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Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.
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MALZEMENIN CINSI Miktari Birim fiyati

S.no

ULTRASONIK PIEZZO CIiHAZI 1 ADET

(SARTNAME EKTEDIR.)

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GONDERILECEKTIR.
NUMUNESI OLMAYAN TEKLIFLER
DEGERLENDIRME DISI KALACAKTIR.

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIiFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZIiLi OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F| TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BiRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
iLE YAZILMALIDIR.

G | YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ iLGiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
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ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

I | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BILGi BANKASI'TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMIiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGIiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BIiLDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
iIMALATCISI VEYA iITHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINi EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AiT KALITE BELGELERINDE
BiRiSi VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLiFLERI
DEGERLENDiIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDILEN URQN FiYATLA.RININ .
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O | SIPARISLER TEK PARTi HALINDE TESLiM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDIiLEN URUN FiYATLARjNIN _
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadig, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldu@u Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas ahnarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydimin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin
alindigi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanlg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig
tarihte de Medula sisteminde tamimh olmasi gerekmektedir.’ Hususlari belirtilmigtir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgi’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en ge¢ 23/08/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIiL:erudsim@erciyes.edu.tr



PIEZO ULTRASONIK CERRAHI CiIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

‘/1./Cihaz diger branslarla birlikte Plastik Cerrahi ve Maksillofasiyal cerrahi uygulamalarinda kullanilmak
amaciyla tasarlanmis olmalidir.

/,/fCihazm el pargasinin 151kl led sistemine sahip olmasi tercih sebebi olacaktr.
/{Cihaz guncel Turkiye sartlarindaki elektrik akimi ile calismalidir.
V/Cihaz 24~36 ( + 4 ) kHz frekansinda galigmalidir.
5. Cihazin ¢ikig glicli 5~35 ( £ 4 ) W olmalidir.
v.6. Cihazin, su akis orani dakikada 100 ( + 10 ) ml olmalidir .
. Cihaz konsolu izerinden su akim ve hiz ayari yapilabilmelidir.
J( ihazin ayarlarinin digital ekran ve dokunmatik panel ile yapilabilmesi tercih sebebi olacaktr.
0. Cihazin peristaltik pompasi cihazin dig kisminda olup serum hortumu kolaylikla takip
¢ikarilabilmelidir.

./ﬁ. Cihazda mevcut programlarin hem ayak pedalindan hem de ana konsoldan yapilabilmesi tercih
sebebi olacaktr.

[ A2. Baslik kablolari en az 2 m. uzunlugunda olup, kolayca takilip sokiilebilmelidir. Baglik
ve kablosu 135 dereceye kadar otoklav ile steril edilebilmelidir.

'/I{Cihaz ile birlikte 2 adet el parcasi, ayak pedall, sterilizasyon kaseti, ug takimlari, u¢ stand, ladet
serum veya sise askisi, ug anahtari verilmelidir

4. Ug cesitleri icerisinde burun ameliyatlarinda kullaniimak iizere tasarlanmis kesici, torpileyici
(asindirici) ve delici modeller mutlaka bulunmalidir.

15. Cihaz ug cesitleri, mevcut alternatifler icerisinden tarafimizca secilecek ve bazilari ayni modelden
ve fazla sayida olmak iizere en az 30 adet teslim edilecektir. Diger 6zellikleri benzer olan teklifler
icerisinde daha fazla sayida ug teslim etmeyi garantileyen firmanin teklifi tercih edilecektir.
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Sayfal/3
Teknik Sartname No  :2024/0508/01
| Tarih :05/08/2024
CIHAZ ADI ULTRASONIK PIEZO CERRAHI CIHAZI
| 1. lIstekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve

Ticaret Bakanhgi’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TiTUBB Uriin Onay Belgesi: [steklinin teklif ettigi rtin/iiriinler T.C. Saglik Bakanhgi'nin belirledigi
93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart ve
opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini. tim dis goriiniimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini
de igeren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli sayilacaktir.
Ihaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri i¢cin Teknik Sartnameye
birebir uygunluk belgesi verecektir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

1. Cihaz Plastik cerrahi ve Maksillofasiyal cerrahisi uygulamalarinda  kullaniimak amaciyla

tasarlanmig olmahdir.

Cihaz 220 V, 50-60 Hz sehir sebekesi ile calismalidir.

Cihaz 24~36 (£ 5) KHz frekansinda ¢alismahdir.

Cihazin, su akis orani dakika 100 (+ 10)m] olmalidir.

Cihaz dijital ekran ve dokunmatik panele sahip olmahdir.

Cihaz konsolu lizerinde su akis hizi ve hiz ayari yapilabilmelidir.

Cihazin ¢ikis giicii 5~35W (+ 10) olmalidur.

Cihazin mevcut programi hem ana konsoldaki panelden hem de ayak pedalindan kolayca

degistirilebilir olmalidir.

9. Cihazin hand piece kismi 1§ikl1 led sisteme sahip olmalidir.

10. Cihazin hand piece kismi kablolariyla birlikte en az 2 metre uzunlugunda ve kolayca takilip
sOkillebilmelidir. Baslik ve kablosu 135 dereceye kadar otoklavlanabilir olmalidir.

1. Cihazin periltastik pompasi cihazin dis kisminda olup serum hortumu kolaylikla takip
¢ikarilabilmelidir.

2. Cihaz ile birlikte 6zel tasima cantasi, 2 adet hand piece, ladet ayak pedali, 2 adet sterilizasyon
kaseti, u¢ takimlari, ug standi, 1 adet serum tutucu veya gise askisi, 1 adet masaiistii hand piece
tagiyici, 6 adet peristaltik serum hortumu ve 1 adet ug anahtan verilmelidir.

I3. Cihazin ug takimlan igerisinde mutlaka burun ameliyatlarinda kullaniimak tizere tasarlanmig kesici,
torplleyici(agindirict) ve delici modeller bulunmalidir.

14. Cihaz ug takimlar olusturulurken, mevcut alternatifler arasindan kullanici tarafindan, bazilari ayni
modelden ve fazla sayida olmak iizere ez az 30 adet alinacaktir.
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KLINIK !
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’'NE ;
VERILECEK =
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasinin veya blok devre semalarinin,
bilesen parga listelerinin, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgelerin, ariza tespit ve takip
dokimanlarinin her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere kullanici kilavuzlarinin ve servis el kitaplarinin
bulundugu dosyay1 Hastane idaresi'nin veya Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin
belirledigi  teknik  personele cihaz teslimati  sirasinda  icretsiz  vermelidir (Tirkge  ve
Ingilizce/Almanca...).

yukiimludiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
dzel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, uretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

ISTEGI YAPAN
(Kase/lmza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kagelimza) (Kase/imza)
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Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parga,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi'ne teslim edecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test gikigi raporlarmi Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (TL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
béliime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve
Aragtirma Merkezi'ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE 3
VE TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere lcretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her
tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla ylikiimludiir.

Cihazin teslimat sirasinda ilgili bslim yetkilisi ile birlikte Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda
yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma vetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim
alinmaz.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmal; ve testlere iligkin masraflar
yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yitkiimlidiir.

Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir. Aymi zamanda cihaz; hig kullanilmamus oldugunu belirtir zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 8nce DEMO amagh kullanilmis cihazlar teslim
alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasin, higbir firma eleman:
vanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan
belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve dliimle sonuglanan kazalardan ve
her tiirlii maddi hasardan viiklenici sorumludur.

| TEKNIK SERViS
VE GARANTI

Alimi yapilan cihaz/tiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) yil siire ile tcretsiz
yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti stiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak galismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti karsiligi yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

Anza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale
edilecektir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is glindl i¢inde
cihazi ¢ahisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan yedek parga temini gereksinimi varsa en geg 15
(on bes) is giinii iginde parga temini yapilarak cihaz ¢aligir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin
gerekgeli talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’'nce incelenerek uygun
goriilmesi halinde uygun gérilg bildiren birim tarafindan hazirlanan yazil belge ile uzatilabilir. Yiiklenici
firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen arizalarda ayni dzellikte, calisir vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizas nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir. 2.
Maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli iizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4-7 giin aras: giinlik binde bes

- 7 glinii agan anizali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari diginda garanti siiresi icinde kalmak
kaydiyla, bir vil icerisinde;

ISTEGI YAPAN
(Kase/lmza)

‘ ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kage/lmza)




T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi
PLASTIK CERRAHISI ANABILIiM DALI
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI

Sayfa3/3

- Aymianizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamast,

- Farkli tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve bu
arizalanin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiklenici, cihazi egdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yukumlidir.

Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece anzanin meydana geldigi tinite

veya initeleri degistirmekle yiikiimludiir,

Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parga harig/dahil bakim-onarim cretlerini, bakimin

yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini g0z Oniine alarak tespit edecegini beyan eder.

Asagidaki yiizdeler ‘parga harig’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalari i¢in gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki:

- I-4 yil arasi parga harig %2,5 (yiizde iki buguk)

- 1-4 yil arasi parga dahil %4 (yiizde dort)

- 3-8 yil arasi parca harig %3 (yiizde iig)

- 5-8 yil arasi parga dahil %6 (yiizde alti)

Yiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili

glincellemeleri licretsiz olarak saglamahdir. Cihaz vazihmlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik

Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlar

yedekleme igin verilmiyorsa yiiklenici 10 vil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini

gerektirecek tiim ariza durumlarinda bu islemi ticretsiz olarak yapacagin beyan edecektir.

EGITiM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimin yapabilir birer kullanici olarak icretsiz egitmekle ylktimlidiir.
S8z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nin belirleyecegi personeli hem
kullanicr olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlit periyodik bakim, arizalara
mildahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikas
verilecektir. S8z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden nce tamamlanmig olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir ticret talep edilmeyecektir.

Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik anzalarin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu altinda olacaktir.

|
| C:d :ﬁm”.

KONTROL
(At\n/g;;a : I_mza)

lintk Mihendis!i Birim!

ISTEGI YAPAN
(Kage/imza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kaselimza) (Kase/imza)




