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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin UROLOJI A.D. Kullanilmak iizere ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla belirtilen
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Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyati tizerinden teklif verilmesini rica ederim.
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MALZEMENIN CINSIi

HOLER REZEKTESKOP 26 FR
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(SARTNAMESI EKTEDIR)

NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLiFLERI
DEGLRLFND[R]LMFYLCLKI iR

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE iMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

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

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI

YUKLENICi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE ADLI SiCiL
KAYIT BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

iLE YAZILMALIDIR. |

H

iISTEKLI 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
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE

ARANMAYACAKTIR)




TEKLIF EDILEN TIBBi MALZEMELERIN T.C. iLAC VE TIBBI
CIiHAZ ULUSAL BiLGI BANKASI'TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETiKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE iLGiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BiLDIiRECEKLERDIR.

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

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 TEKLIiFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDIiLEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

0]

SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLiM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarmna tamimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iirinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eglestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. idaremizee; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarim beyam esas ahnarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanlis eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizee; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindi@ tarih itibariyle TiTUBB sisteminde ‘Saghk Bakanligi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldign
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gereckmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanh@’min
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerini sunmalary,

Teklif mektuplariin en ge¢ 05/12/2024 giinii mesai bitimine_kadar E.U.Déner Sermaye [sletmesi’ne birakilmasini rica edcriz.

MAIiL:erudsim@erciyes.edu.tr




HOLEP REZEKTESKOP SETi TEKNiK SARTNAMESI

21.10.2024

Teklif edilen cihaz asagidaki bilesenlere ve ézelliklere sahip olmalidir ve set
butunltginu saglamak Gzere teklif edilen tam kalemler ayni marka olmalidir:

1) 30° Teleskop (1 ADET)

1. Teklif edilen kilif ile uyumlu olmali, sorunsuz calismalidir,

2. Lazer fiberlerinin optimum gorunurluga igin 30° olmalidr.

.3. Gap1 4mm olmali, galisma uzunlugu 302mm olmalidir.

4. 134 C'de 18 dakika otoklavlanabilmelidir.

1.5. Optik kenarlar dahil tim gérintiide net bir gorantu vermelidir.

1.6. Paslanmaz gelikten mamul olmalidir,

1.7. Fiber optik 11k transmisyonu mevcut olmalidir. Isik transmisyonunun Gzerinde
hastanemizde kullanilan bitin Istk kaynaklariyla ve ileride temin edilebilecek baska marka
Isik kaynagi kablolariyla uyumlu olmasi icin en az iki adaptér bulunmalidir.

1.8. Rod lens teknolojisi ile uretilmis olmalidir.

1.9. Teklif edilen teleskopun multi-coated (anti-reflective) teknolojisine sahip olmali ve bu
husus orijinal katalogda gosteriimelidir.

1.10. Teleskop gl tup tasarima sahip olmali ve bu sayede yiiksek mukavemet glcinde
olmalidir.

1.11. Fiber optik i1k transmisyonu olmalidir. Istk transmisyonunun tzerinde bélimde
kullanilan diger marka (Amnotec, Storz, Olympus) i1sik kaynagi kablolariyla da
kullanilabilmesi i¢in en az iki adet adaptor bulunmalidir.

1
1
1
1

2) Siirekli Yikamali Rezektoskop Dis Kilifi (1 ADET)

2.1. Capi en fazla 26 Fr, ucu oblik olmalidir Ug kismi perfore olmalidir,

2.2. Galigma uzunlugu 180 mm olmalidir.

2.3. Surekli yilkama ve emme icin kullanilabilmelidir.

2.4. Inflow ve outflow igin baglanti tipleri ve 2 adet LUER-lock adaptort bulunmalidir,
2.5. Ig kilif ve dis kilif birbirine kolayca kilitlenebilen “click” sistemli olmalidir.

2.6. Cift aspirasyon irigasyon muslugu bulunmalidir.

2.7. Otoklavlanabilmelidir,

3) Siirekli Yikamal Rezektoskop i¢ Kilifi (1 ADET)

Rezektoskop i¢ kilif asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir.

3.1. Capi en fazla 24 Fr olmalidir.

3.2. 26 Fr dis kilif ile birlikte calisacaktir.

3.3. Ug kismi seramik yalitimli olmalidir. Géruntiudeki parlamayi engellemek igin seramik
ug¢ beyaz renkli olmalidir.

3.4. Otoklavlanabilmelidir.

3.6. “Click” sistemli olmali ve kolayca kilitlenebilmelidir.



4) Standart Obturator (1 ADET)

4.1, Teklif edilen i¢ kilif ile uyumlu olmalidir.
4.2. Otoklavlianabilmelidir.

5) Calisma Eleman, Pasif (1 ADET)

5.1. Calisma elemaninin mekanizmasi yay sistemi ile hareket etmeli, parmak destegi
hareketli olmalidir. Loop galigma elemanina takildiginda loop ucu igcinde kalmalidir.

5.2. Ergonomik olmalidir. Kapali elcek sistemi olmalidir.

5.5. Galigma elemani, pasif kesme, yani, geriden ileriye dogru kesim yapmak igin uygun
olmalidir, elektrodun hareketi yay mekanizmasi ile saglanmalidir. Normal pozisyonda
elektrot kilifin iginde kalmalidir.

2.6. Lazer fiberleri igin galigma kanali bulunmalidir. Capi 1000 mikrona kadar olan
fiberlerle galisabilmelidir.

5.7. Caligma elemani ile birlikte fiber sabitleme adaptéri teslim edilecektir.

6) Operatif Endoskopi Teleskopu (1 ADET)

6.1. Teklif edilen Teleskop, genis agili, ileri gérisla ve 0° olmalidir.
6.2. Capi 19 Fr. galisma uzunlugu 250 mm olmalidir.
6.3. Kanal ¢gapi 15 Fr olmalidir.

6.4. Fiber optik 1sik transmisyonu mevcut olmaldir.

6.5. 134°C’da otoklav ile steril edilebilmelidir.

6.6. Rezektoskop setiyle birlikte uyumlu adaptér teslim edilecektir.

6.7. Ameliyathanemizd kullanilan morselator bigaklariyla tama uyumlu olmalidir.

3) Diger Hususlar

3.1. Teknik servis yeterligini gostermek tzere ithalatginin TSE 12426, TSE 13703 ve TSE
13011 Standartlarinda Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmalidir.

3.2. Cihazlara vakada denendikten sonra uygunluk verilecektir.

3.3. Tum kalemler uygunluk asamasinda vaka degerlendirmesine tabi tutulacak ve buna
gore uygunluk verilecektir.

3.4. Ithalatginin ve bayinin yetki belgesi ibraz edilecektir.

Dog. Dr. Numan BAYDILLI Dr. Ogr. Uyesi Halil TOSUN
Uroloji ABD Baskani Uroloji ABD Ogretim Uyesi
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TEKLIF DOSYASINDA
iISTENEN BELGELER

Sayfa l /7
Teknik Sartname No :2024/0811/02
Tarih :08/11/2024 B
CIHAZ ADI HOLEP REZEKTESKOP SETI TEKNIK SARTNAMESI
1‘ | 1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin *Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve

Ticaret Bakanh@i'min “Satiy Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi wriin/iriinler T.C. Saghk Bakanhgi'nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satigini teklif ettigi cihaz/iirtin/sistemin teknik Ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tim dig gdriinimini net olarak gosteren ve
tam boy resmini de igeren tamtim brosuriini veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gec¢erli sayilacaktir.

ihaleye Katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her birini kabul ettifine ve
sartlara uyacagina dair yazih olarak genel taahhiit verecektir.

o
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TIBBI VE TEKNIK

| OZELLIKLER

Teklif edilen cihaz agagidaki bilesenlere ve Ozelliklere sahip olmahdir ve set bitiinligiini saglamak
lizere tm pargalar ayn1 marka olmalidir:

1) 30° TELESKOP (1 ADET)

1. Teklifedilen kihifile uvumlu olmah, sorunsuz ¢alismalidir.
1.2. Lazer fiberlerinin optimum goriiniirliigi i¢in 30° olmalidir.
1.3. Capi 4mm olmali, ¢ahisma uzunlugu 302 mm olmalidir.
1.4. 134 C'de 18 dakika otoklavlanabilmelidir.
1.5. Optik kenarlar dahil ttm gortintiide net bir gériintii vermelidir.
1.6. Paslanmaz ¢elikten mamil olmalidir.
1.7. Fiber optik 151k transmisyonu meveut olmahidir. Isik transmisyonunun izerinde hastanemizde
kullanilan bitiin 151k kaynaklariyla ve ileride temin edilebilecek bagka marka 151k kaynag: kablolaryla
uyumlu olmasi igin en az iki adaptér bulunmalidir,
1.8. Rod lens teknolojisi ile tiretilmis olmahidir.
1.9. Teklif edilen teleskopun multi-coated (anti-reflective) teknolojisine sahip olmali ve bu husus orijinal
katalogda gosterilmelidir.
1.10. Teleskop iglii tiip tasarima sahip olmali ve bu sayede yiiksek mukavemet giiciinde olmalidir.
L.11. Fiber optik 151k transmisyonu olmahdir. Isik transmisyonunun {izerinde boliimde kullanilan diger
marka (Amnotec. Storz, Olympus) 151k kaynagi kablolariyla da kullanilabilmesi igin en az iki adet adaptor
bulunmahdir.

2) SUREKLI YIKAMALI REZEKTESKOP DIS KILIFI (1 ADET)

2.1. Capi en fazla 26 Fr, ucu oblik olmalidir. Ug kismi perfore olmahdir.

2.2. Calisma uzunlugu 180 mm olmahdir.

2.3. Siirekli yikama ve emme igin kullanilabilmelidir.

| 2.4. Inflow ve outflow igin baglant tiipleri ve 2 adet LUER-lock adaptérii bulunmalidir.
2.5. I¢ kilif ve dis Kilif birbirine kolayca kilitlenebilen “click™ sistemli olmalidir.

| 2.6. Cift aspirasyon irigasyon muslugu bulunmahdir,

2.7. Otoklavlanabilmelidir.

7 —
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3.1. Capi en fazla 24 Fr olmahdir.
3.2, 26 Fr dis kibif'ile birlikte ¢alisabilmelidir.
| 3.3. Ug kismi seramik yahiimli olmalidir. Gortintideki parlamayi engellemek igin seramik ug beyaz renkli
olmalidir.
! 1 3.4. Otoklavlanabilmelidir.
|‘ 3.5, ~Click” sistemli olmali ve kolayca kilitlenebilmelidir.

' 4) STANDART OBTURATOR (1 ADET)

4.1. Teklif edilen ig¢ kilif ile uyumlu olmahdr,
4.2, Otoklavlanabilmelidir.

5) CALISMA ELEMANI, PASIF (1 ADET)

S.1. Cahsma elemaninin mekanizmasi yay sistemi ile hareket etmeli, parmak destegi hareketli olmahdir.
Loop galisma elemanina takildiginda loop ucu i¢inde kalmahidir.

5.2. Ergonomik olmalidir. Kapah elcek sistemi olmahdir.

5.3. Cahsma elemani, pasif’ kesme, yani, geriden ileriye dogru kesim yapmak igin uygun olmahdir,
elektrodun hareketi yay mekanizmasi ile saglanmalidir. Normal pozisyonda elektrot kilifin iginde
kalmahdir.

5.4. Lazer fiberleri i¢in ¢alisma kanali bulunmalidir. Capi 1000 mikrona kadar olan fiberlerle
¢alisabilmelidir.

5.5. Calisma eleman ile birlikte fiber sabitleme adaptorii teslim edilmelidir.

| 6) OPERATIF ENDOSKOPI TELESKOBU (1 ADET)

| 6.1. Teklif edilen Teleskop, genis agili, ileri gortislii ve 0° olmalidir.

| 6.2. Capi 19 Fr. ¢alisgma uzunlugu 250 mm olmalidir.

| 6.3. Kanal ¢ap1 15 Fr olmalidir.

6.4. Fiber optik 151k transmisyonu mevcut olmaldir,

6.5. 134°C da otoklav ile steril edilebilmelidir.

6.6. Rezektoskop setiyle birlikte uyumlu adaptor teslim edilmelidir.

6.7. Ameliyathanemizde kullanilan morselator bigaklariyla tam uyumlu olmalidir,

7) DIGER OZELLIKLER

7.1. Teknik servis yeterligini gdstermek tizere ithalatginin TSE 12426, TSE 13703 ve TSE 13011
“ Standartlarinda Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmalidir.
| 7.2. Cihazlara vakada denendikten sonra uygunluk verilecektir.
| 7.3. Tim kalemler uygunluk asamasinda vaka degerlendirmesine tabi tutulacak ve buna gére uygunluk
i| ‘ verilecektir.
7.4. lthalatginin ve bayinin yetki belgesi ibraz edilecektir.
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Yilklenici satacagi cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasimi veya blok devre

semalarini, bilesen parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza

' tespit ve takip dokiimanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) nisha olmak fizere kullanici kilavuzlar ve

| servis el kitaplari) bulundugu dosyayr Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nin

; belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda (cretsiz  vermelidir  (Tirkge ve

| Ingilizce/Almanca...)

| 2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini. bu iglemler iin ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek

| KLiNiK ‘ oldugunu ve !n! lcqh‘izunn_ l_u::p'u? edilebilecegi en az bir ﬂrmfimn adllm, agik adres?ni, telt_efon

( MUHENDISLIGI 1 numarasini I\hmk"Muhc{l_msllgl b_\g_ulama ve A_rasurma Merkezi'ne teslimat 51ralsmd.a llstg halinde

| UYGULAMA VE w \crmc!elc _\Ukuwludiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu lbalklm veya pe-n_yodlk kallltfrasyon

' ARASTIRMA gcre%\urmc_\cn Gzel durumlar igin I\gnunun ayrintth olarak belirtilecegi, dretici ve yetkili firma

MERKEZI'NE szrutl.n_du'n onay !un:m belge \‘crl.l.c.arcktlr. N . B

VERILECEK ' 3. Yetkili firma cnluug.,\npjlnn bulun. mgldalmlclcr i¢in (montaj, ariza lesp.ni, onarim, bakim, yedek

BELGELER . parga, upgrade, egitim \l_). ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mihendisligi Uygulama ve

| [ Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

| [4. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini Klinik Mithendisligi

' Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

|5, Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindigi tarihte ddviz cinsinden) teslimat

l sirasinda getirmek zorundadir.

iﬁ. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini

|

|

|

—

ilgili boliime ve bir nishasim da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim
edecektir.
| 7. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
| kalibrasyon sertitikasini. izlenebilirlik  belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

N dacnlill]

f [ 1. Yiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tlim malzeme ve:
[ i aksesuarlart ile gahsir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar
fl 3 firma tarafindan Kkarsilanacakur. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya
fl ‘ ¢ikabilecek her tirlli hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yukiimludir.

(i ' 2. Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek igin teknik sartname maddelerine
| sirayla cevaplanmig “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge firma
; [ vetkililerince imzalanmis olacaktir. Teknik sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif ettigi
| sistemi tammlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin, yeterli bilginin bulundugu orijinal
| | katalog, brostir...vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez igerisinde
| ‘ belirtilmelidir, ayrica bu 6zellikler orijinal katalog, brosilr...vb. iizerinde isaretlenmelidir.

:i | 3. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolim yetkilisi ile birlikte hastanemiz Klinik Mihendisligi
'i KABUL/ MUAYENE - Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
 VE TESLIMAT ' Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin

- SARTLARI j imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

| / 4. Cihazlarm teknik sartnamede istenilen Ozellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
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cihazlarin kataloglarinda yazih olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu tzellikleri
uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon yapmak )zorundadir. Bu demonstrasyonda ‘opsiyonel
[ olan” veya ‘ileride istenilebilecek” Ozellikleri de komisyon tarafindan gorillmek istenirse, istekli
| | firma bu ozellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen 8zellikleri demonstrasyonda
gosteremeyen istekli ihale disi birakilacakur.

\ 5. Yerkili firma. cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
| fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iligkin
‘ masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmahidir. Yuklenici firma bu testlere ait bir rapor
‘ hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragurma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
} elemana teslim etmekle yikiimludiir.

- 6. Cihazin pargalari kullaniimamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir
\ Ozel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagli kullanilmis cihazlar

[ teslim alinmaz.

{ | 7. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim onarim sirasinda, garanti siresi iginde olsun veya olmasin, higbir firma
i ' elemant yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
taralindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede

I | bulunamaz.

I | 8 Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve O6liimle sonuglanan
! f kazalardan ve her tirlt maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1: 1. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsihk asgari 3 ii¢) yil siire
li ile Gicretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi kullamci egitimleri

f verildikten ve cihaz akut olarak ¢alismaya basladiktan sonra baglatilacaktir. Garanti silresince,
sistemin Kataloglarinda belirtilen stirelerde ve ariza durumlarinda her tiirlii servis, bakim, onarim,

‘ Ralibrasyon. yedek parga. iscilik, yazihm gincelleme ve ula;im igin higbir dcret talep
[ ‘ edilmeyecektir. Garanti iginde cihazin bozuk oldugu slireler garanti siresine eklenecektir. Alimi
I yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden sonra en az 7 (yedi) yil siireyle iicreti karsilig
| vedek parc¢a ve bakim garantisi olmahdir.

[2.  Anza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan
[ | e 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.

! e Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinil

iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir.

| ' ®  Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on bes) iy giinii i¢inde parca
| TEKNIK SERVIS | :::mm _\a|l)‘||a|'uk_ L|l112 \‘;uh;'u.- dltli‘lllln&l g\_f‘liﬂrilnmelidir. l’3u .s"Ure yiljklenicinin gerekgeli tal'ebiyle:
| i . t}uk Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nce incelenerek uygun gériilmesi
l VELGARANL halinde uygun goriis bildiren birim taratindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
l 3. Alumi yapilan cihaz Grlin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizah olarak sayilacaktir.
1 5.2 maddede belirtilen siireleri agan anzali durumlarda cihazin alis bedeli lizerinden;
fl ‘ e |-3 giin arasi giinliik binde bir (%0,1)
i | o 4-7 giin aras) glinlik binde bes (%0.5)
| e 7 gini asan arizah durumlarda ise giinlik 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 yiiklenici firma tarafindan
| yapilacaktir. Bu génderimler sirasinda tiim sorumluluk ytiklenici firmaya aittir.
[5. Yetkili firma cihaza yapilan bitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
! parga. upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacakur ve hastanemizin Klinik Mtuhendisligi
| Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir.

[6. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalari diginda garanti siresi iginde
| } kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
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[12.

. l .ul-.h tipteki arizalarin l veya a daha fazla sa say yida meydana gelmesi
e  Belirtilen garanti siresi igerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle

yikiimlidir. Ancak, cihazin birden fazla (niteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tnite veya tniteleri degistirmekle yiikiimludir.

Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yillik yedek parga harig/dahil bakim-onarim icretlerini,
bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki ylzdelerini gdz Oniine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki ylizdeler ‘parga hari¢’ ve ‘parga dahil’ bakim anlasmalari igin gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil arasi parga harig %25 (yiizde iki buguk)

1-4 yil arasi, pargalar dahil olmak tizere %4 (yiizde dort)

5-8 yil arasi parga harig %3 (ylizde iig)

5-8 yil arasi, pargalar dahil olmak {izere %6 (ylizde alti)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri dicretsiz olarak saglamahdir. Yiiklenici, 10 yil igerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en geg 10(on) iy glnii bildirmeli ve en ge¢ 30(otuz)is giinil i¢inde cihaz
tzerinde gahgir durumda teslim etmelidir. Cihaz yazihmlari (sistem yazilim, klinik uygulama
yvazilimi, detektor yazilimi, v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi'ne CD/DVD olarak veya cihaz {izerindeki hard disk ayr1 bir hard diske
klonlanmis olarak teslim edilmelidir.

Yiiklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi tarafindan diizenlenen
veya bagimsiz kurulus tarafindan  verilen kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Istekli/Istekliler teklit etmis olduklar cihazlara ait tiim yedek parga fiyat listesini istedikleri para
birimi tizerinden hazirlayarak teklit dosyalarinda idareye sunmak zorundadir. Bu listede cihazlarin
garanti sliresince ve garanti sonrasi 7(yedi) yilik stirede cihazin tahsis edildigi idareler tarafindan
talep edilmesi durumunda belirtilen yedek parga fiyatlarinin gegilmeyecegi agiklanacak/ beyan
edilecektir. Tek tek veya paket halinde yedek parga fiyat toplami cihazin birim fiyatinin % 200 unu
gegemez. Istekliler yedek parga fiyat listesini teklif ettikleri para birimi cinsinden baska bir para
biriminden vermeleri halinde bu fivat listesi alim tarihindeki Merkez Bankasi doviz alig kuru
tizerinden Tiirk Lirasina gevrilerek %6200 luk oran kontrolil yapilacaktir. Yedek par¢a listesinde
belirtilmeven ve daha sonra cihazin gah@m(m igin ihtivag duyulan tiim yedek pargalar firmalar
tarafindan Ucretsiz bedelsiz olarak karsilanmak zorundadir. Uzerinde alim kalan istekli bu yedek
parga fiyat listesinin bir suretini cihazlarin teslim edildigi tiim idarelere sunmak ve garanti silresi
sonrasi 7(yedi) yillik siire igerisinde hastanclerin yedek parga talep etmesi durumunda bu listede
belirtilen parasal tutarlarimin giincellenmis tutarlart tst simir olmak kaydiyla hastanelerin talepleri
karsilanacaktir. Yiiklenici firma tarafindan Istisna veya kapsam digi adi altinda ilave dcret talep
edilerek saus teklit edilemez.

. Bu alimda teklif edilecek bedel tizerinden hesaplanacak garantiden sonraki bakim onarim ve yedek

parga fivat listesi ahm giinii T.C. Merkez Bankasi doviz ahs bedeli lizerinden veya TUIK fiyat
endeksleri tizerinden glincellenecektir. Istekliler anlagma imzalama asamasinda giincelleme ydntemi
ve doviz ile giincelleme tercih edilmesi durumunda hangi dovizin baz alinacagini idareye
bildirecektir. Yedek parga fiyat listesi doviz bazli verilmesi durumunda giincelleme farkh doviz ile
vapilmasi istenemeyecektir. Bildirilen ydntem daha sonradan degistirilemeyccektir.

Cihazla birlikte alinan yazilimlar siirekli kontrol edilerek giincel halleri (upgrade) yiiklenecektir.
Cihaz ile birlikte verilen meveut yazihmlar son siiriim olmali, garanti siiresi ve idarelerce garanti
sonrasi sdzlesme yapiimasi durumunda bu siire boyunca da, cihaz ile birlikte verilen yazilimlarin
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14.

19.

son siirlimleri iicretsiz olarak yiiklenecektir. '
Cihaz sisteminde gdmillii bulunan yazilim, Kuruma kullanim lisansi olarak verilecektir. Kurum bu

vazihmi, igbu alima konu cihazda ve belirtilen makine koduna uygun formatta galistiracak ve

kullanacaktir. Kurum bu yazilimi tek basina kullanma konusunda yetkilendirilememekte ve Kuruma

yazihmin devir hakki verilmemektedir. Kurum cihaza gdmili olarak verilen yazilimin timind ya -
da bir pargasi ya da kopyasini, kopyalayamaz, gogaltamaz, degistiremez, devredemez. Ayrica

Kurumu, deneme yontemi tersine mithendislik, kaynak koda donistiirme sokme tiiretme ya da diger

yontemlerle yazihimi degistiremez ve manipiile edemez. Yazilhm, organizasyonu ve yapisi itibariyle -
tiretici firmanin ulusal ve uluslararasi mevzuati geregi korunan ticari suri niteligindedir. Kurum

kendisine verilen cihaza gomiilii yazihimin korunmasi igin gereken her tiirlii tedbiri alacaktur.

Cihaza yapilacak her tiirli midahaleden sonra (periyodik bakimlar da dahil olmak izere) firma
mithendisi tarafindan en az t¢ niisha halinde teknik rapor diizenlenerek saghk tesisi ydneticisinin

belirleyecegi kurum sorumlusuna bir niishasi teslim edilecektir. Garanti sliresi boyunca cihazin

arizalarini, yapilan midahaleleri, periyodik bakim ve onarimlarini, cihazin meveut durumunu igeren

yillik rapor, cihazin kurulumunu takip eden her yil yilklenici firma tarafindan hastane idaresine

onaylatilacaktir. S6z konusu raporlar hastane idaresi tarafindan Tiirkiye Kamu Hastaneleri

Kurumuna {ist yazi ile teslim edilecektir.

Ariza bildiriminden itibaren yiklenici firma personeli en ge¢ 30 dk iginde bu alandan sorumlu’
hastane personeliyle irtibata gegecek, sorunu detayli bir sekilde ele alarak ¢ozmeye galigacaktir. Hig

zaman kaybedilmeden yurt diginda bulunan teknik ariza birimi haberdar edilecek ve hastaneye

ulasmak flizere harekete gegecektir. Hastaneye ulagan yiiklenici firma personeli sistemin

kontrollerini yapip sistem hata kodlarmi alip Uretici firmaya bildirecektir. Prosediiriin devami igin

gereken dnlemleri almaya ¢ahigacakur.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle sistemin neden olacag: insan kazalar ve her tirld maddi

hasarlardan yiklenici sorumlu olacakur.

Yiklenici. satacagi sisteme dair kullamer kilavuzlanini, her cihaz icin 2 (iki) ntsha olmak lzere

muavene ve kabul komisyonuna sistemin teslimati sirasinda iicretsiz olarak verecektir. (ingilizce ve

Tiirkge).

. Yiiklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onarimlarinin yapilabilmesi igin profesyonel diizeyde

tecriibesi bulunan teknik eleman/elemanlari siirekli olarak yiklenici ve/veya dretici firma
biinyesinde bulundurmalidir. Yetkili teknik personel listesi ve sertifikalari sdzlesme imzalama
asamasinda idareye sunmahdir.

Yukarida sayilan garanti hiikimleri, yedek parga temini ve servis, bakim ve onarim hizmeti ile ilgili
sozlesme imzalama asamasinda. yiklenici firma ile Uretici veya ithalatg1 firmanin taahhiitname
vermesi zorunludur. Bu taahhiitnamede kullanilacak olan yedek pargalarin da garanti kapsaminda
olacag ayrica belirtilecektir,
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3. Teknik Personel Egitimi
ISTEGI YAPAN [

Yiklenici. kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak ficretsiz egitmekle

yikiimliidir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz. .
Kullanier Egitimi

Yiiklenici firma. cihazin kullanimima iliskin kendi egitilmig personeli yada dreticinin egitilmis

personeli taralindan idarenin belirleyecegi her bir cihaz igin S cerrahi ekibe (1. Ekip; 2 konsol

cerrahi, | hasta bagi 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 iicretsiz egitim verecektir. Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek

belgelendirilecektir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli egitimler

tekrarlanacak ve herhangi bir iicret talep edilmeyecektir.

| |STEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
| (Kagelimza) (Kagelimza)
 Dr.Ogn Uyesi Al TOSUN

u 1:9‘1 s.No: 115564
Ulrokon T¥r . Dip Tes.Noi137453
Criverstesi Tip Fakiitesi Hastaneled




T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
UROLOJI A.D. AMELIYATHANESI
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI

Sayfa7/7

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uyvgulama ve Arastirma Merkezi'nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti stiresi bitiminden itibaren her tirlt periyodik bakimi, kalibrasyonu
vapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim

tireticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigini belgelendirebilen bir mithendis tarafindan verilecek

ve ile ilgili tim giderler yuklenici tarafindan kargilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikasi verilecektir. Soz konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden &nce
tamamlanmis olacakur. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date™ edilmesi) durumunda gerekli
editimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.
4. Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin  sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veva cihaz aksesuarlar (izerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiklenici firma sorumlulugu altinda olacakur.
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