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NoT: s()SYAt. GÜvt]NLiK KURU}rU BAŞKANL| |,\l\ 26.1 1.20l5,|,ARilıt-i l)t,},LRt,st,\l)^.
'Yatarak (cdar ide kullanılan ancak Ml]DULA sistcmindc sUT kodlarlna tanlmll olmaran hiçbir tıbbi malzemcnin

0l/l2120ı5 tarihindcn iıibarcn sağllk hizmcti sunu§ularl taraf|ndan Ml]DUL^ §isıemiıc hizmct ka!dınln ı,apı|amadığı. ilgili
firmalarca eşleşıirme 1,apılmal,an vc!,a ]-eni imal-ithal cdilen ürünlerio, Mı]DULA si§t€minc tanlmlanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazlrlamlş olduğu Tıbbi Malzcme Başvuru KllaYuzunda bclirtilOn esaslara görc ürün cşleştirmc
işlcmlerini gcrçckleştirmelcri zorunludur. idarcmizce; tişlcştirilcn ürünlerin tamamcn firmaların bcranl esas al|narak
Mcdula §istcmine kaydcdilmiş olması sebcbi ilc !anlış cşlcştirme olduğunun herhangi bir tespit cdilmesi haIinde oluşan
zararlar firmaIardan ıazmin cdilc(cktir. iılarcmizcci bir llbbi malzemcnin hizmct kaydının _r-apılabilme§i için ürünün, satln
alındığı tarih itibari!,lc TİTUBB sistcmindc'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)'durumunun u_ı-gun olması. ha§tara kullanıldığı
tarihtc dc Medula sistcmindc tanlmlı olma§ı gcrekmcktedir.'Hususlarl bclirtilmişıir.

idaremizcc istckli firmalarca §unulan teklifıerin dcğerlcndirilmcsi içi, SosYal Güıcnlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli dut.,urusunda bclirtilen c§aslar diikatc allnarak tekliflcrini §unmalart.
|'cklif mcktuolarının n pcc 21llJ9l2021 qünü mesai bitiıninc kadar I].İJ.Doner Scrmavc İslctnıcsi'nc b ırakılınasını rica edcriz,

MAi L:crudsimla]e rcit cs.cdu.ır
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Mobil Vakumlu Toraks Drenaj cihazl

't. Mobil Vakum Cihazları, Drenaj Tüpüne entegre edilebilir özellikte olmalıdır. Bu
özellik sayesinde hasta herhangi bir lokasyona bağlı kalmaksızın drenajına
devam edebilmelidir.

2. Mobil Vakum Cihazınn en az 4 farklı basınç aralığında drenaj yapabilme
özelliği olmalıdır.

3. Koruyucu filtresi sayesinde hastadan gelen salgıların mobil cihaza zarar
Vermesi engellen me lid ir.

4. Hastadan gelen hava kaçğı durduğu durumlarda cihaz bunu otomatik olarak
tespit edebilmeli ve vakum sistemini devre dışı bırakmalıdır. Bu güvenlik
sistemi sayesinde cihaz normal su altı drenaj tüpü görevini görmeye devam
etmelidir.

5. Cihazın şarjı en az 36 saat tükenmeksizin çalışabilmelidir. Şarjının durumu
cihazln üzerinden takip edilebilir özellikte olmalıdır.

6. Cihaz üzerinde hava kaçağı, şarj durumu ve düşük batarya uyarılarını bildirme
amaçlı uyarıcı lambalar olmalıdır.

7. Cihaz şarj edilir vaziyetteyken de vakumlama görevini görebilmelidir.

rdf IıitıIlıEAIDtRAz
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l,f,KLlF DosYASlNDA
iSTENE:r BELcELER

}toBiL vAKt, jll LU TORAKS DRENAJ ciHAzl

l. lslekliye veya yetki aldı$ firmay8 ait TSE'nin lHizmcl YttcrliIik Bclgcsi" vdveya T.C. Sıııyi ve
Ticaret Bekınlığı'ııo'Sılş Sonrısı Hizm€tlcri Y.ierlilik Bclg.sl'

:. TITUBB Urün Onıy Bclgcsi: Istcklinin tcklifcniği ür0n/ürünl.r T.C. Sağlık Bakanlığı'nın belirlcdiği
9j,l2"'EEc \.lDD, m/385/EEc AıMDD ve 98/79lEC ıVDD kapsamında isc

3. Firma / Bayi Kodu Btlgtsi
J. İsıekli, saıışını ıeklifcniği cihaz/ürür/si§tcmin lcknik özelliklerini, çalışma onam koşullannı, standan vc

opsiyoneı (isteğe baglı) alGesuaİ lisıesini, ıüm dlş görünümiinu ncı olaİak göstcren ve ıam boy resmini
dc içcrcn tanıtını broşürünii v.ya kitaP/kibPçığlnı tcklif dosyasına eklemek zorundadır. Bışkı bir diıdc
sunulın dokümınlır onıylı Türkçt ıcrcümtsi ilc birliktc vtrilm*i bılinde gcçcrli sıyılıcıkhr.

5. İhateye katılan yetkili firmalar aşağıdı belirtilen maddelerln her biri için Teknik Şartnameye
birebir ul,gunluk belgesi verecektir.

TtBBi YE TEK\iK
öZELLtKLER

KLiNiK
ılÜHENDisLiĞi
UYGUL.\MA vE
ARAşTlRiuA
IrERKEZi,NE
VERiLECEK
BELGELER

9. Cihaz ediliı vazi etıe n dc vakun,ılama rcYlnl rebiln,ıelidir.

|, Cihaz, göğü5 ccrrahisi kliniklcrinde amcliyat önccsi v€ sonrası hasıalann izlcniminde torak drcnaj
uygulanıalarında vakum ye hava ıspirasyonu sağIayabilccck özcllihc ccnahi amaçlı olarak
ıasarlamış ve mobil olmalıdır.

2. cihaz drenaj ttlPtlne cnıegre cdilcbİlir özc|liktc olmahdır.
3. Hasıadan gclen hava kaçağı durduğu durum|arda cihaz bunu otomatik ol8rak ıesph cdebilmcli vc

vakum sisıemini devrc dışı bıralımalıdır.
4. Koruyucu filtrcsi saycsindc hastadan ge|en s|vının cihaza zaru vermesi cngcllcnmclidir.
5. Cihazın en az 4 faıklı basınç aıalığında drcnaz yapabilme özclliği olmalıdır.
6. Cihazın şaıjı cn az 36 saat tükenmcksizin çalışbilmelidh.
7. Cihaz 230V,5S,60 Hz Şcbckc ccrcyanı ilc çalışmalı ve şarj edilebilmelidir.
8. Cihaz üzerinde hava kaçaEı, şarj durumunu vc düşük batarya uyarılarını bildircn ikaz lambalan

olmalıdır.
J

l. Yüklenici satacağı cihaza aiı içeriğinde cihazın elekıronik dcvrc şemasının vcya blok devrc şemaluınin,

,

bileşen parça listelcrinin, baiım/onanm vc kalibrasyonunda kullanılacak belgelerin, anzı tcspit vc ıakip
doküınanlarının her cihaz için 2 (iki) ntlsha olmak Uzcrc t:ıJllanıcı kılawzlannın vc servis el kitaplaıınn
bulunduğu dosyayı Hastanc Idarcsi'nin vcya Klinik Mühendisliği Uygulama vc Araştınna Mcrk.zi'nin
belirledigi ıeknik perrcnele cihu teslimaıı sırasında ücrctsiz vrrmclidir (Ttl*çe ve
lngilizce/Almanca..,).
\'üklenici, cihazın periyodik bakım vc kalibrasyon işlcmIcrinin hangi koşullard4 hangi sıkhkıa
ıekrar|anması gcrckıiğini, bu işlcnılcr için ne gibi ıeçhizaıa (cihaz, aleı, kalibroyon khi, vb.) gcrck
olduğunu ve bu ıeçhizann ıemin cdilebilcccgi cn az bir firmanın adını, açık adr?sini, ıelefon numalastnı
klinik Mühcndisliği uygulama ve Araştırma Merkezi'ne ıcslimaı sırısında listc halindc vcrmcklc
yükümlüd(ir. Cihaz veya sistemdç p€riyodik koruyucu bakım veya peıiyodik kalibnsyon gerchirmcyen
özel durunılar için konunun aynnlılı olarak belinilec.gi, Orcıici vc yetkili firma tarafından onaylanan
belge verilecekıir.
Ycıkili finııa cihaza yapılan büton m0daha|eler için (monıaj, aııza tespiti, onanm. bakım, yedek parç4
upsrade. eğiıim vb.) scrvis formu oluşıuracalılr vc Klinik tt{ilhendisliği Uygulama vc Araşlırma
\l.rkezi'ne ı€slim edecekıir.
yeıkili firma fabrikada yapı|an cn son testlere ait fabrika ıc5ı çıkışı raporlannı klinik lvtühcndisliği
Uygula!ııa ve Aİaşttrma Merkezi'ne teslim edccckıir.
Yüklenici, cihazın İiyaıh ycdek parça listesini (TL cinsinden) ıeslimal slrasında 8eıirmck zorundadır.
Y€tkili llrma cihaza ait garanli bclgclcrini haslanc idarcsi adına düzcntey€cek, orijinal nüshasını ilgili
bölümc Ve biI nüshasını da Klinik Mühendisliği Uygulana ve Araştırma Mcrkcİ'nc ıcsIim cdccehir.

|ı.
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7. Yt)klenici cihaza lan her kalibras in kendisi kurulu taraflndan
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saytaz l 3

kalibıasyon senifikastnı, izlcncbiliılik bclgcsini, kalibrasyon ctik.iini K|inik Müh.ndisliği Uygulsns ve
Arıştırma Merkezi'nc tcslim cdeccktir.

ı. Yuklcnici, cihazı kuruın idaİcsinin isıcdiği y.rc tıcrttsiz olarak montc cdcek vc ıt[İı mılzemc vc
aksesuarları ile çalışır durumda teslim cdecektir. Montaj için gerekli ıtım malzcmc vc magraflaİ İirma
nrafından karşllanacakıır. Cihaan nakliyc vc monıajı csnasında kurum içinde ortaya çıküi|ccck hcr
türlü hasaldan yüklcnici sorumludur Yc hasan onaimaİla yukomıudür.

2. Cihazın teslimaı sırasında ilgili bölüm yctkilisi ile birIikıc Klinik Mühcndisliği Uygulama vc Arartlrma
Nlerkczi ıaraflndan ıcspit cdilccck.n aı bir tcknik clcmajı bulunur. Düzcnlcnccck teslimat tutanağınds
yukaııda belinilen kabul heyeti vc y0klcnici firma yctki|isinin imzalan lam olmadan cihaz ıcslim
altnmaz.

3. Yctkili firma, cihaz monıc cniKcn vc küllanıma hazlr halc gctirdiktcn sonra son kabul vc fonlsiyon
testlerini }aPmalt, bu tesıler stnslnda alıcı temsilcilcri hazır bulunmalı vc tcstlerc ilişkin masrafla,
vüklcnici firına tarafından karşılanmalıdır. Yüklenici firma bu testlere ait bir rıpor hazulayıp, Klinik
Ilühendisliği Ulgulama vc Ara§ılrma Mcrkczi ıaraf|ndan bclirlcnen te\nik clcmana lşlim eımeklc
yükünllüdür.

{. Cihazın parçaları kullanılmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kulIanılmamış oldugunu b€|inh özel
işareıli orijinal ambalajında tcslim edilmclidir. Daha öncc DEMo amaçlı kullanılmış cihazlar ıcslim
altnmaz.

5. cihaz kuruma ıcslim edildikıcn sonra geıck montaj sırasında vc gercke montaj sonrısı tesıler,
kalibrasyon ve bakım/onınm sırisınde! garanti sor.si içinde olsun vcya olmasm, hiçbir firma clemanı

1aılarında o cihazdan sorumlu Klinik Mühendisliği Uygulama ve Anştırma Merkezi taıaf|ndan
bçlirlenen teknik clcman olmadan cihaz odastna giramaz vc cihaza müdahalede bulunamaı

6. Tasarım vc ima]8t h8tasl nedeniy|c cihazın neden olacağl yaİalanma vc ölümlc sonuçlanan kazalaİdan v.
her r0rlü maddi halardan lcnici sorumludur.

l. Alınıı yapılan ciha.z/ürüdsistemin fabrika ve monuj hao|anna kaşılık asgaıi 2 (ıki) yll §ürc ilc ocrcısiz

1edek parça ve bakım garantisi olacahır. Güanii sürcsi, kullanıcı cgiıimlcri vcıildiktcn vc cih^z akıif
olara|t ça|ışmal,a bışladılıan sonra başlıılacakıır. Alımı yaPılan cihaz/Ort}ıy'sisıcmin garanıi biıiminden
sonra cn az 8 (sekiz) yıl sürgylc lıcreti kaDllığı yedek parça ve baklm gafanıisi olmalldtr.

2. Anza bildirimindcı sonra yctkili firmı tııafındın 24 (yirmi dön) saaı içinde cihaza m0dahalc
edilecc\ıir. YOklenici yu]ı dışından ycdck palça iıhali gcrckİnediği durumda cn gcç 2 (iki) iş gunu içindc
cihazı çalışıı duruma getiımck zorundadır. Yurt dışlndan ycdck Parça ıcmini gcrcksinimi vaısa cn gcç 15
(on bcş) iş gunü içindc PaIça tcmini yapılarak cihaz çalışır duruma getirilmclidir. Bu surc yılklcnicinin
gerekçeli taIebi1,|c Klinik Muhcndisligi Uygu|ama ve Araşıırma Mcrk.zi'ncc incclcn.rc\ uygun
görülnıesi halind. uygun göritş bildiren birim tırafından hazırlanan yaztlt bclgc il. uzatılabilir. Yüklenici
firma taraflndan,l5 (on bcş) ginu gcçcn arızalaıda aynı özellikıe, çEllşır vBziycne yedck cihaz ttmin
edilecektir.

3. Alımı yapılan cihaz/Ortlıı/sistemin anzası n.d.niylc çalışmadığı durumlu anza|ı olarak sayılacakııı.2.
Maddcde belinilcn sürcleri aşan uızılı duumlardı cihazn alış bedeli 0zerinden;
- l-j gün arasl günluk bindc bir_ 4_7 gün 8rasl günluk binde bş. 7 gun0 aşan anzalı durumlaıda isc gOnlük yüzdc bir
oranında ccza kesilecıktir.

.l. Cihazın idareye lcslim cdildiği tırihten itibuen. kullanım hatalan dtş|nda gaıanti surcsi içindc kalmak
kaydı1,1a, bir yıl içcrisindc;
- Aynı arızanın 3 vcya daha fazla sayıda tckrarlaması,
- Farklı tipıeki anzalann 4 vcya düı fızla sayıda meydana gclmcsi
- Belinilen garanti sürcsi içcıisindc fırklı 8nzalsaın toplarnının 8 vcya düı fazla sayıda o|ması vc bu

alızaların cihazdan yararlınamama sonucunu onaya çıkarması durumunda:
Yüklcnici, cihazı ?şdeğer veya düa ustün özelliklerc sship yeni bir cihada değiştirmcklc yOHlmlUd(lr.
Ancaİ, cihaztn birdcn fızla onit dcn oluşması halindc }üklcnici, sad.cc arızanın meydana gcldiği üniıe

uniteleri rn]eIle ümIüdtır

sTE YAPAN
Ka mza

'ı6FniTeyli

4

lsTEĞ| YAPAN
(Kaşe/İmza)

//



Sayfa 3 / 3

Yüklenici gannti biliminden sonra yllık yedek puça haıi/dahil bakım+nanm ücretleıini, ba]iımını
yapıl acak cihazın ihah bdelinin aşa$dalti 1uzdderin i göz önüne daak tespit edeeğini beyan edu.
Apğıd aki vüzdeler'pa4a hariç' ve'parça düil' baliım anlaşmalan için geçerlidir.

Cannti süresi bitiminden sonraki;- 1-1yılarası pap haiç %2,5 (1uzie ikibuçuk)- 1.1yılaruıpup dahil Voa §tzde dört). 5.8 yIarasıprça haiç %3 (yüzde rç)- 5-8 yılarasıpaıça dahil 0/6 (Fzde alh)

Yiiklenici cihu veya cihulann garanti sürsi içinde

güncellemeleıi ücretsiz olarak uğlamalıdır. Cihu

ıĞiriıı

ye sonrasında sistemin vana yaalımı ile ilgili

yaalımlan, cihu teslimi sırasında klinik
lılühendi sligi Uygulama ve Araştırma Mertezi'ne yedekleme için ıeslim edilmdidir. Cihaz yuılımlan
1edek leme için ı,erilmiyorsa yrHenici l0 yıl boyuna cihu yazılımlannın yeniden pklenmesini

kıirecel tüm ana durumIannda bu lemi ücretsiz olarak edecehir.
Yüklenici, kurumun klirleyeceği elemanl an, cihaan lüm fonkiyonlannı kusunuz bir pkilde
kullanüilir ve alu amanda balıı mınıyapabi Iir birer kullanrcı olrak ücrelsiz eğitmekle yu[unIuOur.
§öz konusu bu eğitimler tamam Ianmadan satın alma süıeci bitniş sayılmu

/, YuIlenlcl Klinik l,lUkndisliği Uygulana ve Araştırma lı,lerkezi'nin hlirleyeceği penoneli hem
kullanıcı olabiIecek hem de cihazın garanü süresi bitiminden itibaıen heı tiiılü periyodik bakım, analaıa
müdahale ve kalibrasyonunu yapabilaek nitelihe ücretsiz olaıak eğitmek zorundadıı. Bu eğitim ih ilgili
rüm giderler yüklenici unfından karşılanacali ve eğiti m sonunda Teknik Servh Egitim &ıtiiikası
ı,eri|ecehir. söz konusu ıeknik servh eğitimi cihazın kesin kabulünden önce hmamlanıış olacahır.
Cihazın güncelleşıirilmesi ("Up Gnde'' edilmesi)durum unda gerekli eğitimhr ıehaılanauk ve herhan$
bir ücret ıahp edilmeyecektir.

3. Yüklenici firma. vuu cihaz akesuarlannın $eril Iasy0 nu ih ilgili iduenin belirleyeceği ıerilizaıyon
personeline eğitim verecektt. Steıiliusyon eğitimİ mevcut penonele verilmedi$ takdirde cihu veya
cihaz a]sesualan üzerinde oluşabilruk deforme ve teknik ana|ann giderilmesi $klenici firma
sorumlul alıındaolacahr.
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'}'atarak tcdaridc kullanllan ancak }t!:DtLA §i§ıenlindc sLT kodlarlna aantmll olma rın hiçhir ııbbi mıllc.ncnin

0lll2l20l5 ıarihindcn itibaren sağlıİ hizmcıi sunucuİarı taraftndan MEDUL^ si§teminc hizm eı ka! dlnln lapılamadığı, ilgili
firmala rca cşleştirmc lı pllmayan vcya ycni imal-iıhal cdilcn ürünlcrin. Ml]DULA sistenrinc tanlm lana bilmesi için, ilgili
lirmalarca adına Kurumun hazırlamış oldu u '|'ıbbi }lalzcmc Başr,uru Kllavuzunda bclirtilcn csaslara görc ürün cşlcştirmc
işlcmlcrini gcrçeklcşıirmcleri Zorunludur. daremizcc; Eşlcştirilcn ürünlcrin tamamen firmalarln bcyanl csas allnarak
Medula §i§ıemine kaıdedilmiş olmasl scbcbi ilc ranlış çşlcştirmç olduğunun hcrhangi bir tc§pit edilmcsi halinde oluşan
zararlar firmalardan tazmin cdilcccktir. İ daremizcci bir tıbbi malzemenin hizmct kaydının 1.,apılabilmcsi için ürünün, §atın
alındlğl tarih itibari\lc TiTtjıiB §islcmin dc 'Sağlık Bakan|ığı (S.It. Durum)' durumunun ulgun olması, hastaüa kullanıldığı

gcrckmcktcdir.' lIususları bclirıilmişlir.ıarihtc de Medula §isıcmindc ıanımll olması
ida remizcc istckli firmalarc8 sunulan lckliflcrin dcğcrlendirilmcsi içi, Sosral Gürcnlik Kurumu Başkanlığı.nın

26.ı 1.20l5 ıarihli du}"urusunda bcli railcn csaslar dikkatc allnarak tckliflerini sunmaları.
'l'e klif me ktuplarünln an gcc 21/09l202l ,!ın ü mesai biıiminc kadar ti.ij.Doncr Sermave isletmtsı
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Teknik Şarlname No
Tarih

\roBiL \:{KL }tLt TORAKs DRE\AJ CiHAzlclHAz ADl

klinik|crinde ameliyat öncesi ve sonr.§t hastalaıın izleniminde toral§ drenaj
m ve hava aspirasyonu sağlayabi|ecck özellikte cerrahi amaçlı olarak

2
3

4
5

6
7

8

9

tasarlamış ve mobil olmalıdır,
Cihaz drenaj tüpune entegre edil€bilir özellikte olmal!dlr.
Hastadan gelen hava kaçağl durduğu durumlaİda cihaz bunu otomatik olarak ıespit edebilmeli vc
vakum sistemini devre dışı bırakmalıdır.
Koruyucu fi|tresi sayesinde hasladan gelen sıvının cihaza zarar vermesi ğngellenmelidir.
Cihazın en az 4 farklı basınç aralığında drenaz yapabilme özclligi otmalıdır.
Cihazın şarj ı en az 36 saaı ıtlkenmeksizin çalışabilmelidir.
Cihaz 230V,50-60 Hz. Şebeke cereyanı ite çalışmalı ve şarj edilebilmelidir.
cihaz üzerinde hava kaçağı. şarj durumunu ve duştık batarya uyaııiannı bildiren ikaz lambalaıı
olmalıdır.

cihaz, göğüs çerrahisi
uygulamalarında va.ku

Cihaz rebilmelidiredilir vazi re\,ln ıken de vakumlama

TIBBi vE TEKNiK
özELLiKLER

YAPANsTE
Ka

sTE YAP ANisTEğ YAP
(Kaşe/İmza}

ı

TEKLlF DOSYASlNDA
isTEN E|i BELGELER

KLiNi K
M ü HEN Disl-iĞ i
UYGULAMA VE
ARAŞT l RMA
M ERKEzi,N E
!,ERiLEcEK
BELC E LER

.t6llDi lcllı D
GöğOı c€rrahısl A.D.

ı. lstekliye veya yetki aldığı firmaya ail TsE'nin '.Hizmet Yetcrlilik Belgesi. ve/veya T.c. sınıyi vc
Tjcsret Bekınlığl'DlD *Sstlş sonrısl Hizmcııeri Yet.rlilik Bclge§i.

2. TiTUBB Ürün Onıy Belgesi: isteklinin teklif eniği urün/ürünlir T.C. Sağlık Bakanllğt'nln belirlediği
9],.l2/EEc MDD. 90i385/EEc AI\,ıDD ve 98/79lEc lvDD kapsamlnda ise

3. Firma / BalİKodu Bclgesi
{. lstekli. saatş|nl teklif eniği cihaz ürün sistemin ıeknik özelliklerini. çallşma onam koşullarını. standan ve

oPsiyonel (isıcğe baglt) aksesuar listesini. tüm dış görtinümunü neı olarak gösteren ve tam boy resmini
de içeren tanllım broşürünü ve) a kilap kitapçlğınl teklif dosyasına eklemek zorundadıı. Bışka bir dildc
sunulın dokümrnlır orırYlı T{irkçc terciımcsi il€ birlikt. vGrilmasi bıliıdc gc§crli sıylııcskaır,

5. lhaleye katllan yetkili firmalar aşığlda belirıilen maddelerin her biri içiı Teknik Şartnameye
birebir uygunluk belg€5i verec€kıir.

ı. \'üklenici satacağl cih aza aiı içeriğinde cihazln elckıronik devre şemasının vcya blok devre şemalaİtnın
bileŞen parÇa listelerinin, bakımıonarım ve kalibrasyonunda kullanı|aca.k belgclerin, atıza tespit ve takip
dok0manlannın her cihaz için 2 (iki) ntlsha olmak Ozere kullanıcı kılawzlannın ve servis el kitaplarının
buıunduğu dosyayl Hasıanc idaresi'nin veya klinik Mühendisliği uygulama ve Araştırma Merkezi'nin
belirlcdiği teknik personele cihaz ıcslimatı sıraslnda utretsiz vermelidir (Turkçe ve
lngilizcei AImanca.,. ),
yüklcnici, cihazın periyodik baliım vc kalibrasyon işlemlerinin hangi koşullard4 hangi sıklıkta
tekrarlanması gerektiğini. bu işlemlcr için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, kalibrasyon kili. vb.) gerek
oIduğunu ve bu teÇhizatln temin edilebileceği en az bir firmanın adını, açık adresini, ıe|efon numarasını
klinik Muhendisliği uygulama ve Araştlrma Merkczi'ne ıesıimaı strasında liste ha|inde vermekle
yilkumludur. cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon gercktirmeyen
özel durumlar iÇin konunun aynnıılı olarat belinileceği, tlretici ve yctkili firma tarafından onaylanan
belge verilecektir.
Yeıkili firma cihaza yapılan b0tun müdahaleler için (monhj, arıza tespiti, onarım, bakım, yedek paıç4
upgrade. eğitim tb.) servis formu oluşıuracakıır ve Klinik Nluhendisliği Uygulama vc Ara§nrma
\!erkezi'ne teslim edecektir.
Yeıkili firma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika tesı çıkışı raporlannı Klinik lvluhendisliği
Ulgulama ve Araştırma \lerkezi'ne ıeslim edecekıir.
yuklenici, çihazln fiyalll yedek paIça lisıesini (TL cinsinden)teslimaı slraslnda getirmek zoıundadır.
Yeİkili firma cihaza ait garanıi belgelerini hastane idaresi adına duzenleyecek, orijinal nüshasını ilgiIi
bölüme ve bir nüshaslnı da kIinik Mtlhendisliği uygulama ve Araşnrma Merkczi'ne teslim cdeçektir.

J.

{.

5.
6.

1. \'üklenici cihaza a ılan her kalibras onl in kendisi a ımsız kurul tarafından

Il

ll
1978

m



KABUL/ MUAYENE
E TEsLiMAT

ŞARTLARl

T.C.
ERciYES ÜNİvERSİTEsi

sAĞLIK UYGULAMA vE ARAŞT|RMA MERKEZİ
GöĞüs CERRAHisi ANABiLiM DALı
TtBBi ciHAz TEKNiK ŞARTNAMESi

l. Yüklenici, cihazl kurum idaresinin istediği yere ücretsiz olarak monte cdocek ve tum malzeme ve
aksesuarları ile çalışır durumda ıeslim edecektir. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar firma
tarafından karşılanacalİır. Cihazın nakIiye ve montajı esnasında kurum içinde onaya çıkabilecek her
türlü hasardan yüklenici sorumludur ve hasarl onarmakla yükümlüdür.

2. C|hazn teslimaıı Sırasında ilgili bölüm yetkilisi ile bidikıe Klinik Mühendisliği Uygulaİna ve Araştırma
|ı,lerkezi tarafından tespiı edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Duzenlenecek teslimaa tutanağında
yukaııda belinilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yeüilisinin imzalan tam olmadan cihaz teslim
allnmaz.

3. Yetkili firm4 cihazı monte enikten ve kullanıma hazır hale geıirdiken sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmall, bu testler sıraslnda a|ıcı temsilcileri hazır bulunmalı ve testlere ilişkin masraflaı
yüklenici firma tarafından karşılanmalıdlr. Yüklenici firma bu testlere aiı bir rapor hazırlayıp, Klinik
Mühendisliği Ulgulama ve Araştırma Merkezi tarafındaı belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yükümlüdür,

,ı. Cihazın parçaları kullanılmamış olmalıdır, Ayn! zamanda cihaz; hiç kullanllmamlş olduğunu belirtir özel
işaletli orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Daha önce DEMo amaçll kullanılınış cihazlar teslim
allnma7.

5. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sırasında ve gerekse monıaj sonrası testler,
kalibrasyon ve bakım./onarım 5ıra5ınd4 garaııti sOresi içinde olsun veya olmasın, hiçbir firma elemaııı
yanlarında o cihazdan sorumlu Klinik Mühendis|iği Uygulama ve Araştırma Merkezi ta_rafindan
belirlenen teknik eleman olmadan çihaz odasına giremez ve cihaza müdahalede bulunamaz.

6. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağl yaİalanma ve ölümle sonuçlanan kazalaıdaıı ve
her türlü maddi hasardan klenici sorumludur

2.

Alımı yapılan cihaz ürün/sistemin fabrika ve monıaj hatalarına kaşılık asgari 2 (iki) yll sure ile ucretsiz
Yedek parça ve bakım garantisi olacaktır. Garanti süresi. kullanlcı eğitimleri verildikten ve cihaz akıif
olarak çalışmaya başladlklan sonra başlatılacaktır. Alımı yapılan cihazjürürı/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yll süreyle ücİeti kalşıllğl yedek parça ve bakım garantisi olmalıdır,
Arıza bildiriminden sonra yetki|i firma taraflndan 24 (yirmi dört) saat içinde cihaza m0dahale
edilecektir. Yuklenici yurt dlştndan yedek parça iıhali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş günu içinde
cihazı çaIışır duruma getirmek zorundadır. Yurt dışından yedek parça temini gereksinimi varsa en geç l5
(on beş) iş günü içinde parça temini yapılarak cihaz çalış|r duruma getirilmelidir. Bu süre yüklenicinin
gerekçeli lalebiyle Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'nce incelenerek uygun
görülmesi halinde u_"-gun görüş bildiren birim taraflndan hazırlanan yazıll belge ile uzaılabilir. Yüklenici
firma ta-rafından,l5 (on beş) günü geçen arızalarda aynı özellikte, çallşlr vaziyetle yedek cihaz temin
edilecektir,
Alımı yapılan Çihaz/tirürvsistemin anzası nedeniyle çalışmadığl durumlar arızalı olarak sayllacaktır. 2.
Maddede belirtilen silreleri aşan aıızalı durum|arda cihazın alış bedeli üzerindaı;
- 1-3 gün arast g0nltlk binde bir
- .1-7 gün arasl günlük binde beş
- 7 günü aşan artzalı durumlaıda ise günlük yüzde bir
orarıında ceza kesilecektir,
Cihazın idaıeye teslim edildiği tarihten itibaıen. kullanım hatalaıı dtşında garanti süresi içinde kalmak
kaydıyl4 bir yıl içerisinde;
- Aynı arlzanln 3 veya daha fazla sayıda tekrarlaması,
- Farklı tipteki alızaların 4 veya daha fazla sayıda meydana gelmesi
- Belinilen garanti süresi içerisinde faİklı anzalaIın toplamtnln 8 veya daha fazla sayıda olması ve bu

a!lzalarln cihazdan yalaİIaJranama sonucunu ortaya çıkarmasl durumunda:
Yüklenici, çihazı eşdeğer v€ya daha üstiin özellikleIe sahip yeni bir çihazla dçğiştirm9kle yükumlüdür.
Ancak, cihazın birden fazla iiniteden oluşmast halinde yüklenici, sadece anzanın me}dana geldiği ünite
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kalibrasyon senifikasını, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mühendisliği Uygulama ve
Araşılrma Me rkezi'ne teslim edecektir,

YAPAN
mza

sTE
Ka

sTE YA isTEGi YAPAN
(Kaşe/İmza)

tı:n.ı"ı\Afu
Göğ03 cerrahid A.0.

\e üniteleri de tirnrekle ükü m lüd ür

1978

I EKNiK SERviS
VE GARANTi

J.

//



,l978

5 Ni

O
ü.
\tJ

m

T.C.
ERciYEs ÜNİvERSiTESİ

SAĞ Ll K_ [,Y_G l_,LAM A vE ARAŞTlRMA MERKEzi
coCLs cERRAHisi A\ABiLiM DALl
TıBBi ciHAz TEKNiK şARTNAMEsi ,!968

z x

Y ts

Sayfa 3 / 3
5.

6.

yüzdelerin

u enkl ç b lım n soden nra kgaranl
!, yedek dahparça bakımhariç/ -onanm erInücretl mbakı !nlacalı h haZI n bçdale! apı e n n dakaşağ| önüne alaıakgöz iıntespit ederedeceğini beyzde erşağıdak \ü hariparça dahç bak m anarçap arı naşmal d rçl geçerı

atG iı11 d b n1

elerj

ğj

_] aras} h 5parça oh2, üzde ik barlç tu(i, uç
_{ aIas l dah)l parça dönyüzde
_3_s } hari o,,o3 üzde uparça ç (), ç

5-8 aİa§y parça
ükleni c azh cihazIarı nveya siıres dlngaİanti ç ında5onrz§ 5 isıemin vaİsace enl ücr€ts 7giin o arak amal d r c ihazsağ| m afl clhazyaz| lmıes l sl ndari§ı K lnl l.ü\1 hend sl an1 \eaUygu Mrma erktzi nera§ıl eme lnyedek tes edn] lme idç hazci az| lm arlyeed 1,1e me n} rı lı]ç ük len}orsa 0i un c h}l az nıboy ların n iden lenmI}en eslnl}0re ll\ e\r(a Ir n] atl dla rLltl m [icrets z olarak n lledecek

TE YAPAN
za YAPANs

YörDi.
islADGöğOs ce

Dtp N

l. yüklenici, kurumun bcl irleyeceği elemanları. cihazı n lüm fonksiyonIaIını kusursuz bir şekildekullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabilir birer kullanlç| olarak üçreısiz eğimektesöz konusu bu eğitimlcr tamamIanmadan sattn alma sOreci bitrniş sayılmaz.2. Yuklenici, Klinik M0hendisliği Uygulama ve Araşırma Merkezi 'nin belirleyeceği personeli hemkulIanıcı olabilecek hem de cihazın garanli sUrcsi b itiminden idbaren her türltı p€riyodik bakrm, anzalaıamüdahale ve kali brasyonunu yapabilecek nitelil«e ücretsiz olaİat eğitmek zorundadır. Bu eğitim ile i lgilitüm giderler yüklcn ici tarafından kaışılanacak ve eğitim sonunda Teknik servis Eğitim seni fikasıterilecektir. söz konusu leknik servis egitimi cihazın kesin kabulon den önce tamarnıanmış otacakıırcihazln guncelleştirilmesi ( "Up Grade" edilmesi) durumunda gerekli eğitimler tekarlanacak ve herhangibir ücreı talep edilmeyecekı Ir
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,] yüklenici firma. varsa cihaz aksesuarlarının stcrilizas
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