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Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve &zellikleri belirtiien malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin

asadidaki sartlara gore dizenlenerek Satinalma Birosuna gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazil olmasi,

2-ihale dékimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,
4-TL (Tark Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti,silinti,diizeltme bulunmamas;,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir aciklama ile génderilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatian
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine mateakip teslim sarelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim siresi ve opsiyon slresi

bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Onemli 10- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yazilmalidir

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

irtibat Fax: 0324 241 00 90 TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

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

Biinyamin Giiltekin
Hastane Midiir Yrd.

NOT : [lanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yaymmlanmaktadir.
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KBB
CERRAHI ALET TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname; Cerrahi Aletler ile ilgili istenilen tibbi ve teknik &zellikleri kapsar.
1. ihtiyag duyulan cerrahi aletlerin listesi Ek 'te verilmistir.

2, Cerrahi Aletler, paslanmaz celikten imal edilmis olacaktir. imalat veya tibbi nedenler ile
tamami veya bir kismi paslanmaz gelik disinda diger materyallerden ya da diger materyaller
de kullanilarak Uretilmis cerrahi aletlerin “Teknik Sarthameye Cevaplar’® metninde belirtiimesi
zorunludur. Aksi halde istekiinin tekiifi degerlendirme disi kalacaktir,

3. Malzemelerin polisaji diizgiin ve plrlzstz olmalidir. Kir ve leke barindirmayacak sekilde
kusursuz olmalidir. Kaynak yeri ve izi olmamali ve yapisi bltlnlik arz etmelidir.

4. Cerrahi aletler tavan lambasi, laparoskopi ve mikroskop 1s1§1 altinda g6zl alacak sekilde
parlamayan yapida olmalidir,

5. Cerrahi Aletlerin (izerinde Uretici fabrikanin adi, aletin katalog numarasi ve CE isareti ile
paslanmaz gelikten olanlar Uzerinde de “stainless” ibaresi silinmeyecek sekilde yazili olacaktir.

6. Belirtilen katalog numaralari, alinmasi istenen malzemenin kesin evsafini belilemek amaciyla
yaziimigtir. Istekii firma, Cerrahi Alet teknik sartnamesinde ve ihtiyag listemizde belirtilen
evsafta ve ayni fonksiyonlar gérecek sekilde veya dengi diger marka aletleri de teklif edebilir,

istenilen cerrahi aletlere kargilik, firmalarca teklif edilen aletlerin boy olcileri 10 c¢cm ve alti
aletlerde toleranssiz, (Mikro aletler harig) 20 cm alti aletlerde: + 0.2 cm, 20 cm Ustl aletlerde
ise + 0,5 em uzunluklarda olabilecektir. Ancak bu fark sadece cerrahi aletlerin boyutlari igin
olup, aletin ana islevini géren islevsel ozellikleri, sekil ve metal yapisi istenilen cerrahi aletin
ayni olmak zorundadir. Bu sartlara uymayan firmalarin teklifleri degerlendiriimeyecektir.

Cerrahi Aletler korozyon agisindan 134 °C buharli otoklavda sterilizasyona dayanikli olacaktir.

Etilen Oksit, sterilizasyona uygun olmalidir.

Dezenfektan sollisyonlardan korozyona ugramamalidir,

0. Cerrahi aletler her tirlii dezenfeksiyon ve sterilizasyon sartlarinda paslanmamali, sekil ve

fonksiyon bozukluguna ugramamalidir.

11. Istekliler grup bltinlGginiin korunmasi ve aletlerde standardizasyonun saglanmasi icin teklif
edilecek grubun tamamina teklif verilmesi zorunludur.

12. Istekli firmalar Griinlerine ait katalog numaralarini ve barkodlarin sarthameye uygunluk
belgesinin ekine liste halinde yazmak zorundadirlar. Teklif veren firmanin kendi markasina ait
katalog numaralarini bir veya birden fazla kalemde yazmamasi ya da ozel Uretim, esdegeri ve
benzeri gibi ibarelerie beiirtmesi durumunda firmanin o sete ait tekiifi degerlendirme disi
kalacaktir. Katalog sayfa numaralari yazilacaktir. Malzemeler orijinal  katalog da
gosterilecektir,

13. Set igerigini olusturan cerrahi aletlere verilen tekliflerin ayni marka olmasi zorunludur. Setin
tamamina teklif verilecektir.

14. Teknik sartnameye tek tek cevap verilecektir ve bununla ilgili teknik sartnameye cevap tablosu
hazirlanacaktir. Teklif edilen malzemeler orijinal katalogdan tek tek isaretlenecektir.
Katalogdan isaretieme yapiimayan firmalarin teklifleri gecersiz sayilacaktir.

15. Teklif edilen malzemeler ile ilgili numuneler ilgili birime verilecektir. Numuneler kultanitip ona
gore degerlendirme yapilacaktir. Teklifte bulunan firmalarin numuneleri uygun gériiimedigi
takdirde teklifleri gecersiz sayilacaktir. [stenilen numunelerin tamami getirilecek olup,
numuneleri eksik ya da hatali getiren firmalarin teklifleri gecersiz sayllacaktir. Numune gerekli
gorildiglnde ilgili hekim ve branslar tarafindan istenecek olup, numuneye gobre
degerlendirme yapilacaktir.

16. Alm konusu Cerrahi alet ve Tibbi demirbas malzemelerine ait dokimanda belirtilen ve
malzemenin evsafini gosteren katalog numaralarr HEBU Katalogundan secilmistir. Bu
herhangi bir marka ve/veya model tercihi anlami tasimamaktadir,

17. T.C. Saglik Bakanh Tedavi Hizmetleri Genel Mudurluga 01.03.2010 tarih ve 8310 sayili
“Genelge — 2010/11" hikimlerince, teklif edilen Grinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'nda kayitli olmasi ve alimi yapilacak Uriinlerin TITUBB' nda Saglik
Bakanlig tarafindan onayli olmasi gerekmektedir. Uriinlerin onayh oldugunu gosteren belge
(UBB ciktilar) ihale dosyasina konulacaktir.

18. stekli firmalar tekiif edilen bu kapsamdaki Grlinlerin Uretici ve/ veya ithalatgisi ise kendilerinin
TITUBB a kayith olduklarina dair firma tanimlayici numaralarini, bayileri ise Bayi tanimlayici
numaralarini tasdik edici belgeler teklif ile birlikte verilecektir. AN

19. Cerrahi aletlerin Uretildigi celigin DINS62898-1:2016-10, DING6298-2:2016-10, DIN96298-
3:2017-10, DIN EN ISO 13402:2001-02, DIN EN 1SO 7153-1:2017-02, ISO 7151, ISO 7741
ISO 5194-2, DIN EN ISO 6508, ASTM F899, ASTM A380-06 ve ASTM 967/ A9GTM-17 v,
uygun geligin kullanildigini gdésteren kalite beyaninda asadida belitifendozelliklere s
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oldugunu gésteren noter onayli apostilli bel

de Rockwell standardina gére sertlik degerleri;
Her tirll forsepsler, igne tutucular, ekartorler, pensetler 42-50

Tungusten uclu malzemeler 60-64
Her tirli makaslar, raspalar, torpiiler, bistiiri saplar 50-58 olacaktir. Bu standartlar ve sertlik

degerlerini karsilamayan (riinler kabul edilmeyecektir,

20.

Teklif edilen cetrahi aletlerin sartnameye uyumlulugu ve istenilen dzel
isteklilerin teklif dosyasi igerisinde verecekl
orijinal katalog ve orijinal brogtrlerindeki (

edilecektir.

21.

genin teklifle birlikte verilmesi zorunludur. Bu belge

likleri tagiyip tasimadig
eri Ureticinin detayll Uriin evsaflarini gosteren
cd katalog kabul ediimeyecektir.) bilgiler ile de teyit

Cerrahi Aletler fabrikasyon ve iscilik ve malzeme hatalarina karsi en az 5 yil parga dahil tam

garantili olacaktir ve muayene ve kabul sirasinda bu belgeler idareye teslim edilecektir.
Garanti; Uretici, temsilci ve satici firmalar tarafindan ayri ayri verilecektir,

22,

Ylklenici firma tarafindan sOzlesme sonrasi teslim edilen cerrahi alet ve tibbi
maizemelerinden garanti slresi igerisinde -kullamict birim tarafindan tutanakl
kullanici hatalari harig- bozulan, kirilan, korozyona ugrayan aletler 30 giin iceri

degistirilecektir. Bu husus garanti belgesi igeriginde dzellikle belirtilecektir.

23.

YUklenici firma teklif ettigi marka ve Grine ait baki

Tarkge kullanim kilavuzunu muayene ve kabul sirasinda verecektir.

24,

verecektir.

25,

Temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt
13011 ve TSE 12426 standartlarina gbre) almi

ile birlikte vermelidir. Bu belgeyi vermeyen firmalarin teklifleri dikkate alinmayacaktir.

26,

Ucretsiz garanti

10 yil sireyle ticreti karsiliginda servis hizmeti verecektir.

ISTENILEN MALZEMELER

m, saklama ve sterilizasyon bilgilerini iceren

yecegi sterilizasyon {initesinde gérevli
olan personele 1 giin siire ile kullanim éncesi ve sonrasi bakim ve temizlik hakkinda egitim
yapisini belgelemelidir. Firma TSE'den (TSE
$ oldugu Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesini teklifi

demirbasg
a tespit edilmis
sinde yenileri ile

YUklenici firma tarafindan teslim edilen malzemelerin verimliligini arttirmak amaci ile
idaremizin muayene ve kabul islemleri sirasinda belirle

bitiminden sonra, Uretici ve temsilci ve varsa yetki verilen satici firma, en az

KULAK MIKRQ SETI ]
S.No Ref.Kod J Malzeme Adi Miktar | Numune
Micro ear polypus forceps, super delicate, serrated, serrated,
1 HB6431-01 1,3x0,7x3,5mm, 8cm, 3 1/4" 1 N
Micro ear polypus forceps, very delicate, serrated, 1,8x0,8x4mm, 8cm, 3
L 2 | HB6430-02 1/4" 1
’ Micro ear polypus forceps, very delicate, serrated, angular to the right,
3 HB6430-04 1,8x0,8x3mm, 8cm, 3 1/4" 1
Micro ear polypus forceps, very delicate, serrated, angular to the left,
4 HB6430-05 1,8x0,8x3mm, 8cm, 3 1/4" 1
Micro ear polypus forceps, super delicate, serrated, angular upwards,
5 HB6431-02 1,3x0,7x3,5mm 8cm, 3 1/4" 1
6 HB6435-01 Bellucci Micro ear polypus forceps, straight, 1,6x1,0x4,0mm, 8cm, 3 1/4" 1 N
7 HB6435-02 Bellucci Micro ear polypus forceps, straight, 2,0x1,3x5,5mm, 8cm, 3 1/4" 1
8 HB6435-04 Bellucci Micro ear polypus forceps, left, 2,0x1,3x5,5mm, 8cm, 3 1/4" 1
9 HB6435-05 Bellucci Micro ear polypus forceps, right, 2,0x1,3x5,5mm, 8cm, 3 1/4" 1
10 | HB6436-01 Waullstein Micro ear polypus forceps, cup straight, 1,0x0,9mm, 8m, 3 1/4" 1
Waullstein Micro ear polypus forceps, cup bent upwards, 1,0x0,9mm, 8cm, 3
11 | HBB436-02 1/4" 1
12 | HB6437-05 Dieter hammer head punch upward cutting, 2,1x1,8x0,8x3,5mm, 8cm, 1
13 | HB6305-14 Rosen Knife-Curette, 1,4mm, 15,5¢m, 6" 1
14 | HB6305-15 Rosen Knife-Curette, 1,5mm, 15,5¢m, 6" L 4w N
15 | HB1419-02 Rhoton serial Elevator, curved 19cm, 7 1/2", Fig. 4 \\1\:, A
16 |HB1419-03 | Rhoton serial Elevator, angled 19cm, 7 1/2", Fig. 5 AN
| 17 | HB1419-10 J Rhoton serial Spatula and dissector, small, 19c¢m, 7 1/2", Fig. 6 _‘.:fl‘rf \A””V
IS




! Rhoto_n serial Spatula and dissector, medium 195, 71/2", Fig. 7

18 |HB1419-11 1 1 —%
19 | HB1419-12 Rhoton serial Spatula and dissector, large, 19cm, 7 1/2", Fig. 8 1
20 | HB1419-13 Rhoton serial Dissector Imm 19¢cm, 7 1/2", Fig. 1 1 N
21 | HB1419-14 Rhoton serial Dissector 2mm 19¢m, 7 1/2", Fig. 2 1
22 | HB1419-15 Rhoton serial Dissector 3mm 19c¢cm, 7 1/2", Fig. 3 1
23 HB1419-08 Rhoton serial Curette straight 19cm, 7 1/2", Fig. 13 1 N
24 | HB1419-09 I Rhoton serial Curette, angled, 19cm, 7 1/2", Fig. 14 1
25 | HB1419-18 Rhoton serial Dissector 4mm, 19¢m, 7 1/2", 402 angled, Fig. 17 1
26 | HB1419-04 Rhoton serial Retractor, 902 curved, semi-sharp, 19cm, Fig. 9 7 1/2" 1
27 | HB1419-05 Rhoton serial Retractor, 902 curved, blunt, 19cm, 7 1/2", Fig. 10 1
28 | HB1419-06 ‘ Rhoton serial Retractor, 459 curved, semi- sharp, 19¢m, Fig. 117 1/2" i 1 i 4’
Suction tube Fukushima- Style, Charr. 4,  1,3mm, working length 140mm,
29 | HB2665-24 total length 205mm 1
30 | HB6290-03 Lucae paracentesis needle, Fig.3, 1,5mm, 18cm, 7" 1 N
31 | HB6290-04 Lucae paracentesis needle, Fig.4, 1,5mm, 18cm, 7" 1
32 | HB6302-04 Guiford-Wright Stapes Knife 6x1,5mm, 16¢cm, 6 1/4" 1
33 | HB6207-00 Buck ear curette, curved, blunt, Fig.0, 16,5cm, 6 1/2" 1
34 | HB6300 Plester Flap Knife, 3,5mm, 15¢m, 6" 1 N
35 | HB6217-01 House ear curette, angled, 1,2/1,0mm, 17cm, 6 3/4" 1 N
36 | HB6217-02 House ear curette, angled, 1,8/1,5mm, 17,cm, 6 3/4" 1
t37 HB6340 Hough Excavator, right, 15,5cm, 6 1/8" 1 ‘
38 | HB6341 Hough Excavator, left 15,5¢cm, 6 1/8" 1 —]
39 | HB6317-01 Barbara Needle, sharp, staight 16cm, 6 1/4" 1 N
40 | HB6317-02 Barbara Needle, biunt, staight 16cm, 6 1/4" i)
41 | HB6260-03 Shambaugh Picks, angled, 45°, 0,3mm, 6 1/4" 1
42 | HB6261-03 Shambaugh Picks, angled, 90°, 0,3mm, 6 1/4" 1
43 | HB6260-06 Shambaugh Picks, angled, 45°, 0,6mm, 6 1/4" 1
44 | HB6314 Shea Needle, sharp, 16cm, 6 1/4" 1 N
45 | HB6312-03 House Needle, curved 30°, 0,33mm, 17cm, 6 3/4" 1
46 | HB6313 Larkin Needle straight, 17cm, 6 3/4" i
47 | HB6375-40 House ivieasuring probe, 4mm, 16cm, 6 1/4" 1
48 | HB6375-45 House Measuring probe, 4,5mm, 16cm, 6 1/4" 1
49 | HB2669. Micro suction tube, complete 1
50 | HB2111 Barraguer needle holder, curved, TC, 13,5c¢m, 5 1/4" 1
51 HB2092-13 Barraguer needle holder, curved, serrated, with ratchet TC, 13,5¢cm, 5 1/4" 1
52 | HB7446-11 Micro scissor, straight, 18,5cm, 7 1/4" 1
53 | HB7446-12 Micro scissor, curved, 18,5cm, 7 1/4" 1
54 | HB7446-13 Micro scissor, angular, 18,5cm, 7 1/4" 1
55 | HB7446-01 Micro scissor, straight, 15cm, 6" 1 N
| 56 |HB7446-02 Micro scissor, curved, 15cm, 6" 1 ]
57 | HE3130-11 1/2 box alone without filter, 285x280x110mm 1
58 | HE3330GO 1/2 lid alone with 1 filtre, gold, 285x280mm 1
59 | HE2130-50 Sieve basket with a drop-down handle, stackable 240x240x50mm P
‘_60 HE3030-00 | Silicon Mat, 220x230mm ,\
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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 2 (iki) y1l garantili olmali, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de iicreti mukabilinde 8 (sekiz) y1l boyunca yedek parca ve servis saglama garantili
olmahdir. Bu garantiler hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayri
verilmelidir. Garanti siiresi igerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu is¢ilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin ¢aligtirilamadig;
slirelerde genel garanti siiresi isletilmeyecek, bu siireler takvim giinii olarak genel garanti
stiresine eklenecektir.

Cihazlarm muayene kabulleri yapildigi tarihten itibaren, garanti siiresi igerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama:§Q,r1q_f.:‘qpiuig_!'§ayg
gikarmasi durumunda, yiiklenici mali degistirmekle yikiimlidiir. Ancak, malin; birden ;fazla
tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanm meydana geldigi iinite :veya {initeleri
degistirmekle yiikiimliidiir. veinden 2 Ay

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 galisma garantisi verilecektir. %5 ’li’k"é_l;]"r'i‘eilfs{‘i}r“‘é"!’l*i:h
agilmasi durumunda, asilan her giin i¢in cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatiiar
garanti siiresinde giin sinirt olmayacaktir. H Seod Seldnl
Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yilik servis ve bakim-onarim tekliflerini teklif
ettikleri cihazin bedelinin, parga hari¢ % 2' sinden ve parga dahil % 4’ﬁndéﬁ”ﬁ'i.%féi£%|{ﬁa£fﬁgié
tizere ihalede sunacaklardir. Sézlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate a finarak Y1
UFE ile giincellenecek olup, d6viz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye allriirpé'_i):aiiaiétiif.: o

st HARE L QRG]

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlari \'{e teknik.altyap
durumlarini cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir. R R T

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin ’D'é')'\?i‘z‘
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme -.lj'stés'inﬁ'e
belirtiimeyen tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan fiicretsiz
kargilanir. Tiim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200 iinden
fazla olmayacaktir. Tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler igin belirtmis olduklar;
birim fiyatlarin, Tirkiye Cumhuriyeti Merkez Bankas: tarafindan ihale tarih:ir_ll ‘i"‘i_lah=‘eigﬁléip§.
“Efektif Déviz Satig Kuru” iizerinden Tiirk Lirasina ¢evrilmesi sonucunda be'l‘i'rf‘g‘nelj tut'a@‘férih
toplami degerlendirmeye esas alinacaktir. Tl

L UTHAYAC AN,
Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek par¢a ve sarf malzemelerden higbir iicret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve baki
onarim anlasmalarinda ariza bildiriminden itibaren en geg 24 (Yirmidért) saat iginde cihaza
miidahele edilecek, yedek parga gerekmeyen durumlarda miidahaleden en gee 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem ¢alisir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parga
yurti¢i stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem ¢alisir durumda teslimsedilecektir,
Yedek parganin yurtdis: stoklarda bulunmas: halinde ithalatin kisitl veya Ozel izne tabi oldugu
durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en gee 10 (On) giin iginde, cihaz, tiim
fonksiyonlariyla calistirilacaktir Arizali gegen glin garanti siiresinden ;sayilmayacakti.
Sistemin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak,, ireticinin
belirledigi normlarin altma diismesi ve hasta almamamas: durumlan “ariza” oféral{—kéﬁui
edilecektir. Siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden giin basin ‘b'i}'q't}ié-"be$
oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizah et #éi‘\#é

karmasikl1g1 g6z Sniine alinarak idare tarafindan uzat&tﬁf@ﬁeﬁektir.
Rl
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8- Garanti siiresi iginde ve sonrasinda degisecek olan parcalar orijinal parca olacak. ve bu

11

12

17

pargalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1| yil siireyle garantili olacaktir.

ety A5 4

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

Cihaz idare tarafindan gésterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygu;li
olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak ¢ahsir vaziye_tt_esgku_r,ulg:g_gjg:_,-/
teslim edilecek ve ticretsiz olarak montaji gergeklestirilecektir. stekli firma ihale Gncesinde
cihazin kurulacag: yeri mutlaka gérecek projelendirme islemini buna gére yapacak ve idarenin
yazili onayimi alacaktir. Cihazin kurulacagi yerde gerckebilecek ve teknik . sartnamede
belirtilen tiim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir, ‘.. e

Isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise bu liriinlerin
Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve kayit islemlerinin Saghk Bakanhgi.:tdrafmdau
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda keiy_:tli
olmadigi veya kayit islemlerinin Saghk Bakanhgi tarafindan tamamlanmadig tesplt
edilen iiriinlere iliskin teklifler degerlendirme dist birakilacaktir. ' s

Ayrica isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Ydnetmelikleri' 'kéfp%étﬁihdﬁ*{fé&
isteklilerin de UTS' ye kayith olmalart zorunludur, Istekliler, teklif vef*ﬁﬁﬁf&ﬁ'i»_;_i'ii"i"i"ﬁ"-f%f‘i‘ﬁ
imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, iriiniin imalatgisinin veya"ithalat¢rsing
bayisi olarak UTS' ye kayith olmalidirlar. UTS iizerinden yapilan® *Sotgiilat
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadig: tespit edilen malzeme]eréé"ﬂf$l§iﬁﬁf‘—*fél?ﬁﬁ%ﬁ
degerlendirme dis1 birakilacaktir. o o ARIRAREE

isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya iinitelerde ver alan ve ’t’éi&lﬂk
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler"dah'gilfUrdﬁ
Takip Sistemi' nde (UTS) kayitl Barkod Numaralarmi teklif mektubL“mu‘r’i‘"""él{'_i'ﬁcf&:-""'}‘/b!llL
alan birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeléti 2drinlidi
Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda olmayan iriinlerin ise kapsam dis1 oldugu birim fiyat
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin,, Barkod
Numaralarini veya kapsam disi olan iiriinlerin kapsam dis1 oldugunu bjg;i@},ﬁxgtgﬁgﬁlﬁf
cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iligkin teklifleri degerlendirme ;s
birakilacaktir, NI M e

Istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamlnda' lse“l“lbin(l‘tgl‘ai
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde yer alan hiikiimler geregi "Tibbi Cihaz Satis
Merkezi Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir, i i, Yiihin
Istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve’ kalﬁnasﬁfmﬂ‘gqg
gerekli olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis 5:1"re‘\7¢
parolalari, CD/DVD’si, tanitict brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglari, kuttatiiv

kilavuzlari ve servis manueli verilmelidir. “}'“!:
A s BRERG

Istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren “Tekniky Sartnameye

Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplarl otijinal: 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 tekliﬂgri degerlendirme
11

dis1 birakilacaktir. '

T b 'Calvad

o i a0 Sans
Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli. olan egitimi
boliimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (li¢) giin siire ile cihaz basmdg verecektir. jf}gy(igg
ihale konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin Ster_g_' a’\s«ionu:‘ig:n{
sterilizasyon iinitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin e\g!t’_ti‘i;n_'x‘?erilecektir. B IR WY

S
‘i‘io‘ x5 ".";.’ﬁ/_././”
N



18- Cihaz, hig kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amag olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi
ve seri numarasi kabul esnasinda belgelenecektir. DooH 0 e g
Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapllaqakilr. K\O\n}t'rgjl
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim &zelliklerin uygunlugu Kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ' ve sayimi
vapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlari ile galisir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir, Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
licretsiz 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 yazih olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu &zellikleri uygulamalt olarak;, gdstermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel oién”',veya “ileride
istenebilecek™ 6zellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu 62e]]ikl¢rj
de gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar ﬁcféfs’izi‘;éfféffé]{
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar ¢agirilabilecektir)!

3 g Bay i
Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yéi_ilqé_r_a_i‘qj
firma sorumlu olup idaremizden her hangi bir iicret talep edilmeyecektir.: Entegrasyon
islemlerinin idarece belirlenen siirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamast halinde fismaya

sdzlesme bedelleri iizerinden binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir, :, 1.: ..

p=}
h

20

1

AT

21- Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebillm;éé_l icin
baglanti ile sisteme miidahale edebilmelidir.

£VARNEY
i g ek
22- Cihazin ¢alisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi igin; gerekli., tedbinler

yiiklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmas gereken tedbirler konusunda: hastane
idaresine bilgi verilmelidir. i R S ‘j:'

. . . L. r‘:‘.!al_;.ai-i;_:s'x‘f!-:(!r"i
23- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacag insan kazalari vé her tirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir. pe pta . iklenicl

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

i

NOT: “GENEL SARTLAR? béliimiiniin 1, 2, 4,7.8,9,17 ve 24, Maddeleﬁ_‘:i__dre-‘vﬂ"fagiij

siireler ve diizenlemeler basta olmak iizere biitiin maddelerde yer alan diizenlemeler alimin

Bu nedenle teknik sartname 'hazirlavnias:
P asi i Deldng
asamasinda alimin konusu ve niteligi géz éniinde bulundurularak bu maddeler diizenlenmelidir:.

konusuna ve sartlarina gore degisiklik sésterebilir.




KARECODE ETIKETLEME TEKNiK OZELLIKLERI

1. Yiklenici firma kare barkod/markalama isaretleme yapacag cerrahi el aletlerinin her
birini, pargalardan olusan cerrahi aletlerin her pargasini, kurumumuzca verilecek olan- alfa
niimerik sayilarini fiber lazer yontemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm’nin altinda
kalan malzemelere fiber lazer ile kurumumuzun belirledigi alfa numerik numara/markalama
yazilacaktir. Mekanik, CO2 lazer, yag lazer, nokta vuruslu, pantograf, etiketleme, RFID, vs
ile yapilacak olan isaretlemeler kabul edilmeyecektir. '

2. Cerrahi aletlerin lizerine basilacak 2D matrix barkodlarn MSU de bulunan barkod
okuma cihazlari ile uyumlu olmalidir.

3. Malzeme lizerine barkot/numaralandirma islenirken; malzemeye zarar verilmesi
durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir. Teklif dosyasinda taahhiit
bulunmalidir, dethart in, her
i ; ook elib-alis

4. Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicaklik, nem, basing, gibi
parametrelere uzun sire dayanikli kalmalidir. Isaretleme sonrasi en az 3 ‘y}ll ‘a'lff;lﬁili i
- dgei Uk b iaill § (et FT XS
(alet/malzemelerin okunmamasi/asimasi, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmede ;,otu‘ribl
. S 5 5 o binat EXie 2N

okunmaz hale gelirse aletler firmaya gonderilerek tekrardan iicretsiz olara are

barkod/numaralandirma uygulamasini yapacagini taahhiit edecektir.

SHILDEN  LErROG

3 Barkod/numara igerigi MSU yoneticisinden talep edilecektir.
6. Barkod/numara igerikleri MSU’de kullamilan yazilim ile uyumlu olmalidir. Bl
7 Barkod numune degerlendirmesi alet iizerine &rnek isaretleme yapildiktan ‘sonra

hastanemizin MSU’de denemesi yapilarak uygunluk verilecektir.




KARECODE ETIKETLEME TEKNIK OZELLIKLERI

1. Yiiklenici firma kare barkod/markalama isaretleme yapacagi cerrahi el aletlerinin her
birini, pargalardan olusan cerrahi aletlerin her pargasini, kurumumuzca verilecek olan alfa
niimerik sayilarini fiber lazer yontemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm’nin altinda
kalan malzemelere fiber lazer ile kurumumuzun belirledigi alfa numerik numara/markalama
yazilacaktir. Mekanik, CO2 lazer, yag lazer, nokta vuruslu, pantograf, etiketleme, RF ID, vs
ile yapilacak olan isaretlemeler kabul edilmeyecektir.

2, Cerrahi aletlerin i{izerine basilacak 2D matrix barkodlart MSU de bulunan barkod
okuma cihazlar1 ile uyumlu olmalidir.

i

3 Malzeme iizerine barkot/numaralandirma iglenirken; malzemeye zarar verilmesi
durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir. Teklif dosyasinda taahhiit

bulunmalidir.

4. Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicaklik, nem, basing gibi
parametrelere uzun siire dayanikhi kalmaldir. Isaretleme sonrast en az 3 yil garantili
(alet/malzemelerin okunmamasi/asinmasi, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden 6tiirii
okunmaz hale gelirse aletler firmaya gonderilerek tekrardan {icretsiz olarak kare
barkod/numaralandirma uygulamasini yapacagini taahhiit edecektir.

5. Barkod/numara igerigi MSU yéneticisinden talep edilecektir.
6. Barkod/numara igerikleri MSU’de kullanilan yazilim ile uyumlu olmalidir.
g Barkod numune degerlendirmesi alet iizerine &rnek isaretleme yapildiktan sonra

hastanemizin MSU’de denemesi yapilarak uygunluk verilecektir.




