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Talep Edilen Hasta :
Son Teslim Tarihi & Saat  :21/01/2026 12:00:00
S.No | Malzeme Agiklamasi Miktar Biriml i S Marka UBB kodu Teilcf:,’ =
! | HASTANE TiPi NEBULIZATOR 30 Adet |
Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins,miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasma ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin

asafidaki gartlara gire diizenlenerek Satinalma Birimine génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-Ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, varsa barkod numarasi, markalar ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti,diizeltme bulunmamast,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmis olmast,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS veya mail yoluyla mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,

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 siparigine miiteakip teslim stirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim siiresi ve opsivon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Onemli 10- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazilmahdir

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

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

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.

Biinyamin GULTEKIN
Hastane Miidiir Yrd.

NOT : Ilanlarimiz www.mersin.cdu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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HASTANE TiPi KOMPRESORLU NEBULIZATOR CiHAZI TEKNIK SARTNAMESi
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Nebulizatér cihazi, solunum yollar rahatsizliklarinin, aerosol terapisi ydntemine uygun ilag kullanarak,
hastanin tedavisi ve rahatlatiimasi amaciyla imal edilmis olmalidir.

Cihaz birden fazla kez kullanilabilir olmaldir.

Cihaz saglik profesyonellerinin gzetiminde, hastanelerde, polikliniklerde kullanilmaya yonelik olarak
imal edilmis olmahdir.

Cihaz hastaneler igin, 24 saat boyunca, siirekli kullanima uygun olmalidir.

Cihaz portatif ve elle taginabilir olmalidir.

Cihazin kasasinin tst kisminda el tutamagi olmalidir.

Cihazin kasasi hastane ortamina uygun olacak sekilde metal olmalidir. Bu sayede garpma, diisme,
devrilme esnasinda cihaz zarar ggrmemelidir.

Cihazin boyutlari yaklagik 191 x 171 x 281 mm olmalidir.

Cihaz 220VAC, 50 Hz +%10 sebeke elektrigi ile calisabilmelidir.

Cihaz, yaglama gerektirmeyen, dayanikli, piston kompresorlii tip olmahdir.

Cihazin 6n ylziinde, agma/kapama anahtari, mekanik hava basing gostergesi, basing ayari digmesi,
hava filtresi bolim, hava cikis valfi olmalidir.

Cihazin hava ¢ikis basinci ayarlanabilir olmalidir.

Cihaz yaklasik 4,1 kg agirhginda olmalidir.

Cihazin maksimum hava basinci 350 kPa (3.5 bar) olmalidir.

Cihazin hava akis hizi 151/dk. Olmalidir.

Cihazin calistirma basinci 0 — 130kPa (0-1.3 bar) olmalidir.

Cihazin nebulizasyon orani 60kPa’da 0.35 mi/dk., 130kPa’da 0.80 ml/dk. olmalidir.

Cihazin nebulizasyon kabi hacmi 16ml olmalidir.

Cihazin olugturdupu aerosol partikiillerinin ortalama ¢api (MMAD) 2,44 pm olmalidir.

Cihaz hava filtresine sahip olmali, bu sayede hastaya génderilen hava filtre edilmis olmalidir.

Cihazin ses seviyesi, en fazla 60 desibel olmalidir.

Cihazin garanti siiresi, satis tarihinden itibaren en az 3 (Ug) yil olmalidir. Bu siire imalatginin web
sitesinden ve UTS sistemine yiiklenmis olan dokiiman ve kataloglarda kontrol edilebilmelidir. Bu

garanti stresini karsilayamayan driinler tercih edilmeyecektir.
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23. Nebulizator cihazi ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir.

24,
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26.

* 1ladet valf sistemliilag haznesi (Polipropilen materyalden imal)

* 1 adet pvc yetigkin maskesi (Fitalat icermeyen)

* 1adet pvc gocuk maskesi (Fitalat icermeyen)

* 1adet pvc hava hortumu (Fitalat igermeyen)

* 1adet silikon valfli polipropilen agizlik

e 1 adet polipropilen burunluk

e 1 adet yedek filtre
Cihaz, EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 13544-1; EN 10993-5:2009; EN 10993-10:2010 ; UNI EN ISO
10993-1:2010 ; EN 1041:2008+A1;2013 ; EN ISO 14971:2012 ; EN 1SO 15223-1:2016 ; EN 133544-
1:2007 ; IEC 62366-1:2015 standartlarina uygun olarak imal edilmig olmalidir. Bu husus cihazin UTS’ ye
yuklenmis orijinal dokiimanlarinda gériilmelidir.
Ithalatgi firmalarin, ISO 13485 Kalite Yénetim Sistemi Sertifikasi, TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi, Ticaret
Bakanligi Satis Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi olmalidir. Teklif edilen markanin ismi TSE Hizmet
Yeterlilik Belgesinde yazmasi gerekmektedir. Biitiin bu belgeler ihale dosyasinda sunulmalidir.

Teklif veren ve ithalatgi firmanin Tibbi Cihaz Satis Merkezi belgesi olmalidir. Biitiin bu belgeler ihale

dosyasinda sunulmalidir.
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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil ticretsiz 2 (iki ) yil garantili olmali, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de (creti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parca ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayri
verilmelidir. Garanti siiresi icerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin calistinlamadig
surelerde genel garanti siiresi igletiimeyecek, bu siireler takvim gunil olarak genel garanti
suresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildigi tarihten itibaren, garanti siiresi icerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil icerisinde; ayni arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢lkarmasi durumunda, yiiklenici mali degistirmekle yiikiimlidiir. Ancak, malin birden fazla
uniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya Uniteleri
degistirmekle yikimlidiir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 calisma garantisi verilecektir. %5’lik arizali siirenin
asilmasi durumunda, agilan her giin igin cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti
suresinde glin sinirt olmayacaktir.

istekliler, garanti suresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif ettikleri
cihazin bedelinin, par¢a hari¢ % 2' sinden ve parca dahil % 4’iinden fazla olmamak iizere
ihalede sunacaklardir. S6zlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-UFE ile
guncellenecek olup, doviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

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

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilemeyen tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz
karsilanir. Tim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’iinden fazla
olmayacaktir. Tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler igin belirtmis olduklari birim
fiyatlar ihale tarihinde merkez bankasi tarafindan ilan edilen “Efektif Ddviz Satis Kuru”
uzerinden Turk Lirasina cevrilmesi sonucunda belirtilen tutar degerlendirmeye esas alinacaktir.

Garanti suresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga ve sarf malzemelerden hicbir iicret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarim anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 (Yirmidort) saat icinde cihaza
midahele edilecek, yedek parca gerekmeyen durumlarda miidahaleden en ge¢ 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem calisir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parca
yurtici stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem calisir durumda teslim edilecektir.
Yedek parganin yurtdisi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisith veya ézel izne tabi oldugu
durumlar diginda (Bu durum belgelendiriimelidir.) en ge¢ 10 (On) giin iginde cihaz tiim
fonksiyonlariyla calistirilacaktir Arizali gegen giin garanti siiresinden sayllmayacaktir. Sistemin
teshis ve tedavi amacli fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin belirledigi normlarin
altina diigmesi ve hasta alinamamasi durumlar “ariza” olarak kabul edilecektir. Siireleri asan
arizali durumlarda cihazin alig bedeli izerinden giin basina bind oraninda ceza
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Kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizanin yapisi ve karmasikligi g6z
Onine 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 streyle garantili olacaktir.

Cihaza garanti stiresi iginde yilda 2 (iki) kez ticretsiz bakim yapilacaktir.

Cihaz idare tarafindan gésterilen yere yiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak cahgir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve iicretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. istekli firma ihale Oncesinde
cihazin kurulacags yeri mutlaka gérecek projelendirme islemini buna gore yapacak ve idarenin
yazili onayini alacaktir. Cihazin kurulacagi 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
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Vicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlari Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu
triinlerin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayitl olmasi ve bu iiriinlerin kayit islemlerinin Saglik
Bakanligi tarafindan tamamlanmig olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama
sonucunda kayith olmadigi veya kayit islemlerinin Saglik Bakanligi tarafindan tamamlanmadigi
tespit edilen malzemelere iliskin teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. istekliler, teklif verdikleri iiriinlerin
imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, Giriiniin imalatgisinin veya ithalatgisinin
bayisi olarak UTS' ye kayith olmaldirlar. UTS izerinden yapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

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 drinlerin ise kapsam disi oldugu birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod Numaralarini
veya kapsam disi olan triinlerin kapsam digi 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 kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD’si, tanitici brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parca kataloglari, 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 ayni olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme disi

birakilacaktir.
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Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
bélimin belirleyecegi sayida elemana 3 (Ug) glin siire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica ihale
konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin sterilizasyonu igin sterilizasyon
tnitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

Cihaz, hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha dnce “demo” amacli olarak kesinlikle kullanilmamus 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 &zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
Fonksiyon testlerinde tim fonksiyonlar ile calgir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve
performansina iligkin testlerin yapiimasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
ucretsiz 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 yazil olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul Komisyonu
istedigi taktirde istekli firma bu &zellikleri uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon
yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride istenebilecek”
ozellikler de komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu &zellikleri de
gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar cagirilabilecektir.

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 sirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamasi halinde firmaya
sozlesme bedelleri Uzerinden binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

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

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

idaresine bilgi verilmelidir.

Tasanim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacagi insan kazalar ve her tiirli maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

Cihaz sdzlesmeden itibaren en az 30 (otuz) giin igerisinde kurulacaktir.
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