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Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins, miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyvag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazil olmasi,
2-fhale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlar,, KDV harig toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam dis iiriinler icin kapsam dist oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tiirk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazintu, silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad, Soyadi veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,
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 teslimatlari
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur._Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan driinler igin T.C. lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmah ve
bu kay1t bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan lriinlerin T.C. lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarini yapmis ve tamamlamig olmalidirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmanis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
2) SiPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLiM

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 yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.

Page |



T.C.
MERSIN UNiVERSITESI HASTANESINDE KULLANILMAK
UZERE KIiT VE KiT KARSILIGI KAN GAZLARI CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

Konu: Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi’nde hastane idaresi

tarafindan belirlenecek birimlerde kullaniimak iizere kit karsilig1 10 adet kan gazi cihazi temini.

A. KITLERIN CINSi VE TEST SAYILARI:

CiNs MIKTAR

KAN GAZI 30.000 TEST

B. CIHAZLARA AiT TEKNIiK OZELLIiKLER:

1. Teknik &zellikleri belirtilen 10 adet kan gazi cihazi hastane idaresi tarafindan belirlenecek
birimlerde kullanilmak iizere temin edilmelidir.

2. Cihazlardan 5 tanesi pH, pCO,, p0O,, Na', K', Ca®™", glukoz ve laktat, SO,, cHCO;s, ctCO,, BE,
BE..r, Hb ve hematokrit degerlerini rapor edebilmelidir. Ayrica teklif edilecek cihazlardan 5 tanesi
Co-oksimetre (O.Hb, sO,, COHb, MetHb, HHb, CtHb..vb) analizlerini gergeklestirebilmelidir.
Sistemde 6lgiilen parametrelerin sonuglar tizerinden hesaplanan parametre sonuglari verilmelidir.

3. Her bir cihaz toplamda en az 20 numune/saat hizini kargilayacak kapasitede olmalidir.

4. Cihazlar tam kan ile galisabilmeli ayrica diyaliz ve/veya plevra sivist ile de calisabilmelidir.

3. Cihazlar tim parametreleri, tek bir numune girisinden verilen tek bir numune tiipiinden veya
siringadan tek okumada otomatik olarak ¢alisabilmelidir. Co-oksimetre {initesi ayr1 olarak
konumlandirilmis ve Co-oksimetre parametrelerini Slgebilmek icin ayr1 bir numune gerektiren
cihazlar kabul edilmeyecektir.

6. Cihazlarin 1sinma siiresi 60 dakikadan az olmali ve en ge¢ 3 dakikada sonug verebilmelidir. Isinma
igin bekleme siiresinin géze alinmamasi sebebiyle Cihazlarin kapatilmama ve siirekli acik kalmasi

durumunda kalibrasyon ve kontrol i¢in harcanan testler firma tarafindan karsilanmalidir.
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Sistem; gerekli durumlarda cihaz veya kullaniciya ait hata mesajlarini vererek uyarabilmelidir.
Hatali sonug etkenini belirtmelidir.

Hava kabarcigi, yetersiz drnek, pthtili numune gibi durumlarda uyarici dedektér sistemi olmalidir.
Cihazlar kullanic tarafindan belirlenecek zaman araliklarinda kendiliginden iki noktali kalibrasyon
yapabilmelidir.

Kullaniei, dlgiimiine gerek duymadigi parametreleri kapatabilmeli ve istedigi zaman agabilmelidir.
Olgiim éncesinde ¢alisilmasi istenen parametreler cihaz ekranindan tek tek segilebilmelidir.

Teklif edilebilecek kartuslu cihazlar i¢in cihazlarda kullanilacak reaktifler, tam bakimsiz kartuslu
sistemler geklinde orijinal iiretim ve cihazlarla tam uyumlu olmalidir. Kartuslar firmaya ait orijinal
etiketi tagiyacak, etikette son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmis
olacaktir.

istenildiginde tiim reaktiflerin seviye kontrolleri yapilabilmelidir.

Cihazlar her 6lgiimden sonra numune yolunu otomatik olarak yikayabilmelidir.

Sistem i¢ kalite kontrol ¢aligmalarimi otomatik olarak yapabilmelidir. i¢ kalite kontrol sonuglari
cihazlardan hastane otomasyon sistemine aktariimalidir. Firma cihazlara her giin en az bir kez
kullanilmak tizere yeterli miktarda en az 2 diizey i¢ kalite kontrol materyalini iicretsiz olarak
saglamalidir. Test kartuguna entegre halde olan veya sonradan eklenebilen kalite kontrol
kartuglarini kullanan cihazlar i¢in, ilgili firma bu kartuslarin i¢ kalite kontrol numuneleri icerdigini
sertifikalandirmis ve/veya cihaz kullanma kilavuzu, kartus kullanma kilavuzu ve bu gibi belgeler
icinde belirtmis olmalidir.

Firma sozlesme siiresince laboratuvar yetkilisi uzmanin onay verecegi bir dis kalite programina
laboratuvart ticretsiz {iye yapmalidir.

Cihazlarin yazicisindan hasta sonuglari ve hastaya ait bilgiler alinabilmelidir. Cahsilan hasta
sonuglari  cihazlarin  hafizasinda saklanmali, istendigi durumda bu sonuglar  yeniden
yazdirlabilmelidir.

Cihazlar LIS’e baglanabilmelidir. Ayrica istenildiginde cihazlar harici yaziciya baglanabilmelidir.

LIS baglantisi ve/veya harici yaziciya iligkin tiim gereksinimler ilgili firma tarafindan

saglanmalidir.
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REAKTIFLERE AiT OZELLIiKLER

Sistemde kullanilan tiim sarf malzémeleri iicretsiz olarak verilmelidir.

Teklif verecek firma tarafindan, analiz sonuglarini etkilemeyecek heparinli 30.000 adet enjektor ve
9.000 adet kapiller tiip ve@.()m tutucu enjektor temin edilecektir. Gerekli durumlarda
heparinli enjektor ve kapillertiip arasinda degisim yapilabilmelidir. Test tekrari, drnek tekrari,
cihaz arizalari ve hatali tiipler nedeniyle olusan sarf malzeme kayiplari firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir.

Kitlerin teslim miktari ve teslim tarihleri hizmet akisina gore kurum tarafindan belirlenecektir.
Kitlerin son kullanma siireleri teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) ay olmahdir.

Firma, Kitlerin kullanimi sirasinda son kullanma tarihi yaklagan reaktifleri, en az 1 (bir) ay
oncesinden bildirilmesi kaydiyla daha uzun miadl yeni reaktiflerle deZistirmeyi taahhiit etmelidir.
Kitlerin kullanim siiresince her tiirlii sarf malzeme, kalite kontrol ve kalibratérler ile bakim ve
onarim hizmeti iicretsiz olarak firma tarafindan verilmelidir,

Isteklilerin teklif edecegi ve yiiklenicinin teslim edecegi urtinlerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi (90/385/EEC
AIMDD) veya Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi (98/79/EC
IVDD) kapsaminda ise bu iiriinlerin (TS (tiriin takip sistemi) ' ne kayitli olmasi ve bu iiriinlerin
kayit igslemlerinin Saglik Bakanlig: tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. Yiiklenicinin
bu durumu tevsik etmek iizere iirtinlerin barkod(irtin) numarasini gosteren UTS (iiriin takip
sistemi)' nin internet sitesinden aldiklari belgeleri tiriinlerin teslimati asamasinda idareye sunmalar
gerekmektedir. UTS (iiriin takip sistemi)'nin internet sitesi tizerinden yapilan sorgulama sonucunda
Saglik Bakanligi durumu "Kayith" olmayan malzemelerin kabulii gerceklesmeyecektir.
isteklinin/Yiiklenicinin UTS (liriin takip sistemi) ' ne kayith olmasi zorunludur. Yiiklenicinin
teslim edecegi triinlerin imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalat¢isinin
veya ithalat¢ismin bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) ' ye kayith olmalidirlar. UTS (iirtin takip
sistemi) ' nin internet sitesi tizerinden yapilan sorgulama sonucunda Yiiklenicinin bayilik kaydi
bulunmadi: tespit edilen malzemelerin kabulii gergeklestirilmeyecektir.

UTS (iiriin takip sistemi) tizerinden tekil takip kapsamina alinan driinler i¢in kurumumuza tekil
takip hareketlerinin malzeme depo teslim agamasinda fatura ile uyumlu olarak gerceklestirmeleri

gerekmektedir.
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MONTAJ VE EGIiTiM

Cihazlarin montaji ilgili firma tarafindan gergeklestirilecektir. Tiim cihazlarin montajindan firma
sorumludur. Cihazlarin ¢alisabilmesi i¢in gerekli tiim tesisat (elektrik, su, alt yap1) firma tarafindan
kurulacaktir. Cihazlarinin yerlestirilecegi laboratuvardaki gerekli diizenlemeler ilgili firma
tarafindan licretsiz olarak yapilacaktir.

Cihazlara ait uygulamal: egitim, kitleri saglayacak firma tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.
Sayist Kurum tarafindan belirtilen personele Cihazlar ve diger iiriinlerle ilgili teorik ve pratik
egitim verilecektir. Bu egitimle ilgili tim sarf ve diger giderler firma tarafindan licretsiz olarak
karsilanacaktir. Bu efitim  Kurumun talebi dogrultusunda  gerektiginde iicretsiz
tekrarlanabilecektir. Egitim verilen tiim personele sertifika diizenlenmelidir. Verilen egitimin
yeterli olup olmadigina kurum yetkilisi karar verecektir.

Cihazlarin Tiirk¢e ve ingilizee kullanim kilavuzlari (gnlik, haftalik, aylik bakimi, kalibrasyon,

kontrol, numune ¢alisma yontemleri gibi bilgilerin yer aldig) verilecektir.
GARANTI VE TEKNIK SERVIS HiZMETLERI

Cihazlar, kullanilacak yedek parcalar dahil her nevi teknik servis hizmeti igin sdzlesme siiresince
licretsiz temin edilmek kaydiyla garantili olacaktir.

Cihazlar kurulduktan sonra cihazlarin yast, hizmete giris tarihi, seri numarasi, hangi firmaya ait
olduguna dair bilgiler ve/veya belgeler laboratuvarda cihaz dosyasina konulmak iizere laboratuvar
sorumlusuna iletilmelidir.

Cihazlara ait herhangi bir ariza ve teknik sorun olmamasi durumunda dahi periyodik bakimi firma
teknik servis elemanlari tarafindan vapilacaktir.

Cihazlarin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢calismamasi durumunda bildirimden en fazla 2 saat
icerisinde teknik servis cihazlara miidahale edecektir. Mevcut ariza giderilemezse 24 saat
icerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen siire icerisinde yeni cihaz
kurmadig: taktirde 10 (on) giin siireli yazili ihtar yapilacaktir. Ihtarda belirtilen siirenin bitmesine
ragmen aym durumun devam etmesi halinde ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin
teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip sozlesme feshedilecektir.

Sozlesme kapsaminda 10 adet cihaz caligtirlacak olup, ¢alismayan her cihaz basina sozlesme

bedelinin 0,002 (binde iki) oraninda ¢alismadigi her giin i¢in cezai islem uygulanacaktir.
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Laboratuvarin belirlenen siirede dis kalite kontrol kurulusuna iiye olmas; saglanmadigr takdirde:
tyeligin saglanmadigi her ay i¢in sozlesme bedelinin 0,002 (binde 2) oraninda ceza
uygulanacaktir. Sozlesmenin imzalanmasini takiben 2 ay icerisinde iyeligin saglanamamasi
halinde ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar
gelir kaydedilip sozlesme feshedilecektir.

Cihazlarin periyodik bakimlarinn planlanan zamanda yapilmamasi durumunda veya Kayit altina
alinmamasi durumunda her cihaz igin; planlanan bakim tarihj csas almarak gecen her hafta icin
sozlesme bedelinin 0,002 (binde 2) oraninda ceza uygulanacaktir,

ilgili cihazlarin yast yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazlarn yasi ve imalat
tarihi seri numaras ile belgelendirilecektir. Sozlesme siiresinin sonuna kadar cihazlarin yagi 15

(on bes) yili geecmeyecektir,

KABUL VE MUAYENE

Cihazlarin muayene ve kabulii hastanemiz muayene teslim komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin uygunlugu
kontrol edilecektir, Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi
yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazlarin teknik ozellikleri ve performansina iliskin
testlerin  yapilmas; istendiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar licretsiz olarak
saglayacaklardir.

Muayene esnasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigi firmaya ait olacaktir.

Sartnameye uygun olmayan cihazlar kabul edilmeyecektir.

Isbu sartnamede belirtilmeyen tiim hiikiimler konusunda idari sartname gecerlidir.
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