimlik 6zel kiti olmalidir. Bu kit cihaz icerisine yerlestirilebilir
ozellikte olmalidir. Kit ince ve yassi 6zeliikte olmali ve igerisine yerlestirilen otolog materyale cihazin
uyguladigi uyarici degerleri homojen bir sekilde iletiimesini saglamalidir.

9. Cihazda kullanilan kit MDR-CE belgesine sahip olmalidir. Kitin UTS
Kaydi olmalidir.

10. Cihazin yazihm giincelleme yapilabilmesi igin USB port girisi veya benzeri yéntem ézelligine sahip
olmalidir.

11. Kullanilan cihazin garanti stiresi iki yil olmalidir.
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