T.C.
MERSIN UNIVERSITESi HASTANESI

TEKLIF ISTEME FORMU one o 2710612025
ilan No :12025-06-2432
[stem No 81168
Alim No :
Talep Eden Birim : Anestezi ve Reanimasyon / Anestezi
Konu :NONINVAZIV HEMOGLOBIN OLCUM CIHAZI ALIMI

Talep Edilen Hasta
Son Teslim Tarihi & Saat :30/06/2025 13:00:00
S.No Malzeme Agiklamasi Miktar| Birim ’ P,'{:ﬂ’ t?ﬂgp‘ Marka UBB kodu Teii';i?:,i;%i

1 PULSE OKSIMETRE CiI-IAZIA._ PORTABLE, 1 Adet
NON INVAZIV HEMOGLOBIN OLCUMLU
Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satin almmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma

faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin KDV haric birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitlt iiriinler icin barkod numarasi, kapsam disi iiriinler icin kapsam disi olduunun belirtilmesi/ yazilmas,

4-TL (Tirk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarmin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinty, silinti, diizeltme bulunmamas,

6-Ad. Soyadi veya ticaret unvam yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmast,

7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,

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 siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
stiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan triinler i¢in T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi ne (UTS) kayitli olmali ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmahdir.

11-Geri 6deme kapsaminda olan iriinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarini yapmis ve tamamlamis olmalidirlar

12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanhigi tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

ONEMLI:

1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmavacaktir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIiZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIiM

EDILEBILECEKTIR.

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

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT: ilanlarimiz” https://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayinlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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Pulse co-oksimetre cihazi masa Gstii tipi. dahili bataryal, hem sebeke cereyani hem de
batarya ile ¢ahisabilen, tercihe gore tagmabilmesi igin sabit tutanag olan. gostergeleri
hem yatay hem de dikey okunabilen bir sistem olmalidir.

Cihaz istendiginde basit bir sarj istasyonu ile kendi ekrani izerinden ya da cn az 10.1
ing boyutunda biiyiik ve dokunmatik bir monitorii sarj istasyonu olarak kullanmak
suretiyle ¢ahisabilmeli, ekran verilerini bu daha biiyiik ekrana aktarabilmelidir.

El tipi halindeyken cihazin boyutlart 22.3 em x 8.9 ¢m x 4.3 cm (8.8 X 3.5 % 1.7
olmali ve agirhgi en fazla 0.59 kg olmahdir.

Cihaz ekrani renkli, dokunmatik, 480x272 nokta pixel ¢oziiniirliikte, TFT LCD ekran
olmali, ekran giincellenme hzi en fazla 1 saniye ve trend bellegi 2 saniyelik
¢oziiniirliikte en az 96 saat olmalidir.

Cihazin dahili lityum bataryasi bulunmal ve bu tam sarj olmus batarya ile 4 saat el
tipi olarak sarj istasyonundan bagimsiz kullanilabilmelidir.

Cihazin dokunmatik ekrani tzerinde alarm limitleri de dahil olmak lizere tlm
kontroller  yapilabilmelidir.  LEkran  konfigtirasyonlar dokun-siiriikle-¢ek-birak
yontemiyle rahatga yapilabilmelidir.

Cihazin alarm sesleri yiiksek ve orta dnceliklerde en az 70 dB (decibel) olmalidir.
Cihaz, pulse-co oksimetre 6zellikte olup, sinyal karisikhigr ve yanlis okumalar
onlemek icin hareket halinde ve disiik perfiizyonda ol¢iim yapabilmeyi saglayan
sinyal ayiklama teknigi ile 6l¢iim yapmah ve hususu gerektiginde resmi olarak Tlirkge
ve orijinal klavuzlardan beyan edebilmelidir.

Cihazda farkli hasta tipi segenekleri ve bunun yami sira 3 ayr Olglim hassasiyet
(normal, maksimum. APOD) modu olmalidir.

Cihazin ekran. hareketli hastalarda ol¢tim  yapilirken donup kalmamali, 6l¢tim

kesilmemeli ve hatali sonuglar vermemelidir. Cihaz muayene ve kabulli sirasinda bu
ozellik aranacaktr.

. Cihaz non-invazive yontemle yiizdesel oksijen sattirasyonu (SpO2), nabiz atis hizi

(PR). Perfuzyon Indeksi (Pl/Perl), Splib (non-invaziv hemoglobin) ve SpOC (non-
invaziv karboksihemoglobin) dl¢timleri yapilabilmelidir.

. Cihaz ekraninda yiizdesel oksijen satiirasyonu (SpO2). nabiz aus luzi (PR), Perfuzyon

Indeksi (PI/Perf). SpHb (non-invaziv hemoglobin) ve SpOC (non-invaziv
karboksihemoglobin) degerleri hem numerik hem de biiytik ekrana bagli iken numerik
ve trend grafik olarak gortintiilenebilmelidir.

. Cihazin Sphb (non-invaziv hemoglobin) élgtim hassasiyeti maksimum =1gr/dL olmali

ve husus cihazin orijinal belgeleriyle ispat edilebilmelidir.

. Cihazin SpCO (non-invaziv karboksihemoglobin) dl¢tim hassasiyeti maksimum +3%

olmali ve husus cihazin orijinal belgeleriyle ispat edilebilmelidir.

_Cihaza istenildiginde SpMet (non-invaziv methemoglobin). Ori (oksijen rezery

indeksi) gibi parametreler yuiklenebilmelidir.

_Cihaz ekraninda pleth egrisi izlenebilmeli ve pleth egrisi tizerinde sinyal kalitesini

belirten indikatdr bulunmalidir.

Cihazin, Oksijen saturasyonu Glgtim arah@i %l - %100. nabiz iz lgtim araligr 25-
240 atum/dakika, Perfuzyon Indeksi %0.02 -% 20 arah@inda olmalidir.

Cihaz tek kullanimlik ve ¢ok kullanimlik problarla kullamlabilmelidir.

Cihazda SpO2 ortalama olgiim degerleri segilebilmeli ve en az 96 saatlik trend ozelligi
bulunmalidir.

_Cihaz nabiz oksimetre monitorii siifinda olup otomatik kalibrasyon ozelligine sahip

olmal ve harici bir kalibrasyon gerektirmemelidir. Bu 6zellik belgelenecektir.
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21. Cihaz ile birlikte kullanilacak total hemoglobin probu dzellikleri soyle olmalidir.

I.  Prob. Radical 7 veya Rainbow SET teknolojisi bulunduran ¢oklu parametre oletim
monitériinde (ROOT). perflizyon indeksi. Total hemoglobin ve oksijen rezerve
indeksi 6l¢timii yapabilmelidir.

11. Prob ile noninvaziv hemoglobin (SPHB) hem numerik hem de trend olarak takip
edilebilmelidir.

. Prob. sinyal ayiklama teknolojisi  (Rainbow-Set) icermelidir  ve  bu  durum
belgelendirilmelidir.

[V.  Probun hareketsiz hastada 0-25 ¢/dl validasyon araligindaki dogruluk 6lgtim arahg 8-
17 gr/dl olmali ve dlgiim dogrulugu en fazla + 1 gr/dl olmahdur.

V.  Prob. hatah deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi
riskini en aza indirmek icin sensor, X-Cal veya benzeri teknolojiye sahip olmahidur.

V1. Eriskin, Pediatrik. Yenidogan ve Infant tipi bulunmahdir.

VII.  Prob tek hasta kullanimli ve aym hastada 7 (yedi) giin siirekli monitdrizasyona uygun
olmalidur.

VIII.  Probun yapiskan bandi hasta cildine uygun anti alerjik ozellikte olmahdir ve latex
icermemelidir.

IX. Prob post-op hastada non-invaziv  yontemle  stirekli hemoglobin  6lglimil
yapabilmelidir.

X, Prob hastanm eline tirnak yatagi tizerine 7 (yedi) “den fazla dalga boyu géndererek
spektrofotometrik olarak Hemoglobin dl¢timi yapmalidir.

X1, Oletim kalitesi igin probun detektdr penceresi 1sik enterferansini engellemek tzere
siyah opak bir yiizeye oturtulmus olmahdir,

XIl.  Prob cihazda lisansi viikli ise oksijen rezerve indeksi (ORI) parametresini de
olcumunu yapabilmelidir. Boylece hastanin hemodinamik durumunun yOnetilmesinde
hekime rehberlik saglamalidir. Bu  parametrenin  dlglimii  igin  ilave prob
gerekmemelidir.

XIIl.  Prob. teknolojik biitiinliik agisindan cihaz ile ayni teknolojili / markali ¢oklu parametre
slctim cihazi root veya radical 7 nin orijinal tirtinti olmalidir.

XIV.  Cihaz ile birlikte 50 adet total hemoglobin dlglim probu iicretsiz verilecektir.
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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve bakim
onarim hizmetleri dahil iicretsiz 3 (ii¢ ) yil garantili olmalh, garanti siiresinin bitiminden itibaren de
iicreti mukabilinde 7 (yedi) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili olmalidir. Bu garantiler
hem istekli hem de tretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayr ayn verilmelidir. Garanti siiresi
icerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi, kusurlu isgilik nedeniyle ariza
durumlarinda tibbi cihaz ve donanimimin ¢aligtirilamadig siirelerde genel garanti siiresi isletilmeyecek,
bu siireler takvim giinii olarak genel garanti siiresine eklenecektir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yilhk %95 ¢alisma garantisi verilecektir. %5°1ik arizali siirenin asilmasi
durumunda, asilan her giin i¢in cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir, Uzatilan garanti siiresinde giin
sinirt olmayacaktir.

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

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlar ve teknik altyapr durumlarini
cihazin teslimi agamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin Déviz bazinda
fiyatlarini 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’iinden fazla olmayacaktir.

Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca ve sarf malzemelerden higbir iicret talep
edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim onarmm
anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 (Yirmidort) saat iginde cihaza miidahele edilecek,
yedek par¢a gerekmeyen durumlarda miidahaleden en ge¢ 48(Kirksekiz) saat sonra sistem calisir
durumda teslim edilecektir. Yedek par¢a gerekmesi durumunda parga yurtigi stoklarda mevcut ise 72
(Yetmisiki) saatte sistem c¢aligir durumda teslim edilecektir. Yedek pargamin 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 ¢aligtirilacaktir Arizali
gecen giln garanti siiresinden sayilmayacaktir. Sistemin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarinin nitelik
ve nicelik olarak, tireticinin belirledigi normlarin altina dilsmesi ve hasta alinamamasi durumlari “ariza”
olarak kabul edilecektir. Siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli iizerinden giin basina binde
bes oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizanin yapisi ve
karmasikligi gz Oniine alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.

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

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

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun olarak tiim
malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak ¢alisir vaziyette kurulacak / teslim edilecek ve
ticretsiz olarak montaji gergeklestirilecektir. Istekli firma ihale oncesinde cihazin kurulacag yeri
mutlaka gérecek projelendirme islemini buna gore yapacak ve idarenin yazili onaymi alacaktir. Cihazin
kurulacagr yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen tim tadilat ve gerekli malzemeler
yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Isteklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda
Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin
Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu iriinlerin kayit islemlerinin Saglik Bakanhgi
tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayith
olmadig1 veya kayit islemlerinin Saglik Bakanligi tarafindan tamamlanmadig tespit edilen malzemelere
iliskin teklifler degerlendirme disi1 birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalar zorunludur. Istekliler, teklif verdikleri iirtinlerin
imalatgis1 veya ithalatgisi (tedarik¢i firma) degilse, iiriiniin imalatgisimin veya ithalatgisinin bayisi
olarak UTS' ye kayith olmalidirlar. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda isteklinin bayilik
kaydi bulunmadi@i tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktir.
Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya linitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin Takip
Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralari teklif mektubunun ekinde ver alan birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur. Tibbi Cihaz Yénetmelikleri
kapsaminda olmayan iiriinlerin ise kapsam dis1 oldugu birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin

bulundugu satirda belirtjlmelidir; Uriinlerin Barkod Numaralarmi veva kapsam disi olan iiriinlerin
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kapsam dis1 oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri
degerlendirme dis1 birakilacaktir.

istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yanetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz Satig,
Reklam ve Tamitim Yoénetmeliginde 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 baglamlarak kullanilan servis sifre ve parolalari,
CD/DVD’si, tanitici brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglari, kullanma kilavuzlar ve servis
manueli verilmelidir.

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

Cihaz, hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha
once “demo” amagh olarak kesinlikle kullanilmamig olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi ve seri
numaras! 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 parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve saym yapilacaktir. Fonksiyon
testlerinde tim fonksiyonlar1 ile ¢alisir durumda olmayan cihaz teslim alinmayacaktir. Kabul ve
muayene swrasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede
olusabilecek 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 ozellikleri uygulamali olarak
gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan™ veya “ileride
istenebilecek™ ozellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu ozellikleri de
gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacakutir.
Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar ¢agirilabilecektir.

Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan vyiiklenici 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 efer miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin uzaktan baglanti ile
sisteme miidahale edebilmelidir.

Cihazin ¢alisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi i¢in gerekli tedbirler yiiklenici
tarafindan alacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken tedbirler konusunda hastane idaresine bilgi
verilmelidir.

21- Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin sebep olacag: insan kazalari ve her tiirlii maddi hasardan

yiiklenici sorumlu olacaktir.

22- Cihaz sozlesmeden itibaren en az 90 (doksan) giin icerisinde kurulacaktir.
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