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1 | ATES OLCER, TEMASSIZ [ 150 Adet |
Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmugtur. Proforma

faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazilt olmasi,

2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin KDV haric birim fiyatlari, KDV harig toplam tutarlari, marka ve teslim sureleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith ériinler icin barkod numarasi, kapsam digi iriinler icin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,

4-TL (Tiirk Lirast) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinty, silinti, diizeltme bulunmamast,

6-Ad, Soyad: veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis 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 teslimatlar

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 iiriinler igin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali ve

bu kayit bildirim iglemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.

11-Geri ddeme kapsaminda olan tiriinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine

kayitlarini yapmig ve tamamlamig elmahdirlar

12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanhg: tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Givenlik 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 alinmayacaktir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000,00 TL ALTINDAKiI 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.
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DIJITAL TEMASSIZ ATES OLCER TEKNIK SARTNAMESI

Cihaz “insan viicut 1sisin1” 6lgmek igin 93/42/EEC medikal cihaz protokoliine gore
sertifikalandirilmis olmalidir.

Cihazin klinik kullanima uygunlugu belgelendirilecektir.

Olgiimleri Celcius cinsinden en az 33 - 42 °C arasinda yapabilmelidir. Ates 6lgerin viicut
sicaklig1 6l¢limii igin yaydigi infrared 151nlar1 goze zarar vermemelidir.
Programlanabilen alt ve {ist limitleri agan bir &l¢tim oldugunda sesli ve Aydinlatmali bir
LCD ekrana sahip olmali ve 6l¢limden sonra cihaz kendini otomatik olarak kapatarak
tasarruf moduna ge¢melidir.

Ekran gostergesi 00,00 °C formatinda olmalidir ve 6lgiim dogrulugu en fazla + 0,2 °C
olmalidur.

Cihaz 6l¢lim yaparken temas etmemeli, herhangi bir prob, kilif veya isaretleyici
kullamlmasim1 gerektirmemeli ve ol¢timlerden sonra temizlige ve dezenfeksiyona
ihtiya¢ duymamalidir.

Cilde en ¢ok 5 cm yaklastirildiginda, en fazla 1 saniyede dogru ve giivenli dl¢iim
yapabilmelidir.

Istenildiginde yiizey 1sisim dlgebilmelidir.

Cihaz AA pillerle ¢alisabilmeli, en fazla 250 gr olmahdir.

Cihazla beraber Tiirk¢e kullanim kilavuzu verilmelidir.

UBB kaydi olmaldir.

Cihazin etkinligini ve giivenilirligini kanitlayan bir klinik ¢alisma referans olarak

sunulmalidir.

Cihazin pil tipi AA boyutunda olmalidir.

Cihaz en az 20 &lgiim kapasitesine sahip hafizasi olmalidir.

Cihaz tam ¢alisir ve arizasiz olarak teslim edilmelidir. Calismayan veya arizali cihazlar
24 saat igeresinde aym Ozellikte yenisiyle degistirilecektir.

En az 2 (iki) y1l garantili olacaktir.




GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parca ve
bakim onarim hizmetleri dahil icretsiz 2 (iki ) yil garantili olmali, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de iicreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de retici veya Tirkiye Temsilcisi tarafindan ayr ayn
verilmelidir. Garanti siresi icerisinde meydana gelebilecek iretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin calistirilamadigi
siirelerde genel garanti siiresi isletiimeyecek, bu sireler takvim giinu olarak genel garanti

suresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildig tarihten itibaren, garanti siresi icerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil icerisinde; ayni arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkl arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda, yiklenici mali degistirmekle ylikiimltdir. Ancak, malin birden fazla
iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya Uniteleri

degistirmekle yikimlidir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 ¢aligma garantisi verilecektir. %5’lik arizali strenin
asilmast durumunda, asilan her giin igin cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti
stiresinde glin siniri olmayacaktir.

istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif ettikleri
cihazin bedelinin, parga hari¢ % 2' sinden ve parg¢a dahil % 4’inden fazla olmamak Uzere
ihalede sunacaklardir. Sézlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-UFE ile
giincellenecek olup, déviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

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

istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilemeyen tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiklenici tarafindan Ucretsiz
karsilanir. Tim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’Unden fazla
olmayacaktir. Tum yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler icin belirtmig olduklar birim
fiyatlar ihale tarihinde merkez bankasi tarafindan ilan edilen “Efektif Doviz Satis Kuru”
izerinden Tiirk Lirasina gevrilmesi sonucunda belirtilen tutar degerlendirmeye esas alinacaktir.

Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga ve sarf malzemelerden hicbir lcret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarim anlagsmalarinda ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 (Yirmidért) saat icinde cihaza
midahele edilecek, yedek parca gerekmeyen durumlarda midahaleden en geg 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem calisir durumda teslim edilecektir. Yedek par¢a gerekmesi durumunda par¢a
yurtici stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem galigir durumda teslim edilecektir.
Yedek parcanin yurtdisi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisith veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin iginde cihaz tum
fonksiyonlariyla calistirilacaktir Arizali gegen giin garanti siiresinden sayilmayacaktir. Sistemin
teshis ve tedavi amacli fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, treticinin belirledigi normlarin
altina diismesi ve hasta alinamamasi durumlari “ariza” olarak kabul edilecektir. Streleri agan

arizall durumlarda cihazin alig bedeli Uzelinden gin t?gnw
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kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim sireleri, olugan arizanin yapisi ve karmasikligi goz
dnune alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.

Garanti siresi icinde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal parca 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 Ucretsiz bakim yapilacaktir.

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak ¢alisir vaziyette kurulacak i
teslim edilecek ve licretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. istekli firma ihale &ncesinde
cihazin kurulacagi yeri mutlaka gérecek 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 Yénetmeligi (93/42/EEC MDD), Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Vicut Diginda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu
iiriinlerin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu driinlerin kayit islemlerinin Saglk
Bakanligi tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS uzerinden yapilan sorgulama
sonucunda kayitl olmadigi veya kayit islemlerinin Saglik Bakanlgi tarafindan tamamlanmadig
tespit edilen malzemelere iliskin teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. istekliler, teklif verdikleri trlnlerin
imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikei firma) degilse, Grinin imalatgisinin veya ithalatgisinin
bayisi olarak UTS' ye kayith olmaldirlar. UTS lzerinden vyapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit edilen malzemelere iligkin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya iinitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek par¢a, 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
Yénetmelikleri kapsaminda olmayan Uriinlerin ise kapsam digi oldugu birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod Numaralarini
veya kapsam disi olan Griinlerin kapsam digi oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen
isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri degerlendirme digi birakilacaktir.

istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginde yer alan hilkkimler geregi "Tibbi Cihaz Satig 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 kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD’si, tanitici brogur, bakim/onarim kitapgiklar, parga kataloglari, kullanma
kilavuzlari ve servis manueli verilmelidir.

istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren “Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplari orijinal katalog, dokiiman v.b.
de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katalog, dokiiman v.b.

belgelerde yer alan bilgileri ile ayni olmayan  isteklilerin tekli lendlrme d|§|
birakilacaktir.
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istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
bolimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (iig) giin surre ile cihaz baginda verecektir. Ayrica ihale
konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin sterilizasyonu igin sterilizasyon

tinitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

Cihaz, hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amacli olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazin yagi, 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 tim o6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlari ile calgir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik oOzellikleri ve
performansina iligkin testlerin yapiimasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen &zellikleri, istekli firma tarafindan taahhut
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”
zellikler de komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu o&zellikleri de
gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar Ucretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon icin tekrar cagirilabilecektir.

Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yiklenici
firma sorumlu olup idaremizden her hangi bir icret talep edilmeyecektir. Entegrasyon
islemlerinin idarece belirlenen sirede ve kusursuz gekilde tamamlanmamasi halinde firmaya
sozlesme bedelleri izerinden binde beg oraninda cezai mueyyide uygulanacaktir.

Cihaz sistemi eger mimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin uzaktan
baglanti ile sisteme midahale edebilmelidir.

Cihazin calisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi igin gerekli tedbirler
yiklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken tedbirler konusunda hastane

idaresine bilgi verilmelidir.

Tasarim ve imalat hatast nedeniyle cihazin sebep olacagi insan kazalari ve her tirli maddi
hasardan yuklenici sorumlu olacaktir.

Cihaz sbzlesmeden itibaren en az 30 (otuz) guin igerisinde kurulacaktir.
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