T.C.

ERCIYES UNIVERSITESI
DONER SERMAYE ISLETMESI
TEL : 437 49 20 Fax : 437 52 88
MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr

SAYI :B.30.2.ERC.0.70.81.00 KAYSERI
KONU: Teklif Mektubu Hakkinda 26.09.2024

Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D. Kullaniimak iizere [htiyaci olan asagida cins
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TACIM DEMIRTAS
Din.Ser.Islt. Miid.

MALZEMENIN CiNSsi ' Miktari | Birim fiyats
S.no
1. RADYOFREKANS CIHAZI ' 1 ADET R
2. |ARTROSKOP (4 mm 70 Derece) 1 ADET
3.
4, ]
< . B . I

(SARTNAMESI EKTEDIR)

NUMUNESI OLMAYAN FiIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B! TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

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

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZiLi 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 SicCiL
KAYIT BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

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




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 TEKLIF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BiLDIRECEKLERDIR.

L ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
iMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

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

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

O NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIiF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

—

O | SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLiM EDILMELIDIR.

P| TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR. ‘ 1 .

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

‘Yatarak tedavide kullamilan ancak MEDULA sisteminde SUT Kkodlarina tamimh olmayan higbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydimin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tammlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
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 i¢in iiriiniin, satin
alindi@ tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar belirtilmistir.

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

Teklif mektuplarinin en gee 10/10/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr
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Tarih :09/09/2024
CIHAZ ADI RADYOFREKANS CIHAZI (1 ADET)
1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanllgl'nm"“Satls Sonrasi Hisztleri Yeterlilik Belgesi”
2. Teklif edilen cihazlar Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayith olmaldir. Cihazlarin @iriin numarasini,
. varsa seri/lot numarasini, birim fiyat teklif cetvelinde veya ayri bir sayfada yetkili kisi veya kisilerce
T_EKL[F DOSYASINDA imzalanmis olarak ihale dosyasi iginde sunacaktir.
ISTENEN BELGELER 3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi
4. Istekli, satigini teklif ettigi cihaz/tiriin/sistemin teknik &zelliklerini, galisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériniimlinil net olarak gdsteren ve tam boy
resmini de igeren tanitim brosiriinii veya kitap/kitapgigini teklif dosyasmna eklemek zorundadir.
Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte verilmesi halinde
gegerli sayilacaktir.
5. lhaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri icin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

1. Uriin kontrollii ablasyon yani ‘koblasyon’ sistemi olmalidir.

2. Uriin disiik 151 plasma eksizyonu vermelidir.

3. Uriin bipolar radyo frekans: kullanmalidir

4. Uriiniin i¢indeki plasma partikiilleri doku i¢inde molekiiler baglar kirmalidir

5. Uriiniin igindeki plasma partikiilleri dokunun 40 derece ile 70 derece arasinda
¢oziinmesine sebep olmalidir

6. Uriiniin sistemi destekleyecek dinamik kontroler'i olmalidir.

7. Cihaz 0 ve 9 arasinda ayarlanabilen Koagilasyon ve Ablasyon yapabilmelidir.

8. Uriiniin birden fazla elektrotlu teknoloji sistemi olmalidir.

9. Uriin IFS ( Integrated Finger Switches ) 6zelligini desteklemelidir

10. RF Cihazi1 herhangi bir ekstra tirline gereksinim duymaksizin hem ayaktan
kumandali hem elden kumandali problar ¢alistirabilmelidir.

TIBBi VE TEKNIK 11. Uriin kablosuz ayak pedali sistemi destekleyebilmelidir.
OZELLIKLER 12. Uriin 1s1 geri bildirimi yapmalidur.

13. Uriiniin ayarlanabilir koagiilasyon ayari olmalidir

14. Uriin akimda bir yiikselme olursa enerji salinimini dnleyen ve kesen Scope
ozelligini desteklemelidir

15. Uriiniin CE Sertifikas1 olmalidir

16. Radyofrekans sistemi artroskopik ve ortopedik prosediirlerde kullamlmak {izere
tasarlanmis bipolar, elektro cerrahi bir sistem olmaldir.

17. Radyofrekans sistemi artroskopik ve ortopedik prosediirlerde yumusak dokunun
rezeksiyonu, ablasyonu ve koagiilasyonu ve kan damarlarinin hemostazi igin
kullanilmalidir.

18. Radyofrekans sistemi; bipolar radyofrekans jeneratérii ve ayak pedalindan

| olusmalidir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kasefimza) (Kagelimza)
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19.

20.

21.

i

23

24.

25;

26.

27,

28.

29,

Sistem, tek kullanimlik radyofrekans uglari ile beraber kullanilmal ve bu uglar ile
operasyon yapilan bolgeye radyofrekans enerjisi vermelidir.

Radyofrekans sistemi, 100-120/220-240 V, 50/60 Hz sehir elektrigi ile
¢alismalidir.

Cesitli RF uglari ile 9 seviyede 300 W enerji vermelidir.

Jenerator 6n panelinde yer alan LED ekranda verilen enerji seviyeleri
goriilebilmelidir. Bunun yaninda herhangi bir hata/ariza durumunda LED ekranda
hata ve ariza kodlarini ayrica gosterebilmelidir.

On panelde yer alan arttirma/azaltma tuslari ile verilen enerji miktar1 kolayca
ayarlanabilmelidir.

Jeneratdr 6n panelinde bulunan alarm géstergesi herhangi bir ariza aninda 151kl1 ve
sesli uyar1 vermelidir.

Ayak pedali ile ablasyon 6zelligi ¢alistinldiginda jeneratdr 6n panelinde bulunan
ablasyon gostergesi 1sik vermelidir.

Ayak pedali ile koagiilasyon ozelligi alistirldiginda jenerator 6n panelinde yer
alan koagiilasyon gostergesi 151k vermelidir.

Ayak pedali takili oldugunda jenerator 6n panelinde yer alan yaka pedali
gostergesi 151k vermelidir.

Radyofrekans sistemi ayak pedali ile ¢alistirilmali ve ayak pedali Ablasyon i¢in
sar1 pedal, Koagiilasyon i¢in mavi pedal 6zellikleriyle her marka i¢in ortak
endistriyel radyofrekans sistemi 6zelligi tasimalidir.

Ayak pedalinda yer alan 6zellik ayarlama fonksiyonu ile her RF ucu igin ayrica
belirlenmis enerji seviyelerinin arttirilip azaltilmas: saglanabilmelidir.

KLINIK
MUHENDISLIGi
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER

- Yiklenici 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
dokiimanlarinin her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere kullantei kilavuzlarinin ve servis el kitaplarinin
bulundugu dosyayi Hastane Idaresi’nin veya Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin
belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda iicretsiz  vermelidir (Tirkge ve
ingilizce/Almanca...).

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu tehizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adimni, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
ylikimliidtr. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, tiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kagsellmzal+mK (Kage/lmza) (Kage/Imza)
R
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3. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin mtidahaleler igin (montaj, anza tespiti, onarim, bakim, yedek parga,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

4. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢tkigi raporlarini Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

S. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte déviz cinsinden) teslimat sirasinda
getirmek zorundadir.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
bslime ve bir niishasim da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.

7. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

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

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bslum 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 yetkilisinin imzalari 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 ahci temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iligkin masraflar
yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimlidir,

Cihazin pargalar kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig kullanilmamig oldugunu belirtir §zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce 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 iginde olsun veya olmasin, higbir firma elemani
yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Muhendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi tarafindan
belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

6. Tasanim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag! yaralanma ve 6liimle sonuglanan kazalardan

ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur,

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

1. Alimi yapilan cihaz/tiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina kargilik asgari 2 (iki) yil siire ile licretsiz
yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti stiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak galismaya bagladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/liriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil stireyle Ucreti karsiligi yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

2. Arnza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza mildahale

edilecektir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii iginde
cihazi ¢ahsir duruma getirmek zorundadir. Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi varsa en geg
15 (on bes) is giini iginde par¢a temini yapilarak cihaz ¢alisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin
gerekgeli talebiyle Klinik Muhendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nce incelenerek uygun
goriilmesi halinde uygun gbrilg bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici

firma tarafindan, 15 (on bes) giinli gegen arizalarda ayni 5zellikte, gahsir vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

3. Alimi yapilan cihaz/tiriin/sistemin arizasi nedeniyle ¢aligmadigi 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 arasi giinlilk binde bes

- 7 glnil agan arizali durumlarda ise giinliik ytizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kage/imza)

K (Kagelimza) (Kagelimza)
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Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalan diginda garanti stiresi iginde kalmak
kaydiyla, bir y1l igerisinde;
- Ayniarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,
- Farkl tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi
Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arnizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve
bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya gikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz esdeger veya daha iistiin 8zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir.
Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite
veya {initeleri degistirmekle yukumludir.
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parca hari¢/dahil bakim-onarim ticretlerini, bakimni
yapilacak cihazin ihale bedelinin agagidaki yiizdelerini gz &niine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki ylizdeler *parga harig’ ve ‘parga dahil® bakim anlagmalan igin gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 parga harig %2,5 (ylizde iki buguk)
1-4 yil arasi parga dahil %4 (yiizde dort)
- 5-8 yil arasi parca harig %3 (ylizde U¢)
- 5-8 yil arasi parga dahil %6 (ylizde alti)
Yiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri Ucretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’'ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz yazihmlan yedekleme igin
verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden ylklenmesini gerektirecek tim ariza
durumlarinda bu islemi ticretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlan, cihazin tim fonksiyonlarni kusursuz bir gekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle ylikiimliidir.
S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma slireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nin belirleyecegi personeli hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara
miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte licretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabulinden 6nce tamamlanmis olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir ticret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlar lizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu altinda olacaktir.
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ARTROSKOP (4 MM 70 DERECE) CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

. Istekliye veya vetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve

Ticaret Bakanligi'min “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi triin/Urtinler T.C. Saglik Bakanhgi'nin belirledigi
93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC VDD kapsaminda ise

Firma / Bayi Kodu Belgesi

istekli, satisini teklif ettigi cihaz triin/sistemin teknik ozelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart ve
opsivonel (istege bagh) aksesuar listesini. tim di gGriintimiini net olarak gosteren ve tam boy resmini de
iceren taniim brogiiriini veya Kitap Kitapgigini teklit dosyasina cklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan dokimanlar onayli Tirkee terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli sayilacaktir.
ihaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her birini kabul ettiine ve sartlara
uyacagina dair yazili olarak genel taahhiit verecektir.

ARTROSKOP (4 MM 70 DERECE) CIHAZI

Skop paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir.

Otoklay. E10. Steris ve Sterrad sterilizasyon modellerine dayanikli olmahdir.

Ciziklere karsi dayamkh olan safir distal lenslere ve okiiler arka pencerelere sahip olmahdr.
Skop tamamen otoklavlanabilir olmalidir.

S A

Genis gorils agisina sahip olmahidir.
Cap1 4.0 mm olmahidir.

=

Goriis agist 707 olmahidir
Goriis alant agist 1157 olmahidir

g

Uzunlugu 160( S)mm olmahidir.

Yiiklenici satacagl cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre semalarini,
bilesen parga listelerini. bakim onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri. anza tespit ve takip
dokiimanlarinin (her ¢ihaz igin 2 (iki) niisha olmak (zere kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplari)
bulundugu dosyayi Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nin belirledigi teknik personele
cihaz teslimat sirasinda ticretsiz vermelidir (Tirkge ve Ingilizce/Almanca...)

Yiiklenici. cihazin perivodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini. bu islemler igin ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek
oldugunu ve bu teghizaun temin edilebilecegi en az bir firmanmin adini, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yikiimlidir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
zel durumlar igin konunun ayrinuh olarak belirtilecegi, Uretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan butiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parga,
upgrade. egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma
Merkezi'ne teshim edecektir

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ail fabrika test gikigi raporlarini Klinik Mihendisligi-
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Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.
! 5. Yiklenici. cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindidi tarihte doviz cinsinden) teslimat sirasinda
getirmek zorundadir
{6, Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina dizenleyecek, orijinal nishasini ilgili
bolime ve bir niishasini da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'ne teslim edecektir.
I | 7. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
' sertifikasini. izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma
_Merkezi'ne teslim edecektir.

| ‘ 1. Yiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlart ile ¢ahsir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacakur. Cihazin naklive ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirlii
‘i i hasardan viiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimlidiir.
' 2. Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek igin teknik sartname maddelerine
sirayla cevaplanmiy “Teknik sartnameye Uvgunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge firma yetkililerince
[ imzalanmis olacakur. Teknik sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklit ettigi sistemi tammlayacak
sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin. yeterli bilginin bulundugu orijinal katalog, brogr...vb.
l ‘ dokiimanlarda ki sayfa numarasi. paragrafl ve saur bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir, ayrica bu
” ‘ ozellikler orijinal katalog, brosiir. . vb. tizerinde isaretlenmelidir.
3. Cihazin teslimat sirasinda ilgili boliim yetkilisi ile birlikie hastanemiz Klinik Mihendisligi Uygulama ve
I ‘ Arastirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek teslimat
| | tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz
' teslim alinmaz.
i | 4. Cihazlarin teknik sartnamede istenilen dzellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve cihazlarin
kataloglarinda vazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu 6zellikleri uygulamali olarak
| - gostermek (demonstrasyon yapmak )zorundadir. Bu demonstrasyonda ‘opsiyonel olan’ veya ‘ileride
|| ' istenilebilecek™ Ozellikleri de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu ozellikleri de
' gosterecektir. Teknik sartnamede istenen ozellikleri demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale disi
I - birakilacakur.
: | 5. 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 iliskin masraflar
| KABUL/ ‘ yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir, Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
MUAYENE Mithendisligi Uvgulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
VE TESLIMAT vitkiimlidiir
SARTLARI 6. Cihazin pargalart kallanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz: hig kullanilmamis oldugunu belirtir dzel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha dnce DEMO amagli kullaniimig cihazlar teslim
alinmac.
| 7. Cihaz kuruma teslim edildikien sonra gerck montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin, higbir firma eleman
vanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arasuirma Merkezi tarafindan
belirlenen teknik ¢leman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.
- 8. lasarim ve imalat hatasy nedeniyle cihazin neden olaca@i yaralanma ve Oliimle sonuglanan kazalardan ve
i - her tiirlii maddi hasardan ytklenici sorumludur,

1. Al yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina Karsihk asgari 3 (ii¢) yil siire ile
iicretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siresi kullanici egitimleri verildikten ve
‘ l cihaz aktif olarak ¢alismaya basladikian sonra baslatilacaktir. Garanti siiresince, sistemin kataloglarinda
belirtilen strelerde ve arza durumlarinda her tirlii servis, bakim, onarim, Kalibrasyon, yedek parga,
[ iscilik, yazilim giincelleme ve ulasim igin higbir ticret talep edilmeyecektir. Garanti iginde cihazin bozuk
' oldugu siireler garanti siiresine eklenecektir. Al yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 7 (yedi) yil siireyle iicreti karsihi@i yedek parga ve bakim garantisi olmahdir,
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| "2, Ariza bildiriminden sonra vetkili firma tarafindan -

| e 24 (virmidort) saat iginde cthaza midahale edilecektir.

[ e Yiklenicr yurt dismdan vedek parca ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) iy giinil iginde

cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir.

” TEKNIK SERVIS | . Yur.l «.Jl;undnn .\n:dc.k parga temini ‘__'L‘I'L'khlli.-ll.]li varsa en geg 15 (on b.eg'.l) .is giinii ici.nde parca
ay | temini yaptlarak cihaz ¢ahsir duruma getirilmelidir. Bu sitire yiklenicinin gerekgeli talebiyle
. VE GARANTI Klinik Mihendisligi Uyeulama ve Arastirma Merkezi'nce incelenerek uygun goriilmesi halinde

uygun goris bildiren birim taratindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
3. Ahmu vapilan cihaz iiriin sistemin anizast nedeniyle ¢alismadig durumlar arizali olarak sayilacaktir. 5.2
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin ahig bedeli tizerinden;
e |-3 giin arasi giinliik binde bir (%00.1)
e 4-7 giin arasi ginliik binde bes (%00,5)
e 7 giinii asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir (%]1) oraninda ceza kesilecektir.
4. Cihaz garanti siiresi igerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise
gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi ytiklenici firma tarafindan yapilacaktir.
Bu gonderimler sirasinda tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.
Yetkili firma cihaza vapilan biitiin miidahaleler igin (montaj. ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parga,
upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Mithendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi ne teslim edecektir.
6. Cihazin idareye teslim edildigi rihten itibaren, kullamm hatalari diginda garanti stiresi icinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde:

n

e Avnianizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

e Farkh tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

e Belirtilen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve
bu arizalarin ¢ihazdan yararlanamama sonucunu ortaya gikarmasi durumunda:

Yitklenici. cihazt esdeder veva daha dstiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yikimludiir.

Ancak. cihazin birden fazla tniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi dnite

‘ veya iiniteleri degistirmekle yiikimlidir.

"7, Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yillik yedek parga harig/dahil bakim-onarim tcretlerini, bakimi
vapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini gdz dniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki yiizdeler “parga harig” ve “par¢a dahil’ bakim anlagmalari igin gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

I-4 yil arast parga harig 02,5 (yiizde iki buguk)

I-4 yil arasi, pargalar dahil olmak tizere %4 (yiizde dort)

5-8 yil arasi parga harig %03 (yilizde i)

e S5-8 vilarasi. parqalar dahil olmak lizere %00 (ylizde alu)

8. Yiiklenici cihaz veva cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazihmi ile ilgili
giincellemeleri dcretsiz olarah  saglamahidir. Yiiklenici, 10 yil igerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en geg 10(on) iy giinii bildirmeli ve en ge¢ 30(otuz)is giindl iginde cihaz {izerinde
calisir durumda teshim etmelidie. Cihaz yazilimlar (sistem yazihm, klinik uygulama yazilimi, detektdr

\ yazilimi, v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne
CD/DVD olarak veya cihaz zerindeki hard dish ayri bir hard diske klonlanmis olarak teslim
edilmelidir.

19, Yiiklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi tarafindan diizenlenen veya
bagimsiz kurulus tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini

| Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'ne teslim edeceklir.

10. istekli‘Istekliler teklif etmis olduklar cihazlara ait tim yedek parga fiyat listesini istedikleri para birimi
tizerinden hazirlayarak teklit dosyalarinda idareye sunmak zorundadir. Bu listede cihazlarin garanti
stiresince ve paranti sonrasi 7(yedi) yilik sirede cihazin tahsis edildigi idareler tarafindan talep edilmesi
durumunda belirtilen yedek parga fivatlarinin gegilmeyecegi agiklanacak/ beyan edilecektir. Tek tek veya
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paket halinde yedek parga fiyat toplami cihazin birim fiyatimin % 200 unu gegemez. istekliler yedek parga
fivat listesini teklif ettikleri para birimi cinsinden bagka bir para biriminden vermeleri halinde bu fiyat
listesi alim tarihindeki Merkez Bankasi d6viz alis kuru tizerinden Tiirk Lirasina gevrilerek %200 luk oran
kontrolii yapilacakur Yedeh parga listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin galismasi igin ihtiyag
duyulan tim vedek pargalar firmalar tarafindan ticretsiz bedelsiz olarak karsilanmak zorundadir.
Uzerinde ahm kalan istekli bu yedek parga fiyat listesinin bir suretini cihazlarin teslim edildigi tiim
idarelere sunmak ve garanti siiresi sonrasi 7(yedi) yillik siire igerisinde hastanelerin yedek parga talep
etmesi durumunda bu listede belirtilen parasal tutarlarimin giincellenmis tutarlari dst sir olmak kaydiyla
hastanelerin talepleri kargilanacakur. Yiiklenici firma tarafindan istisna veya kapsam digi adi altinda ilave
ticret talep edilerek saus teklif edilemez.

Bu alimda teklif edilecek bedel iizerinden hesaplanacak garantiden sonraki bakim onarim ve yedek parga
fival listesi alm ginit T.C. Merkez Bankasi doviz alis bedeli tzerinden veya TUIK fiyat endeksleri
iizerinden giincellenccektir. Istekliler anlagma imzalama asamasinda giincelleme yontemi ve ddviz ile
glincelleme tercih edilmesi durumunda hangi dovizin baz alinacagini idareye bildirecektir. Yedek parca
fivat listesi doviz bazh verilmesi durumunda giincelleme farkli doviz ile yapiimasi istenemeyecektir.
Bildirilen yontem daha sonradan degistirilemeyecekltir.

. Cihazla birlikte alinan yazilimlar siirekli kontrol edilerek giincel halleri (upgrade) yiiklenecektir. Cihaz ile

birlikte verilen meveut yazilimlar son siirim olmali, garanti stresi ve idarelerce garanti sonrasi sozlesme
vapilmasi durumunda bu siire boyunca da, cihaz ile birlikte verilen yazilimlarin son siriimleri tcretsiz
olarak yiiklenecektir.

Cihaz sisteminde gomili bulunan yazilim. Kuruma kullamm lisansi olarak verilecektir. Kurum bu
yazilimi. isbu alima konu cihazda ve belirtilen makine koduna uygun formatta cahguracak ve
kullanacaktir. Kurum bu vazihn tek bagma kullanma konusunda yetkilendirilememekte ve Kuruma
yvazilimin devir hakki verilmemektedir. Kurum cihaza gomilt olarak verilen yazilimin timiin ya da bir
pargasini ya da kopyasimni, kopyalayamaz. gogaltamaz. degistiremez, devredemez. Ayrica Kurumu,
deneme yontemi tersine mihendislik, kaynak koda donistirme sokme tiretme ya da diger yontemlerle
vazilmi degistiremez ve manipiile edemez. Yazilim. organizasyonu ve yapisi itibariyle giretici firmanin
ulusal ve uluslararast mevzuati geredi korunan ticari sirm niteligindedir. Kurum kendisine verilen cihaza
gomiili yazithmin korunmast igin vereken her tirli tedbiri alacakur.

. Cihaza vyapilacak her tirli miidahaleden sonra (periyodik bakimlar da dahil olmak iizere) firma

miihendisi tarafindan ¢n az Gg niisha halinde teknik rapor diizenlenerek saghk tesisi yoneticisinin
belirleyecegi kurum sorumlusuna bir niishast teslim edilecektir. Garanti siiresi boyunca cihazin
arizalarini, vapilan midahaleleri, periyodik bakim ve onarimlarini, cihazin meveut durumunu igeren yillik
rapor. cihazin kurulumunu takip eden her y il yiiklenici firma tarafindan hastane idaresine onaylatilacaktir.

S6z konusu raporlar hastane idaresi tarafindan Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumuna (st yazi ile teslim
edilecektir.

. Ariza bildiriminden itibaren yiiklenici firma personeli en geg 30 dk iginde bu alandan sorumlu hastane

personeliyle irtibata gegecek. sorunu detayl bir sekilde ele alarak ¢dzmeye calisacaktir. Hi¢ zaman
kaybedilmeden yurt disinda bulunan leknik ariza birimi haberdar edilecek ve hastaneye ulagmak lzere
harekete gegecektir. Hastaneye ulagan viiklenici firma personeli sistemin kontrollerini yapip sistem hata
kodlarini alip dretici firmaya bildirecektir. Prosediiriin devami igin gereken dnlemleri almaya ¢alisacaktir,
Tasarim ve imalat hatast nedeniyle sistemin neden olacagi insan kazalari ve her tirlii maddi hasarlardan
viiklenici sorumlu olacakur.

Yiiklenici. satacagi sisteme dair kullamic kilavuzlarin, her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak Uzere muayene
ve kabul komisyonuna sistemin teslimat sirasinda ticretsiz olarak verecektir. (Ingilizce ve Tiirkge).
Yiiklenici. ilgili sistemin teknik bakim ve onarimlarinin yapilabilmesi i¢in profesyonel diizeyde tecriibesi
bulunan  teknik cleman’elemantart  stirekli olarak yviiklenici ve/veya retici firma biinyesinde
bulundurmahdir. Yetkili teknik personel listesi ve sertifikalan sozlesme imzalama asamasinda idareye
sunmahidir.

Yukarida sayilan garanti hikiimleri. yedek parga temini ve servis, bakim ve onarim hizmeti ile ilgili

sozlesme imzalama ayamasinda. yiklenici firma ile iiretici veya ithalatgi firmanin taahhiitname vermesi

_ ISTEGI YAPAN
- (Kagellmza) (Kage/lmza)

L~ & e —————




T.C
ERCIYES UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI ANABILIM DALI
ORTOPEDI AMELIYATHANESI
TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI

Sayfa5/5

zorunludur. Bu taahhiitnamede kullanilacak olan _\-ﬁ‘fx pargalarin da garanti kapsaminda olacag ayrica
belirtilecektir.

EGITIM

Yiklenici. kurumun belirlevecegi elemanlari, cihazin tim  fonksiyonlarini  kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer kullanier olarak ucretsiz egitmekle yliktimliidiir.
Soz konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Kullamier Egitimi

Yiklenici firma. cihazin kullammina iliskin kendi egitilmis personeli yada treticinin egitilmig personeli
tarafindan idarenin belirleyecegi her bir cihaz igin 5 cerrahi ekibe (1. Ekip: 2 konsol cerrahi, 1 hasta bas!
cerrahi, 2 hemsireden olusur. Diger ekipler 2 konsol cerrahi ve hasta basi cerrahindan olusur) toplam 17
personele en az 2'ser giinlik iireticinin gOsterecegi egitim merkezinde Gicretsiz egitim verecektir. Bu sart
teklif dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir. Cihazin giincellegtirilmesi (“Up
Date™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

. Teknik Personel Egitimi

Yiklenici. Klinik Miihendislizi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nin belirleyecegi en az 2 (iki) personeli
cihazin garanti stiresi bitiminden itibaren her tirlii periyodik bakimi, kalibrasyonu yapabilecek ve
arizalara mudahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim dreticiden cihaz ile ilgili
teknik egitim aldigini belgelendirebilen bir miihendis tarafindan verilecek ve ile ilgili tum giderler
yiiklenici tarafindan karsilanacaktr. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi verilecektir. S8z
konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden Once tamamlanmis olacaktir. Cihazin
giincellestirilmesi (“Up Date™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ficret
talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma. varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline ¢gitim verecektir. Sterilizasyon egitimi meveut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlari zerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalanin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu alunda olacakur.
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