MEU HASTANESI GOZ HASTALIKLARI AD. AMELiYATHANESINDE
KULLANILMAK UZERE 400 ADET FAKOEMULSIFIKASYON CIHAZINA UYGUN
KASET KARSILIGI
FAKOEMULSIFIKASYON CIHAZI ALIM iHALESI

GENEL SARTLAR

1.

Uriinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler i¢in son
kullanma tarihi ve sterilizasyon yontemi; aktif tibbi malzemeler i¢in, son kullanma tarihi ve
parti/lot veya seri numarasi iginde iiretim tarihi, sterilizasyon yontemi olmali, iriinlere ait
kullanim kilavuzlarinda Tiirk¢e boliimii de bulunmalidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir (1) y1l miadli olmalidir (miadi
malzemede kullamlan maddenin 6zelligine gére degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat
asamasinda yazili olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir). Kullanim stiresi
dolmak tizere olan malzemeler igin, kamu zarar yaratmamak amaciyla, ihale sdzlesme siiresi
bitse dahi hastane deposunda malzemelerin tiiketimi bitene kadar miadinin dolmasina en az ii¢
(3) ay kala yiikleniciye haber verilerek yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacaktir.

. Isteklilerin teklif edecegi ve yiiklenicinin teslim edecegi iiriinlerin Tibbi Cihaz Y&netmeligi

(93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC
AIMDD) veya Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlarn Yoénetmeligi (98/79/EC
IVDD) kapsaminda ise bu iriinlerin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayitli olmasi ve bu iiriinlerin
kayit islemlerinin Saghk Bakanlig: tarafindan tamamlanmis olmas1 gerekmektedir. Yiiklenicinin
bu durumu tevsik etmek iizere iriinlerin barkod(iirlin) numarasim gosteren UTS (iirtin takip
sistemi)' nin internet sitesinden aldiklari belgeleri iiriinlerin teslimati asamasinda Idareye
sunmalari gerekmektedir. UTS (iirlin takip sistemi) nin internet sitesi iizerinden yapilan
sorgulama sonucunda Saglik Bakanhigi durumu "Kayith" olmayan malzemelerin kabulii
gerceklesmeyecektir,

Isteklinin/Yiiklenicinin UTS (iiriin takip sistemi) ' ne kayrth olmast zorunludur. Yiiklenicinin
teslim edecegi dUrlinlerin imalatgisi veya ithalatgisi (tedarik¢i firma) degilse, iriiniin
imalat¢isinin veya ithalatgisinin bayisi olarak UTS (iiriin takip sistemi) ' ye kayith olmalidirlar.
UTS (iiriin takip sistemi) ' nin internet sitesi {izerinden yapilan sorgulama sonucunda
Yiklenicinin  bayilik kaydi  bulunmadigi  tespit edilen malzemelerin  kabulii
gerceklestirilmeyecektir.

. Isteklinin teklif ettigi/Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler icin tiriin SUT kodu

eslestirmesini tamamlamis olmasi1 ve SUT kodunun giincel ve gegerli olmasi gerekmektedir. Bu
eslestirmenin UTS (lirlin takip sistemi) ve Tiirkiye Cumhuriyeti Sosyal Giivenlik Kurumu’nun
Medula sorgu ekraninda gériilmesi gerekmektedir.

Yiiklenicinin teslim edecegi liriinler i¢in Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degil ise Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmadigina dair iiretici veya ithalat¢r firma tarafindan
diizenlenmis beyan fatura ekleri ile teslim etmeleri gerekmektedir.

Urtinlerin teslimati sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB numarasi, tekil takip
kapsaminda olan iiriinler i¢in seri/lot numaralar1 ve varsa SUT kodlar1 yazilmalidir.

Uriinlerin teslimati sonrasinda, faturalandirma asamasinda dogacak olan problemlerden UTS
(irtin takip sistemi) kaydi, SUT beyanlar, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-SUT
eslesmesi, SUT kodu gegerlilik tarihi, bayilik kayd: vb. satic1 firma sorumludur. Thaleye istirak
eden firmalar bu sartlar1 kabul etmis sayilacaktr.

UTS (iiriin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamina alinan iiriinler i¢in kurumumuza tekil
takip hareketlerinin malzeme depo teslim agamasinda fatura ile uyumlu olarak
gergeklestirmeleri gerekmektedir-
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Istekliler, teklif edecekleri malzemelere iliskin katalog, dokiiman v.b belgeleri sunmalidir.
Ayrica cihazin teslimi agamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon i¢in gerekli
olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis sifre ve parolalari,
CD/DVD’si, tanitic1 brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglari, kullanma kilavuzlari
ve servis manueli verilmelidir.

Istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirastyla cevap veren “Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesi” ni yeterlilik kapsaminda sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplari orjinal katalog,
dokiiman v.b. de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katolog, dokiiman
v.b. belgelerde yer alan bilgileri ile ayn1 olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme disi
birakilacaktir. [haleye giren firma malzemelerin tiretim, imalat hatalar1, teslimat asamasinda ve
sonrasinda ortaya c¢ikan kullammma uygun olmayan {riinlerin belirlenmesi durumunda
malzemeyi orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir

Saglik Bakanligi Hizmet Kalite Standartlar1 geregi cerrahi aletlerin kullanicilara sevkinin
hatasiz bir sekilde saglanmasi, setlerin dogru aletlerle paketlendiginin tespiti, envanterleri,
nekadar kullanildiklari, tamirlerinin takibi, aletlerin sterilizasyon tarihlerinin belirlenmesi,
gerektiginde hastalarla iligkilendirilebilmesi ve olasi insan kaynakli hatalarm minumum
seviyeye indirilmesi amaci ile kurumumuz MSU de 2d matrix fiber lazer yontemi ile cerrahi alet
takip ve dokiimantasyon sistemi kullanilmaktadir.

. Uhdesinde malzeme kalan firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birini, pargalardan

olusan cerrahi aletlerin her pargasini, kurumumuzca verilecek olan alfa niimerik sayilarini fiber
lazer yontemi ile barkotlayarak teslim etmelidir. 3mm’nin altinda kalan malzemelere fiber lazer
ile kurumumuzun belirledigi alfa numerik numara/markalama yazilmalidir. Mekanik, CO; lazer,
yag lazer, nokta vuruslu, pantograf, etiketleme, RFID, vs ile yapilacak olan isaretlemeler kabul
edilmeyecektir.

Cerrahi aletlerin iizerine basilacak 2D matrix barkodlars Barkod/numara igerikleri MSU’de
kullanilan yazilim ile ve MSU de bulunan barkod okuma cihazlari ile uyumlu olmalidar.
Karekod/numaralandirma, sterilizasyon basamaklarindaki sicaklik, nem, basing gibi
parametrelere uzun siire dayanikli kalmalhdir. Isaretleme sonrasi en az 3 yil garantili
(alet/malzemelerin okunmamasi/aginmasi, vs) olmalidir. Okunmama veya silinmeden Gtiirli
okunmaz hale gelirse aletler firmaya gonderilerek tekrardan {icretsiz olarak kare
barkod/numaralandirma uygulamasini yapacagini ve malzeme iizerine barkot/numaralandirma
islenirken; malzemeye zarar verilmesi durumunda, firma malzemenin yenisini temin etmelidir.

Barkod yaziliminin numune degerlendirmesi hastanemizin Merkezi Sterilizasyon Unitesinde
yapilacaktir.

FAKOEMULSIFIKASYON CiHAZINA UYGUN KASET TEKNIiK SARTNAMESI

Hastanemiz ameliyathanesine kurulacak olan fako cihazina ait olmalidir ve ambalaj tizerinde
belirtilmis olmalidir.

Tubing set peristaltik veya hem peristaltik hem de venturi pompa sistemine uygun olmali veya
g6z i¢i basinci kontrol etmek amaciyla tasarlanmis cihazda kullanilmaya uygun olmali ve bu
amagcla Uretilmis cihaza yiiklendiginde otomatik olarak tanimlamasin1 saglayacak diizenege
sahip olmalidur.

Steril edilmis ambalajda olmalidir ve ambalajda Sterile R olarak belirtilmis olmalidir.

Tubing seti paketi igerisinde manifold, I/A tubingler, atik torbasi ve kan setinden olusan tubing
set, cihaz ontindeki tepsiyi 6rtmek icin bir adet steril seffaf 6rtii (mayo stand drape) olmalidir
veya Irrigasyon ve Aspirasyon hatlar ile serum seti ve damlacik odacigs, kasete iiretim
esnasinda sabitlenmis olmalidir ve herhangi bir sekilde yanlis baglantiya imkén tanimamalidir.
Tubing seti paketi icerisinde steril olarak tip ve sleeve bulunmalidir veya igeriginde bulunmuyor
ise her kasetin yaninda bir adet tip ve iki adet sleeve licretsiz olarak verilecektir.

Asagida bahsi gegen cihaz 6zelliklerinin etkin bir sekilde kullamilmasi icin gerekli tubing set
sistemi hastanelere kullanima verilecek olan cihaza uygun sekilde verilecektir.

Ambalaj tizerinde barkod, son kullanim tarihi, iiretici firma bilgileri mutlaka bulunmalidir.
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8. Thale uhdesinde kalan firma asagida 2. Kalemde teknik ozellikleri belirtilen cihaz
sozlesme tarihinden itibaren 29 ay siire ile (isin siiresi 31.12.2027 tarihinde sonlanacaktir)
kullanim i¢in hastane ameliyathanesine iicretsiz olarak kuracaktir.

2. KASET KARSILIGI KULLANIMINA VERILECEK OLAN FAKOEMULSIFIKASYON
CIHAZININ TEKNIK OZELLIiKLERI;

2.1. Cihazda asagida vazili iki 6zellikten biri mutlaka olmalidir:

a) Mikroinsizyonel fako cerrahisi yapilabilmesi i¢in 30 kHz — 60 kHz araligindaki frekansta
calisan ve torsionel hareketi saglayan torsionel ultrason sistemi donanim ve software olarak

olmalidir. Cihazin pulse sayist 1-250 arasi ayarlanabilmelidir. Vakum degeri 0-650 mmHg
kadar yiikselebilmelidir.

b) Teklif edilen cihazda; siirekli, darbeli, tekli burst, coklu burst ,yumusak sonik ve soguk fako
modlar1 olmali ve ayn1 zamanda Darbeli mod kullanim sirasinda darbe aralii 0-250 pps
aras1, gorev dongii aralifi ise % 0-90 arasi ayarlanabilmelidir. Aym zamanda cihazin

handpiece’in ¢alisma frekansi 32-40 kHz olmali ve vakum degeri 0-680 mmHg degerine
kadar yiikselebilmelidir.

2.2. Hastaneye kurulacak olan cihaz uyumlu
e 2 adet Fako handpiece
e 30 adet Anterior Vitrektomi probu iicretsiz olarak verilecektir.

2.3. Cihazlarin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden en fazla 48
saat icerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
calistirilamazsa 10 (on ) giin i¢erisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen siire
igerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 14 (ondort) 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 sdzlesme
feshedilecektir. Sozlesme kapsaminda 1 (bir) adet cihaz ¢ahigtirilacak olup, ¢aligmayan her cihaz

basina sozlesme bedelinin 0,0002 (on binde iki) oraninda ¢aliymadigi her giin i¢in ceza
uygulanacaktir.

2.4. llgili cihazlarin yas1 yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yas1 ve imalat
tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sozlesme siiresinin sonuna kadar cihazlarin
yasi 15 (on bes) yih gegmeyecektir.




