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Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve zellikleri belirtilen malzemelerin satin almmasma ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gére diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmast,
2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (ﬁTS) kayith iiriinler i¢in barkod numarasi, kapsam disi iiriinler icin kapsam dis1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Tiirk Liras1) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmas,
5-Uzerinde kazinti, silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad, Soyad: veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmas,
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 siparigine miitcakip 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 kay1t bildirim iglemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarmi yapmis ve tamamlanus olmalidiriar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kuramu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanligi tarafindan onayls olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamus olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uvgun olarak verilmeven teklifler de
2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANE
EDILEBILECEKTIR,

erlendirmeye alinmavacaktir.
MiZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIiM

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

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

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

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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. ABR & VEMP CIHAZI
TEKNIK SARTNAMESI

1) Cihaz isitsel sistemle ilgili olarak, Beyin Sap1 Odyometresi (ABR/BERA) yapabilmelidir.
2) Cihaz portatif olmalidir.
3) Cihaz gercek 2 (iki) kanalli olmalidir.

4) Cihaz ile Click, Tone-Burst, CW-Chirp uyaranlar verebilmelidir. Tone-Burst uyaranin frekansi,
yogunlugu, yiikselme ve al¢alma, plato siiresi ve zarf sekli yazilhim aracihigiyla ayarlanabilmelidir.

5) Cihazin yiiksek frekans ve algak frekans gegiren filtre degerleri kullamici tarafindan
ayarlanabilmelidir. Alg¢ak gegiren filtre en az 500 ile 6KHz arasi, yiiksek gegiren filtre 0.1 ile en fazla
300 Hz olmalidur.

6) Cihaz sehir sebekesinden kaynaklanabilecek muhtemel 50 veya 60 Hz’lik interferanslari ortadan
kaldirabilecek bir filtreleme sistemine sahip olmahdir.

7) Cihaz ile stimulus istenilen kulaga monaural, binaural veya kemik yolu olarak yonlendirilebilmelidir.
8) Uyaran polaritesi; condensating, alternating ve rarefaction olarak degisitirilebilmelidir.

9) Cihaz kontralateral maskeleme yapabilmelidir

10) Cihazin cevap penceresi 0 - 20 ms arasinda olmalidir.

11) Cihazin uyaran rate orani 0.2 ila 90 arasinda degistirilebilmelidir.

12) Cihazin kazanci 52 ve 104.000 arasinda olmali ve kullanici bu kazanglari ayarlayabilmelidir.

13) Uyaranlarin siddeti 0dB nHL- 100dB nHL arasinda degistirilebilmelidir.

14) Cihaz ile otomatik rejeksiyon yapilabilmelidir.

15)Cihaz yazilimi, tiim hastalari bir database altinda kaydedebilmeli ve istenildiginde geri
cagirabilmelidir. Hasta verileri tek tek ve ayr1 dosyalar halinde arsivlenebilmeli, back-up alinabilmeli
ve program yiiklendigi takdirde baska bir bilgisayarda a¢ilabilmelidir.

16) Cihaz filtreleme yapabilmelidir. Yapilan 6l¢iimiin yalin halini (Raw data) kaydedip test sonrasinda
filtreleme ayarlan degistirilerek goriintiileme yapilabilmelidir.

17) Cihaz filtre veya kazang degerlerini yazilim kontrollii olarak ayarlayabilecek kapasitede olmalidir.

18) Yazilim igerisinde normatif test verileri yiiklii olmalidir. Kullanici istediginde normatif verileri tablo
seklinde gérebilmelidir.

19) Cihaz ile birlikte elektrod impedans degerleri cihazin ekraninda izlenilebilmelidir.

20)Cihaz ile birlikte gelen yazilim ekranda gosterilen traselerin herhangi bir noktas: i¢in amplitiid ve
latans 6l¢timii yapabilmelidir.

21)Cihaz istenildigi takdirde normatif veriler 1s13inda dalgalari otomatik olarak isaretleyebilmelidir.
Normatif veri aralig1 diginda kalan dalga tepeleri kullanici tarafindan diizeltilebilmelidir.

22) Yazilim igerisinde bulunan normatif veriler dalga isaretlenmesi esnasinda yol gosterici boyaﬁl«%taﬂ"
olarak dalgalar iizerinde belirlemeli ve kullaniciya yardimci olmalidir veya norma Q(\’ge
grafigi bulunmalidir. [saretlenen dalganin ilgili aralikta olup Olmdd}-@] 1zleneb11mehel®‘ j %
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23)Cihaz yazilimi, kullamcmm Mouse kullanarak istedigi trase piklerini isaretlemesine olanak saglamali
ve pikler arasi latanslari otomatik olarak Olgebilmelidir.

24) Cihaz ekraninda istenildigi kadar traseyi aym anda ekranda gosterebilmelidir.

25)Olgiimle ilgili objektif, kantitatif bilgi saglamak amaciyla cevabin giivenilirligi niimerik olarak
gosterilmelidir.

26)Koklear mikrofonigi saptamak igin fi¢ ayr Olgiimle altenating, condensating ve rarefaction
polariteleri goriintiilenebilmelidir. Boylece bebek dogal uykusundan uyanmadan en kisa siirede test
sonlandirilabilmelidir.

27)Cihaz yaziliminda artefact reddi diizeyinin iizerinde reddedilen yanitlarin miktarin1 gésteren artefact
sayaci bulunmalidir.

28)Cihaz ozel bir topraklama gerekmeksizin artefakstsiz ¢aligabilmelidir ve test sonuglari giivenilir
olmalidir.

29)Yazilim, tiim hasta verilerini bir veritabani altinda kayit edebilmeli ve istenildiginde geri
cagirabilmelidir.

30)Yazilim  igerisinde  yedekleme oOzelligi olmalidir. Hastaya ait eski test sonuglar
goriintiilenebilmelidir.

31)Cihazda hasta adi, soyad: , cinsiyet, adres bilgileri yazilabilmeli

32)Cihaz ile, hastaya ait kimlik verileri girilerek goriintilleyebilmeli saklayabilmeli ve print
edilebilmelidir.

33) Cihazm igerisinde anamnez formu yer almali kullanic1 istediginde ekleme ¢ikartma yapabilmelidir.
34) Sonug kisminda testi kimin yapti1 ve nerede yapildig1 goriintiilenebilmelidir.,
35) VEMP cihazi;

a. oVEMP ve cVEMP yapilabilmelidir.

b. Cihazda hastanin kas aktivitesini kontrol edebilmesi i¢in biofeedback cihazi olmalidir.

c. Prob frekanslar1 250, 500, 750, 1000Hz olmalidar.

d. Multi frekans 500, 750, 1000Hz’de aym anda 6l¢iim yapabilmeli ve 3 frekansin sonuglarini ayni
ekranda gosterebilmelidir.

e. Multi frekans VEMP testinde 500, 750, 1000 Hz’de PI1 degerlerini ms olarak
goriintiilenebilmelidir.

. 500-750, 500-1000, 750-1000 Hz araliklarinda karsilastirma yapabilmelidir.
g. cVEMP yapilirken kullanici kas skalasini istediginde dahil edebilmelidir.

h. VEMP testini 40 yas alt1 ve 60 yas tistii minimum kas kasilim degerlerinin normatif degerleri
olmali ve kullanicr istediginde bunlan degistirebilmelidir.

1. Kullanici cihaz yazilimi araciligiyla istedigi CW-Chirp uyaranim olusturabilmelidir.

j. CihazdaPl ve Nl in normatif&g.&?},,\olmahdlr
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36) Yazilim Tiirk¢e olmahdlr.‘
37)Cihaz USB port lizerinden bilgisayara baglanabilmelidir.
38) Cihazla birlikte 1 (bir) adet laptop verilmelidir.
39)Laptop teknik 6zellikleri :
a. En az Intel i5 veya lizeri islemci
b. Enaz4 GB RAM
c. Video kart: 2GB RAM
d. Ekran: 1600X900 pixel
40) Cihazla birlikte agagida belirtilen aksesuarlar verilmelidir;
a. 1 Adet Insert Ear-Phone Kulaklik
b. 1 Set Disposable Elektrot kablosu
c. 1 Paket Disposable Elektrot
d. 1 Set Insert Earphone kulaklik siingerleri
e. 1 Adet Gii¢ Kablosu
f.  Kullanim Kilavuzu
g. Yazilim Cd’leri
41) Cihaz her tiirlii fabrikasyon hataya kars: 2 (iki) yil siire ile garantili olmalidir.
42) Cihaz Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayitlt olmalidr.




1-

GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz 2 (iki) y1l garantili olmal, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de iicreti mukabilinde § (sekiz) y1l boyunca yedek parca ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de tiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayri
verilmelidir. Garanti siiresj icerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donanimimin calistirilamadigy
siirelerde genel garanti siiresi igletilmeyecek, bu siireler takvim giinti olarak genel garanti
siiresine eklenecektir.

Cihazlarm muayene kabulleri yapildigi tarihten itibaren, garanti siiresi igerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde; ayn1 arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarmn 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarm maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢tkarmast durumunda, yiiklenici mali degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, malin birden fazla
tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri
degistirmekle yiikiimliidiir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 calisma garantisi verilecektir. %5°lik arizali siirenin
astlmasi durumunda, agilan her gln i¢in cihazin garantisi bir gin uzatilacaktir. Uzatilan
garanti siiresinde giin sinir1 olmayacaktir.

1stek1i1er, garanti stiresi bitiminden sonra yulik servis ve bakim-onarmm tekliflerini, teklif
ettikleri cihazin bedelinin, parca hari¢ % 2' sinden ve parga dahil % 4’iinden fazla olmamak
tizere ihalede sunacaklardir. Sozlesme Bedeli, bakim onarmm yapilacak yil dikkate alinarak Yi-
UFE ile giincellenecek olup, dsviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlar1 ve teknik altyapi
durumlarini cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin D&viz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parca, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilmeyen tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan licretsiz
karsilanir. Tiim yedek parcalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’tinden

Garanti siiresince bakim, onarmm, Kalibrasyon, yedek parca ve sarf malzemelerden higbir iicret
talep edilmeyecektir. Garanti siresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onartm anlasmalarinda ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 (Yirmidort) saat icinde cihaza
miidahele edilecek, yedek par¢a gerekmeyen durumlarda miidahaleden en gec 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem ¢ahsir durumda teslim edilecektir. Yedek par¢a gerekmesi durumunda parca

durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin icinde cihaz tiim
Sistemin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarmin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin
belirledigi normlarm altina diismesi ve hasta alinamamas: durumlar1 “ariza” olarak kabul

edilecektir. Siireleri agan arizali durumlarda cihazin ahs bedeli tizerinden giin bagina binde bes

karmasikhig1 g6z dniine al (H‘«faﬁlidare taraﬁndanxuzatll_gbilecektir.
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8- Garanti siiresi icinde ve sonrasinda degisecek olan parcalar orijinal par¢a olacak ve bu
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parcalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.
Cihaza garanti siiresi iginde yilda 2 (iki) kez ticretsiz bakim yapilacaktir.

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

Isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise bu {iriinlerin
Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayitli olmasi ve kayit islemlerinin Saglik Bakanlhi: tarafindan
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayith
olmadigi veya kayit islemlerinin Saglik Bakanlit tarafindan tamamlanmadig1 tespit
edilen iiriinlere iliskin teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise
isteklilerin de UTS' ye kayitli olmalar1 zorunludur. Istekliler, teklif verdikleri iirtinlerin
imalatgisi veya ithalatgist (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalatgisinin veya ithalat¢isinin
bayisi olarak UTS' ye kayith olmalidirlar.  UTS iizerinden yapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kayd: bulunmadig: tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya lUnitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parca, 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 kapsamnda olmayan iiriinlerin ise kapsam dig1 oldugu birim fiyat
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod
Numaralarmi veya kapsam dis1 olan iiriinlerin kapsam dis1 oldugunu birim fiyat teklif

cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri degerlendirme dis1
birakilacaktir.

Istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Y6netmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde yer alan hiikiimler geregi "Tibbi Cihaz Satig
Merkezi Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir.

Istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarmm ve kalibrasyon igin
gerekli olabilecek cihaz icinden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD’si, tanitici brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglar1, kullanma
kilavuzlar 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 ayn: olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme
dis1 brrakilacaktir.

Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
b6 liimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (ig) giin siire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica
ihale konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinm sterilizasyonu igin

sterilizasyon @den 2 (iki) Kisiye 2 (Iki) giin egitim verilecektir.
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18- Cihaz, hig kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amagli olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi
ve seri numarast kabul esnasinda belgelenecektir.

19- 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 sayim
yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlar: ile ¢ahsir durumda olmayan cihaz teslim
almmayacaktir. Kabul ve Muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmast istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan saticy
firma sorumludur. Cihazm teknik sartnamede istenilen ozellikleri, istekli firma tarafindan
taahhiit edilmis ve cihazin katalogunda yazili olsa dahi; Satn Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu 6zellikleri uygulamali olarak g@stermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek” zellikler de komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu 6zellikleri
de gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon icin tekrar cagirilabilecektir.

20

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 stirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamasi halinde firmaya
s6zlesme bedelleri iizerinden binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

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

22- Cihazin calisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirler
yiiklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmas: gereken tedbirler konusunda hastane
idaresine bilgi verilmelidir.

23- Tasarim ve imalat hatas nedeniyle cihazin sebep olacag: insan kazalar ve her tiirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

24- Cihaz s6zlesmeden itibaren 90 (doksan) giin igerisinde kurulacaktir.

NOT: “GENEL SARTLAR” béliimiiniin 1.2. 4,7, 8. 9. 17 ve 24. Maddelerinde ver alan

siireler ve diizenlemeler basta olmak iizere biitiin_maddelerde ver alan diizenlemeler alimin

konusuna ve sartiarina gire dedisiklik gisterebilir. Bu nedeule teknik sartname hazirlanmass

asamasinda alimin konusu ve niteli®i oéiz Sniinde bulundurularak by maddeler diizenlenmelidir,




