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I INFUZYON POMPA CIHAZI, ENJEKTORLU, Adet
TCI UYGULAMASI ICIN
Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtivag duyulmustur. Proforma faturanin

agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma birimine génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-Ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi.

3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, varsa barkod numarast. markalar ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,
4-TL (Ttrk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinty, silinti, diizeltme bulunmamasi,

6-Ad. Soyad: veya ticaret unvan yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS veya e-posta yoluyla mesajmn bir agiklama ile génderilmesi,

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

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim stiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

ONEMLI:

1) Fivat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazilmahdir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKiI MALZEMELER HASTANEMIiZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIiM
EDILEBILECEKTIR.

TESLIMAT SURESI, VARSA UBB KODU, MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
OLACAKTIR, TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

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

E-posta adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

Biinyamin GULTEKIN
Hastane Miidiir Yrd.

NOT: Ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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TCl UYGULAMASI iCiN ENJEKTORLU iNFUZYON POMPASI TEKNIK OZELLIKLERI

Cihaz, TCl uygulamasinin yani sira gerekli gorlldigl takdirde intra-vendz, intra-
arteriyel veya parenteral ilag uygulamalari iginde kullanilabilir olmahdir.

Cihaz, Propofol (Marsh, Schnider, Eleveld, Kataria, Peadfusor), Remifentanil (Minto,
Eleveld) ve Sufentenil (Gepts) igin gerekli protokolleri bulundurmalidir.

TCI, 2.5 -160 kg ve 110-230 cm arasindaki hasta kapsaminda programlanabilmelidir.
Cihaz, Sufentanil protokoll icin minimum 14 yas, Propofol protokoli i¢in minimum 1
yas, Remifentanil protokoli igin ise minimum 2,5 yasindaki hastaya uygulama
saglamahdir.

Cihazda, TCl modundan cikarken, bir onceki tedavinin tekrari veya devami igin
baslangic mentisiinden son tedavi segilebilir olmalidir. Tedavi sonlandirildiktan sonra
pompa tekrar ayniilagla, fakat yeni bir hastada TCl igin kullanilabilir olmahdir.

Cihaz, TClI uygulamasi esnasinda; hasta ve ilag bilgileri degistirilmeden,
konsantrasyon hedef hiz degerleri degistirebilir olmahdir.

Cihaz, TCl modiill yiiklendiginde, plazma ve etki degerleri igin TCI durumunu renkli
grafik ile gorsellestirmelidir.

Cihaz, TCl modili yiiklendiginde, kalan enjektor siiresini ve enjektor hacmini grafik
ekraninda kalci olarak gostermelidir.

Cihaz, TCl moduli vyiiklendiginde, ilag kiitiphanesi aracihgiyla TCl ilaglar, TCI
konsantrasyonu, TCI algoritmalari ve modlari, digme tiklamalarini en aza indirmek ve
yanlis TCl algoritmasinin  segimini en aza indirmek igin ilgili kullanimla
sinirlandirifabilmelidir.

Cihaz, TCI modili olarak pediyatrik uygulamalara uygun, 30 kg altindaki hastalarda
kullanilabilir bir moda (Eleveld gibi) sahip olmalidir.

Cihaz, intra-vendz, intra-arteriyel veya parenteral ila¢ uygulamalarina uygun
olmahdir.

Cihaz en fazla 1.9 kg agirhginda ve 255 x 70 x 170 mm boyutlarindadir.

Cihazin dili Turk¢e, kullanimi pratik ve kolay olmahdir.

Cihaz, genis renkli dokunmatik ekran, TFT-LCD 5.1 Ing 800x240 ¢ozlinirlige sahip
olmalidir.

Cihaz, 1slak eldivenle de kullanilabilen dokunmatik ekrana sahip olmahdir. Ayrica
cihaz, kazara degisiklikleri 6nleyen bir dokunmatik teknolojiye sahip olmalidir.

Ekran parlakhigi, disik seviyeli 1sik kullanimini destekleyen ortam isig1 sensériine
dayali olarak otomatik ayarlanabilmelidir.

Cihaz, infuzyon sirasinda, enjektor durumunu cihaz ekraninda gostermelidir.

Cihazin, tasinmasini saglayacak cihaza entegre tagima kulpu olmalidir.

Cihazin, inflizyon standina sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca ¢ikabilecek
klembi olmaldir.

Cihaz, 6zel kilit sistemi ve tek bir klemp ile maksimum 3 adet lst (iste monte edilerek
tasinabilmeli ve az yer kaplamalidir. Klemp, nakliye amagh tum standart serum
askilarina ve duvar montaj sistemlerine yatay ve dikey montaj edilebilmelidir.

Cihaz, akii (Li-lon tekrar sarj edilebilen) ile WLAN aktif edildiginde 25 ml/saat hizla 11
saat ve calisabilmelidir. Yaklasik 5 saatte %100'U tekrar sarj edilebilmelidir,

Cihazda, elektrik kesildiginde, Hatarya otomatik olarak devreye girmelidir.
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Standardizasyonu saglamak igin, volimetrik ve enjektorli inflzyon pompa
sistemlerinin kullanim mendleri ayni olmalidir.
Hasta glvenligi ve saghg icin infazyon pompasi ile bu pompada kullanilacak
sarfin/setin kesinlikle ayni marka olmasi gerekmektedir. Aksi durumda, farkli markali
setler ve sarflar; inflizyon pompasinin génderim dogrulugunu negatif etkiledigi igin
hasta saghig: agisindan ciddi risk teskil etmektedir.
Cihaz, enjektér hacmine goére 0.01-999.9 ml/saat hiz araliginda infiizyon
yapabilmelidir;

- 0.01-99.99 mi/saat arasinda 0.01 ml artislarla,

- 100.0 - 999.9 mi/saat arasinda 0.1 ml artislarla ayarlanabilmelidir.

Cihazda, inflizyona ara verilmeden hiz degisikligi yapilabilmelidir.
Cihazda, 0.1 — 9999 ml arasi giden volim (GV):

- 0.1-99.99 ml arasinda 0.01 ml artiglarla,

- 100.0-999.0 ml arasinda 0.1 ml artislarla,

- 1000 -9999 ml arasinda 1 ml artislarla ayarlanabilmelidir.
Cihazda, 1 dakika ile 99 saat 59 dakika arasi zaman ayarlanabilmelidir.
Hiz, giden voliim veya zaman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde, uglincl
deger cihaz tarafindan otomatik olarak hesaplanmalidir.

Cihazda, kalan volim, kalan zaman ve toplam verilen volim surekli takip
edilebilmelidir.

Cihaz; 2/3, 5, 10, 20, 30, 50/60 ml enjektorler ile kullanilabilmelidir. Orijinal ayni
marka enjektorler ile dogruluk sapma payi en fazla +%2 olmalidir.

Cihazda, enjektor hacmine gore bolus hizi 1-1800 ml/saat arasi ayarlanabilmeli,

- -2/3 ml enjektor ile 1-150 ml/saat

- -5 ml enjektorile 1-300 ml/saat

- -10 ml enjektor ile 1-500 ml/saat

- -20 ml enjektor ile 1-800 ml/saat

- -30 ml enjektor ile 1-1200 ml/saat

- -50/60 ml enjektér ile 1-1800 ml/saat

araliginda otomatik veya manuel olarak tek tusla verilebilmelidir.

Cihaz, bolus volim ve zamant girildikten sonra bolus hizini otomatik olarak
hesaplayabilmelidir.

Cihazin, doz hesaplama modu olmalidir. Agirlik (kg) veya zamana (dakika, saat veya
24 saat) bagh ng, mcg, mg, g veya mmol doz unitelerine dayanan kullanim hizi
(6rn.mg/kg/sa) otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Bolus hizimin  otomatik
hesaplanmasiyla mg, pug, mmol olarak her kg ve/veya her zaman (dakika, saat veya
24 saat) Unitesi icin bolus uygulamasi yapabilmelidir.
Asagidaki liste pompada kullanilan birimleri géstermektedir:

- Gram grubu =ng, mcg, mg, g

- Unite grubu = miU, IU, kiU, MIU

- Es degerleri grubu = mEq

- Mol grubu = mmol { Pfof. Dr. Handan Bike.

\

- Kilokalori grubu = kcal P
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- Mililitre grubu = ml, ml/kg

Cihaz, akilli batarya sistemi sayesinde, pil omruni yiikseltmek amaciyla belirli
periyotlarda kendini desarj edebilmelidir.

Cihaz arizasi sonucu 0.1 ml yanhs doz inflzyonu riskinde, glvenlik sebebi ile cihaz
otomatik olarak durabilmelidir.

Cihaz, kalan akli kapasitesini saat ve dakika olarak gosterebilmelidir.

Cihazda, infiizyon devam ederken ara volum ve ara slre sirekli takip edilebilmeli ve
tedaviye uygun olarak istenildiginde silinerek yeniden yeni degerlerin takip
edilebilme 6zelligi olmahdir.

Cihazda, inflizyona yeniden baslarken veya batarya degisiminden sonra bir dnceki
tedavinin tekrarn veya devami icin baslangic menisinden son tedavi segilebilir
olmalidir.

Cihazda, son 3000 tedavi tarihleri ile birlikte hafizada saklanabilmeli ve istendiginde
PC aracihigiyla gorilebilmelidir.

Cihaz, tek tusa basilarak stand by (bekleme) moduna gegebilmeli ve 1 dakika ile 24
saat arasinda, 1 dakikalik artislarla bekleme siresi segilebilmelidir. Stand by
(bekleme) modunda programlanmis infiizyon (ilag adi ve konsantrasyonu)
gorsellestirilmelidir.

Cihazda, medikasyon hatalarini 6nlemek amaciyla 31 farkli kategoride, her bir ilag
icin 10 farkli konsantrasyon bilgisi, 1200 ilaca kadar hafizada saklanabilmelidir. Bu
ilaclar 50 bakim Unitesi ve 32 hasta profili olarak da siniflandirifabilmelidir.

Cihazda, belirli ilac doz limitleri simirlandirilabilmelidir. Bu ilaglar Uzerinde,
istendiginde degisiklik yapilabilmelidir.

Cihazda, lclinci kisilerin miidahalesini engellemek amaciyla veri kilidi olmalidir.
Cihaz, 9 farkh seviyede (0.1 bar veya 75 mmHg —1.2 bar veya 900 mmHg) araliginda
basing kontrolii olmal, basing alarmindan sonra bolus volimi otomatik olarak
azalarak inflizyon durmahdir.

Basing kademesi, cihaz ekraninda gordlebilir olmahdir.

Cihazda, serbest (kontrolsiiz) akisi 6nleme sistemi olmahdir. Tam otomatik kiskagl
piston kafasi, piston freni ve hareketli siirlicii kolu sayesinde enjektér degisiminde
serbest akisi engellenmelidir.

Cihazda, tum glvenlik ile ilgili fonksiyonlarin tam olarak otomatik kontroli
saglanmalidir.

Cihazda, optik ve akustik alarmlarin yaninda, cihaz ekraninda yazili alarm mesajlari ve
yardimci metinler yer almalidir.

Cihazda, ©n alarm ve alarmlar icin renkliigiklar (LED) yer almahdir.

Cihazin ¢alismasi dijital olarak gorilebilmelidir.

Cihaz ekraninda, inflzyon hizi, cihazin elektrik baglantisinda bulundugu, infizyonun
devam ettigi, akii durumu, cihazin alarm sebebi vb. tedavi ile ilgili istenilen detaylar
goruntilenebilmelidir.

. Cihazda, inflzyon parametresinin yanhshkla degistirilmesini 6nlemek i¢in dokunmatik

ekran teknolojisi ve ekran kilidi olmahdir,

s db (A)'den kictk olmahidir.
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Cihazda, enjektor bos, hatirlatma, basing alarmi, KVO Modu, batarya bog, stand by
(bekleme), enjektor tutucu agik, enjektor dogru vyerlestiriimemis veya hig
verlestirilmemis, inflizyon sirasinda siirtici mekaniklerine herhangi bir etki mevcut,
“personel cagr”, “ilag doz siniri asildi” ve teknik hata alarmlari mevcut olmalidir.
Cihazda istendiginde KVO modu aktive edilebilmelidir.

- Hiz 210 ml/saat i¢in KVO = 3 ml/saat,

- Hiz <10 mli/saat i¢in KVO = 1 ml/saat,

- Hiz <1 ml/saat icin KVO = daha énceden ayarlanmig akis hizi :0.1 ml/saat

Cihaz; gerekli aksesuarlar ile hemsire ¢agirma sistemi, ambulans ve PC'ye baglanma
ozelligine sahip olmalidir.

Cihazda, 6zel fonksiyonlar bulunmahdir. Artma ve azalma modu (Ramp and Taper),
Program modu, Aralik modu, Zaman Iginde Doz (Dose Over Time) istenildigi takdirde
aktiflestirilebilmelidir. Cihaz, Devralma Modu (Take Over Mode, TOM) ozelligi ile iki
pompa arasinda; ilk enjektér bosaldiginda ikinci pompayi otomatik olarak baglatarak
enjektor degisiklikleri esnasinda kullaniciyr desteklemelidir.

Cihaz, yazilim giincellemelerinin yiiklenmesine uygun olmal, ozel fonksiyon
modilleri  vyiklenildigi takdirde her bir fonksiyon ayni cihaz lzerinde
kullanilabilmelidir. (TCI, PCA modili gibi).

PCA modill yiuklendiginde ve PCA butonu takildiginda cihaz PCA pompasi gorevi
gormeli ve son 7 (yedi) glinliik tedavi kayitlari ekranda gorintilenebilmelidir.

Cihaz, standart hiperbarik oda kosullarinda (500-1060 mbar basing araliginda)
kullanilabilmelidir.

Cihaz, zaman sunucusuna baglanarak entegre Wi-Fi Gzerinden tarih/saat ayarini
otomatik yapabilmelidir.

Cihazlar, (inflizyon ya da perflizyon cihazi) en fazla 4 adet Ust iste monte edilerek bir
istasyon olusturabilmeli ve en fazla 6 istasyonda herhangi bir montaj islemi
gerektirmeden kolayca birbiri iizerine kenetlenerek toplam 24 cihazla bir arada
calisma imkani sunmalidir. Kablo karisikhgina onlemek amach tim sistemi
besleyebilen tek bir glig kablosu segenegi bulunmalidir.

Her bir istasyon, alarmlarin daha rahat takip edilebilmesi igin blylk alarm giklari
bulunduran kapak seklinde tagima aparati ile uyumlu olmalidir. Istasyon igerisindeki
pompalarin alarmlarinin sesleri kapatildiginda kapak lzerinden sadece gorsel alarm
ile uyar saglanabilmelidir.

istasyon ve yazihm paketleri ile beraber tim servisin tek bir bilgisayar uzerinden
takibini saglayabilmelidir ve istendiginde hastane PDMS sistemine baglanti
kurabilmelidir.

TUm cihazlar: standart olarak Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) ne baglanabilmeli
ve veri akisi saglayabilmelidir. Bunun igin gerekli olan belirtilen donanimsal (Wi-Fi,
Ethernet, RS232, USB vb.) portlar araciligi ile HL7 protokoll kullanilarak HBYS ile
entegrasyon saglayacaktir. HL7 baglantisi icin gerekli belge ve protokoller ihale
esnasinda verilecektir.
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Cihaz, Uluslararasi Koruma/Dayanikhlik Degerlendirmesi olarak bilinen IP koruma
derecesi kapsaminda; minimum IP 44 diizeyinde sivi ve kati partikdl korumasinda
olmalidir ve gerektiginde bu koruma seviyesine ait ilgili dokiman kurumla
paylagilabilmelidir. Ayrica dezenfekte edilebilen bir ylzeye sahip olmahdir.

Cihaz, uluslararasi Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir.

Cihaz, sevkiyat tarihinden itibaren 24 ay sireyle, Uretim hatalarini iceren garanti
kapsamindadir.

Cihazin, minimum 10 yil siireyle gerekli olan yedek pargalarinin temini ve tamir ile
calisilabilir olmasinin ve gerekli teknik servis hizmetini gerektiginde veya periyodik
bakimlarda saglanacagini taahhit ederiz.

Cihaz, IEC/EN 60601-1-2, IEC/EN 60601-2-24, EN 55011 standartlarina uygun
olmalidir.
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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlart, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve bakim
onarim hizmetleri dahil iicretsiz 3 (ii¢ ) y1l garantili olmah, garanti siiresinin bitiminden itibaren de
tcreti mukabilinde 7 (yedi) y1l boyunca yedek parga ve servis saglama garantili olmahdir. Bu garantiler
hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayn ayn verilmelidir. Garanti siiresi
igerisinde meydana gelebilecek iretim hatasi, malzeme hatasi, kusurlu isgilik nedeniyle ariza
durumlarinda ubbi cihaz ve donamminin ¢aligtirilamadig siirelerde genel garanti siiresi igletilmeyecek,
bu siireler takvim giinii olarak genel garanti siiresine eklenecektir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 ¢alisma garantisi verilecektir. %5°lik arizal siirenin asilmasi
durumunda, agilan her giin i¢in cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti siiresinde giin
sinir olmayacaktir.

Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif ettikleri
cihazin bedelinin, parga hari¢ % 2' sinden ve parga dahil % 4’iinden fazla olmamak fizere ihalede
sunacaklardir. Sozlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-UFE ile giincellenecek
olup, d6viz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlar ve teknik altyap: durumlarini
cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz bazinda
fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde belirtilemeyen tiim
yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz karsilanir. Tlim yedek pargalarin
toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’ iinden fazla olmayacaktir.

Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga ve sarf malzemelerden higbir iicret talep
edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim onarim
anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 (Yirmidort) saat i¢inde cihaza miidahele edilecek,
yedek par¢a gerekmeyen durumlarda miidahaleden en geg 48(Kirksekiz) saat sonra sistem ¢aligir
durumda teslim edilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda parga yurtigi stoklarda meveut ise 72
(Yetmigiki) saatte sistem c¢algir durumda teslim edilecektir. Yedek par¢anin yurtdisi stoklarda
bulunmasi halinde ithalatin kisith veya ozel izne tabi oldugu durumlar disinda (Bu durum
belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin iginde cihaz tiim fonksiyonlariyla galistirilacaktir Arizali
gegen giin garanti siiresinden sayilmayacaktir. Sistemin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik
ve nicelik olarak, tireticinin belirledigi normlarin altina diismesi ve hasta alinamamasi durumlari “ariza”
olarak kabul edilecektir. Siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden giin basina binde
bes oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizanin yapisi ve
karmagiklig1 gdz 6niine alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.

Garanti siiresi iginde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal parca olacak ve bu pargalarda faal
olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.

Cihaza garanti siiresi i¢inde yilda 2 (iki) kez iicretsiz bakim yapilacaktr.

Cihaz idare tarafindan gésterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun olarak tiim
malzeme ve aksesuarlan ile birlikte eksiksiz olarak galisir vaziyette kurulacak / teslim edilecek ve
Ucretsiz olarak montaji gergeklestirilecektir. Istekli firma ihale oncesinde cihazin kurulacag yeri
mutlaka gorecek projelendirme islemini buna gore yapacak ve idarenin yazili onayini alacaktir. Cihazin
kurulacagi yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen tiim tadilat ve gerekli malzemeler
yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Isteklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlar Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iirlinlerin
Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu iiriinlerin kayit islemlerinin Saghk Bakanligi
tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayitl
olmadig1 veya kayit islemlerinin Saghk Bakanhg tarafindan tamamlanmadig tespit edilen malzemelere
iliskin teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalan zorunludur. istekliler, teklif verdikleri iriinlerin
imalatgis1 veya ithalatgis1 (tedarik¢i firma) degilse, iiriiniin imalatgisinin veya ithalat¢isinin bayisi
olarak UTS' ye kayith olmalidirlar. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda isteklinin bayilik
kaydi bulunmadig tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktr.
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) kayith Barkod Numaralarini teklif mektubunun ekinde yer alan birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur. Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olmayan iriinlerin ise kapsam dig1 oldugu birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin
bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod Numaralarim veya kapsam disi dllan iiriinlerin
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kapsam dig1 oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

Istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde yer alan hiikiimler geregi "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki
Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir.

istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon igin gerekli
olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan baglanilarak kullamlan servis sifre ve parolalari,
CD/DVD’si, tanitici brosiir, bakim/onarim kitapgiklar, parga kataloglari, kullanma kilavuzlar ve servis
manueli verilmelidir.

istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi bolimiin
belirleyecegi sayida elemana 3 (ii¢) giin siire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica ihale konusu
malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinmn sterilizasyonu igin sterilizasyon initesinden 2 (iki)
kisiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

Cihaz, hi¢ kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha
once “demo” amagh olarak kesinlikle kullamlmamis olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi ve seri
numarasi kabul esnasinda belgelenecektir.

Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir. Fonksiyon
testlerinde tiim fonksiyonlari ile ¢ahsir durumda olmayan cihaz teslim alinmayacaktir. Kabul ve
muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir, Kabul ve muayenede
olugabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen
ozellikleri, istekli firma tarafindan taahhiit edilmis ve cihazin katalogunda yazili olsa dahi; Satin Alma
veya Muayene Kabul Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu 6zellikleri 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 ¢agirilabilecektir.

Cihazin 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 sozlesme bedelleri iizerinden
binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi i¢in uzaktan baglanti ile
sisteme miidahale edebilmelidir.

Cihazin ¢aligma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi igin gerekli tedbirler yiiklenici
tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken tedbirler konusunda hastane idaresine bilgi
verilmelidir.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacag insan kazalari ve her tiirli maddi hasardan
yiiklenici sorumlu olacaktir.

Cihaz s6zlesmeden itibaren en az 90 (doksan) giin icerisinde kurulacaktir.
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