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NOT: SOSYAL  GUVENLIK KURUMU BASKA'\’] IGI'NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarma tamimh olmayan higbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadig, ilgili
firmalarca cslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gire iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. Idaremizee; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine Kaydedilmis olmasi scbebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizee; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindigi tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya Kullamldig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir,

Idaremizee istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanh@i’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerini sunmalar,

Ieklif mektuplarinin en ge¢ 05/11/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermave Isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr
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KAN VE SERUM ISITMA CiHAZI TEKNiK SARTNAMESi

Cihaz, transfizyon ve inflizyon islemleri sirasinda, hastada olusabilecek hipotermi
riskini ortadan kaldirmak amaciyla kullaniimalidir.

Cihazin genel klinik uygulama alanlari sunlar olmaldir;

Operasyon sirasinda ve sonrasinda kan inflizyonu ve transfiizyonu
Beslenme ve yikama ¢oziimleri

Kan geri beslemesi ve diyaliz sivilari aktariminda

intravenoz infiizyon uygulamalar

Cihaz, “sirekli(continuous)” ¢alisma modunda kullanilmali, kisa ve uzun infiizyon

an o

veya transfuzyon setleri ile gonderilen kan veya IV sivilarinin sicakligl, istenilen
degerlerde ayarlayabilmeli ve koruyabilmelidir.
Cihaz, mikro islemci ile ¢alismali, sicaklik sensérii yardimiyla

a. Yuksek dogrulukta sicaklik degerlerini kontrol edebilmeli

b. Alarm limit testlerini yapabilmeli,

c. Alarm limit agim durumlarinda sesli ve gorsel alarm vermelidir.
Cihaz, sivilari 33-41°C arasinda 0.1°C artimlarla isitabilmeli, dogruluk degeri
$0.1°C olmali, 42°C dogruluk degeri +1°C, 43 °C dogruluk degeri +2°C sicakliklarda,
guvenlik amaciyla otomatik olarak isitma islemini sonlandirabilmelidir.
Cihazin sivi korunma derecesi IPX2 olmalidir.
Cihazin akig hizi tek kanalli kullanilirsa KVO degeri 25ml/dk olmalidir.

Cihazin tek kanalli isitma kapasitesi saatte 1,5 L olmalidir.
Cihazin akig hizi gift kanalli kullanilirsa KVO degeri 75ml/dk olmalidir.

. Cihazin cift kanalli isitma kapasitesi saatte 4,5 L olmalidir.
. Cihaz iki dakikadan daha kisa bir surede 6n isitma yaparak sicakligin yaklasik 20

°C'den 36 °C duzeyine yiikseltebilmelidir.

. Cihaz, sarf bagimli olmamalidir.
. Cihazdaki kontrol sistemi, 1sitma hattindaki sicakligi strekli kontrol etmeli, ylksek ve

duglk sicakliklarda sesli veya LED isikli uyari vermelidir.
Cihaz, 32°C dogruluk degeri +1°C altinda sicaklikta diisiik sicaklik alarmi
verebilmelidir
Cihazda alarm test etme modu bulunmalidir.
Cihaz Uzerinde, kullanim kolayligi agisindan
a. Birinci set igin Sicaklik artirma,
b. Birinci set icin Sicaklik azaltma,
c. ikinci set igin Sicaklik artirma
ikinci set icin Sicaklik azaltma
Birinci set i¢in Bekletme/agma tusu.
ikinci set igin Bekletme/agma tusu.
°C - °F arasi gegis tusu yapilabilmelidir.
Alarm testi igin mod tusu yer almalidir.
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Cihaz 100- 240V, 50-60 Hz de galisabilmelidir.
Cihazda iki 1sitma hatti bulunmali, 1sitma hat uzuziugu en az 140 cm olmalidir,
Cihazin serum askiligina takilabilmesi icin aski aparati bulunmalidir.

Cihaz kompakt ve en fazla 2.3 kg agirhiginda olmalidir.

Cihazin olguleri 200x130x250 mm. (+5) olmalidir.

Teklif verilen cihazin 2 yil stiresince garanti ve 10 yil siiresince parga destegi
glvencesinin verilebilmesi igin ithalatg firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik
Belgesi bulunmali ve cihazin adi ve markasi TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde
bulunmalidir.

Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina karsi en az iki (2) yil garanti
kapsaminda olmahdir.

Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari ydnetmeligi kapsaminda
tibbi cihaz satig, reklam ve tanitim yonetmeligi geregince satig merkezi yetki
belgesine sahip olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

Teklif edilen cihaz ile birlikte taahhiit edilen 2 yillik garanti ve 10 yillik parga
destegi suresince hizmet garantisi alinabilmesi i¢in cihazin markasi Tirk Patent
ve Marka Kurumu tarafindan tescillenmis bir marka olmalidir.
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Teknik Sartname No :2024/0110/01
Tarih :01/10/2024
CiHAZ ADI KAN VE SERUM ISITMA CIHAZI

TEKLIiF DOSYASINDA
iISTENEN BELGELER

1. lstekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi
ve Ticaret Bakanhgi’min “Satis Sonras:1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. Teklif edilen cihazlar Uriin TakipSistemi (UTS)'ne kaydi olmahdir. Cihazlarin {iriin numarasin

varsa seri/lot numarasini,birim fiyat teklif cetvelinde veya ayr bir sayfada yetkili kisi veya kisilerce

imzalanmig olarak ihale dosyasi igersinde sunacaktir

Firma / Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/tiriin/sistemin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dig gdriinimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de igeren tamitim brosirini veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirk¢e terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir.
5. lhaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri i¢cin Teknik

Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

e

TIBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER

1. Cihaz, transfiizyon ve inflizyon islemleri sirasinda, hastada olugabilecek hipotermi riskini ortadan
kaldirmak amaciyla kullanilmalidir,

2. Cihazin genel klinik uygulama alanlari sunlar olmalidir; a. Operasyon sirasinda ve sonrasinda kan
inflizyonu ve transflizyonu b. Beslenme ve yikama ¢oziimleri ¢. Kan geri beslemesi ve diyaliz sivilari
aktariminda d. intravenoz infiizyon uygulamalari

3. Cihaz, “stirekli(continuous)” ¢aliyma modunda kullanilmali, kisa ve uzun infiizyon veya transflizyon

setleri ile gdnderilen kan veya IV sivilarinin sicakhgy, istenilen degerlerde ayarlayabilmeli ve
koruyabilmelidir.

4. Cihaz, mikro islemci ile galismali, sicaklik sensdrii yardimiyla a. Yiiksek dogrulukta sicaklik
degerlerini kontrol edebilmeli b. Alarm limit testlerini yapabilmeli, c. Alarm limit asim durumlarinda sesli
ve gorsel alarm vermelidir

§. Cihaz, sivilan 33-41°C arasinda 0.1°C artimlarla isitabilmeli, dogruluk degeri +0.1°C olmali, 42°C
dogruluk degeri £1°C, 43 °C dogruluk degeri +2°C sicakliklarda, giivenlik amaciyla otomatik olarak
1sitma islemini sonlandirabilmelidir.

6. Cihazin s1vi korunma derecesi IPX2 olmalidir

7. Cihazin akis iz tek kanalli kullanilirsa KVO degeri 25ml/dk olmalidir

8. Cihazin tek kanalli 1sitma kapasitesi saatte 1,5 L olmalidir.

9. Cihazin akis hizi ¢ift kanalli kullanilirsa KVO degeri 75ml/dk olmalidir.

10. Cihazin ¢ift kanalli 1sitma kapasitesi saatte 4,5 L olmahdir.

I'. Cihaz iki dakikadan daha kisa bir stirede 6n isitma yaparak sicakhigin yaklasik 20 °C’den 36 °C
diizeyine yiikseltebilmelidir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kage/imza)

(Kage/imza) (Kagelimza)




T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
ANESTEZYOLOJi VE REANIMASYON ANABILiM DALI
TIBBi CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

Sayfa2/4

12. Cihaz, sarf bagimh olmamahdir.

13. Cihazdaki kontrol sistemi, 1sitma hattindaki sicaklig1 siirekli kontrol etmeli, yliksek ve disiik
sicakliklarda sesli veya LED 151kl uyari vermelidir.

14. Cihaz, 32°C dogruluk degeri +1°C altinda sicaklikta diigiik sicaklik alarmi verebilmelidir
15. Cihazda alarm test etme modu bulunmahdir.

16. Cihaz tizerinde, kullanim kolayligi agisindan
a. Birinci set igin Sicaklik artirma,

b. Birinci set i¢in Sicaklik azaltma,

c. Ikinci set igin Sicaklik artirma

d. Ikinci set igin Sicaklik azaltma

e. Birinci set igin Bekletme/agma tusu.

f. ikinci set i¢in Bekletme/agma tusu.

g. °C - °F arasi gegis tusu yapilabilmelidir.

h. Alarm testi igin mod tusu yer almalidir.

17. Cihaz 100- 240 V, 50-60 Hz de ¢aligabilmelidir.
18. Cihazda iki 1sitma hatti bulunmali, 1sitma hat uzuzlugu en az 140 cm olmahdir.
19. Cihazin serum askiligina takilabilmesi igin aski aparati bulunmahidir.
20. Cihaz kompakt ve en fazla 2.3 kg agirhginda olmalidir.
21. Cihazin &lgiileri 200x130x250 mm. (£5) olmahdir.
22. Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz ydnetmeligi, viicut
diginda kullanilan tibbi tani cihazlari ytnetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satig, reklam ve tanitim

yonetmeligi gereBince satis merkezi yetki belgesine sahip olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda
sunulmahdir.

1. Yiklenici satacag cihaza ait ieriginde cihazin elektronik devre semasinin veya blok devre
semalarinin, bilesen parga listelerinin, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullamlacak belgelerin,
ariza tespit ve takip dokiimanlarinin her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak uizere kullanici kilavuzlarinin
ve servis el kitaplarinin bulundugu dosyayr Hastane Idaresi'nin veya Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nin belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda Gcretsiz

KLINIK - K "

MUHENDISLIGI vermeh'dl‘r (T_ﬁr ¢e ve l_ngllllzce Almanca...). . . - . .
UYGULAMA VE 2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
ARASTIRMA tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
MERKEZI’NE oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon
VERILECEK numarasim Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslimat sirasinda liste halinde
BELGELER vermekle yiikiimlidir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon

gerektirmeyen ozel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma
tarafindan onaylanan belge verilecektir.

3. Yetkili firma cihaza yapilan biitin midahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parga, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacakur ve Klinik Mithendisligi Uygulama ve

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN iSTEGI YAPAN
(Kase/imza) (Kagelimza)

Prof.Dr. Kudre

DOGI

(Kagelimza)
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Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (TL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek
zorundadir.

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasim
ilgili boltime ve bir niishasini da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim
edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’'ne teslim edecektir.

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere ticretsiz olarak monte edecek ve tiim 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 tilrlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yikimliddr.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolim yetkilisi ile birlikte Klinik Mithendisligi 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 kullamima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iligkin
masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle ylikiimliidir.

Cihazin pargalan kullanilmamis olmalidir. Ayn1 zamanda cihaz; hig kullanilmamis oldugunu belirtir
ozel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagh kullanilmig cihazlar
teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin, higbir firma
elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza midahalede
bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve &liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlit maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

4.
5.
6.
7.
1.
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TEKNIiK SERVIS
VE GARANTI 5
3.

. Alm yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) yil sire ile

iicretsiz yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve
cihaz aktif olarak ¢alismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin
garanti bitiminden sonra en az 10 (on) yil siireyle ticreti karsihg yedek parga ve bakim garantisi
olmahdr.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale
edilecektir. Yiiklenici vurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg¢ 2 (iki) is giinii
iginde cihaz1 ¢ahsir duruma getirmek zorundadir. Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi
varsa en geg 15 (on bes) is giinii iginde parga temini yapilarak cihaz ¢aligir duruma getirilmelidir.
Bu siire yilklenicinin gerekgeli talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nce
incelenerek uygun goériilmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge
ile uzatilabilir. Yiiklenici firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen arizalarda aym 6zellikte, ¢alisir
vaziyette yedek cihaz temin edilecektir.

Alimi yapilan cihaz/iirtin/sistemin arizast nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizah olarak sayilacaktir.
2. Maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin ahs bedeli iizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4-7 giin aras: giinliik binde beg
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- 7 glinli asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalari diginda garanti silresi iginde
kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- Ayni arizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

- Farkli tipteki anizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplamnin 8 veya daha fazla sayida olmasi

ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya gikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeer veya daha (stin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yikiimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle ylikiimliidir.
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parga hari¢/dahil bakim-onarim iicretlerini, bakimim
vapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini gz oniine alarak tespit edecegini beyan
eder. Asagidaki yilzdeler ‘parga harig’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalari igin gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- 1-4 yil aras1 parga hari¢ %2,5 (yiizde iki buguk)

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

- 5-8 y1l aras1 parga harig %3 (ylizde ii¢)

- 5-8 yil arasi parga dahil %6 (ylizde altr)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
glincellemeleri (cretsiz olarak saglamahdir. Cihaz yazilimlan, cihaz teslimi sirasinda Klinik
Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz
yazilimlar1 yedekleme igin verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden
yilkklenmesini gerektirecek tiim ariza durumlarinda bu islemi {icretsiz olarak yapacagini beyan
edecektir.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak dcretsiz egitmekle
yitkiimliidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmig sayillmaz.

Yiklenici, Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'nin belirleyecegi personeli hem
kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden itibaren her tiirli periyodik bakim,
arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu
egitim ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Sertifikasi verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden Once
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 eitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlar iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi
yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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