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N()T: SoSYAl. GÜvrxı-ix KURUMU BAŞKANı.l ı,NlN 26.1r.20l5 TARıHLl DU},URUSl, Nl)A,
.Yatarak lcdavidc kullanılan ancak M]]DUı,A §istemindc SUT kodlarına ıanlmlt olmayan hiçbir tlbbi malzemcnin

0lll2l20l5 tarihindcn itibarcn sağllk hizmeti §unucuları tarafindan MEı)Ul,A si§tcminc hizmct kaydlnln yapllamad|ğl, ilgili
firmalarca cşlcştirmc yapllma]-an vc;-a;-cni imal-ithal cdilen ürünlerin, MEDULA sistcminc tanım lana bilmcsi için, ilgili
firmalarca adlna Kurumun haztrlamlş olduğu Tıbbi Malzcmc Başvuru Kılavuzunda belirtilcn csaslara görc ürün cşlcştirmc
işlcmlcrini gerçeklcştirmclcri zoruntudur. idarcmizcc; ı]şlcşıirilcn ürünlcrin tamamcn firmalarln bc}anl csa§ ahnarak
Mcdula sistcminc kaydcdilmiş olması scbcbi ile yanlış cşlcşlirmc olduğunun hcrhangi bir tcspit edilmcsi halindc oluşan
zararlar firmalardan tazmin cdilcccktir. İdarcmizcc; bir lıbbi ma14mcnin hizmct kaydının yapılabilmcsi için ürünün, satın
allndığl tarih itibari}le TiTUBB sisıcmindc'Sağlık Bakanlığl (s.B. Durum)'durumunun uygun olmasl, hasta},a kullanıldlğı
tarihtc de Medula sistemindc tanımll olmasl gcrckmektcdir.' Hususları bclirtilmiştir.

İdaremizcc istckli firmalarca sunulan tckliflerin dcğerlcndirilmcsi içi, SosyaI Güvcnlik Kurumu Raşkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli dul,urusunda bclirtilen c§a§lar dikkalc alınırak tckliflcrini §unmaları,
'l'cklil' nıckluoların ın cn scc l 2/ l2l2024 i.ıünü mcsai bitiminc kadar t].[J.Döncr Scrmayc lslct csi'nc bırakılmasını rica cdcriz
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Teknik Şarlname No
Tıırih

MEZOTERAPi TABA\-CASIciHAz ADI

l. istekliye veya yetki aldığı firmaya ait TsE'nin "Hizm€t Yeaerliıik Belgesi" ve/veya T.c. Sanayi ve

Tic8reı Brksnllğı'nln "satlş sonrı§l Hizmeıleri Yet€rlilik Belgesi"
2. Teklifedilen cihazlar ürun takiP sistemi(ÜTs)'ne kayıtlı olmalıdır. Cihazların üriin numaİaslnl, varsa

seri/lot numaıasını, birim fiyat reklif cervelinde veya ayrı bir sayfada yetkili kişi veya kişilerce
imzalanmış olarak ihaIe dosyası içinde sunacaktır.

3. Firma / Bıyi Kodu Belgcsi
ıl. istekli,satlşlnl teklifeniği cihaz]ürün/sistemin teknik özelliklerini, çallşma onam koşullarınl. standan

ve opsiyonel (isteğe bağlı) aksesuar listesini. tum dlş görtlnümunü net olarak gösteren ve tam boy
rçsmini de içeren tanltlm broşürunü veya kitap/kilapçığını teklifdosyaslna eklemek zorundadır. Başka
bir dildc sunulın doküm8nlar ooaylı Torkçe tercümesi ile birlikte verilmesi hılinde geçerli
ssyllacıkhr.

5. ihaıeye kaıllan yeİkili 
'irmalar 

aşığlda belirtilen maddclerin her bİri için Teknik Şartnımeye
birebir uysunluk belgcsi ver€cektir.

TlBBl vE TEKNlK
öZELLiKLER

l.Ayarlanabilir parametreleri olabilmeli.
-İğne uzunluğu -İğne peneırasyon derinliği
-Şlrlnga boyutu

-Enjeksiyon hızı
-İki enjeksiyon arasındaki zaman(mesoperfusion)
-Enjeksiyon ftekansı(gusVnappage modu)
-Enjeksiyon suresi.

2.Cihaz CE IlB belgeli olmalı.

3.Şırınga boyutları: l0ml. 5 ml. 2.5 m1,2ml, I ml olmalı

4.İğne boyutları: l3mm, 6 mm,4mm olmalı.

5. Ağtİltk 460-500gİ olmalı.

6.Şarj|ı olmalı. -Sıandanlar:EN6060 l - l JEC 60601-1ve UL oImalı.

7.Pil -Lityum iyon 2200 mAh 7.4 V olmalı.

- 8-36 saat aralığında çalışabilmeli.
-Şarj suresi ekranda gösterilmeli.
- Min.2saat şarj edilmeli. -

8.3 enjeksiyon haflzasl olmalı

9. Enjeksiyon modları:
- continuous modu
- Mesoperfüsyon modu
- Nappge modu
- Mikro dozda
- standart dozda
- Megadoz
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l0.Yuksek viskozite indeksine sahip çözeltilerde kullanılabilmeli(5500 pals)

l 1.otomatik kullanımda hata durumunda bekleme

|2. En az 2 yıl garantili olmalı.

l3.Uygulama derinliği 1-13 mm aralığında olması.

t4.Uygulama sonrası cihazın konulacağı ergonomik çantasının olması.

l5.Standby zamanünün olması

KLIN l K
M üH ENDİSLiĞ i
UYGULAMA VE
ARAŞTIRMA
M ERKEzi,NE
vERiLEcEK
BELGELER

ı. Yoklenici satacağı Çihaza ait içeriğinde cihazın elektronik devre şemasını veya blok devre şemalarını,
bileşen parça listelerini, bakım/onarım ve kalibrasyonunda kullanılacak be|geleri, aııza tespit ve takip
doki.imanlarının (her cihaz için 2 (iki) nüsha olmaİ üzere kullanıcı kılavuzlarl ve servis e| kitapları)

bulunduğu dosyayı Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'nin belirlediği teknik personele

cihaz teslimatl slraslnda ücretsiz vermelidir 1Türkçe ve ingilizce/Almanca...)
2, Yuklenici, cihazın periyodik bakım ve kalibrasyon işlemlerinin hangi koşullarda, hangi sıklıkta

tekrarlanmasl gerektiğini. bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek

olduğunu ve bu teçhizat|n temin edilebileceği en az bir firmanın adlnı, açık adresini, telefon numarasınl
Klinik Muhendisliği Uygıılama ve Araştlrma Merkezi'ne teslimat slraslnda liste halinde vermekle
yilkümlUdUr. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon gereklirmeyen

özel durumlar için konunun ayrınttll olarak belirtileceği. üretici ve yetkili firma taraftndan onaylanan
belge verilecektir,

3. Yetkili firma cihaza yapllan btıtün müdahaleler için (montaj, aİlza tespiti, onarım, bakım, yedek parça,

upgrade, eğitim vb.) servis formu oluşıuracaktır ve Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araşt|rma
Merkezi'ne teslim edecektir.

4. Yetki|i firma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika lest çlktşı raporlarlnı Klinik Mühendisliği
Uygulama ve Ara§tırma Merkezi'ne tçslim edecektir.

5. Yuklenici, cihazın fiyatll yedck palça listesini (satın a|ındlğı tarihte döviz cinsinden) teslimat slraslnda
gelirmek zorundad!r.

6. Yetkili firma cihaza ait gannti belgelerini hastane idaresi adına düzenleyecek, orijinal nüshasını i|gili
böliıme ve bir nüshaslnt da Klinik Mühendisliği Uygulama ve A.aşı!rma Merkezi'ne tes|im edecektir.

7. Yuklenici cihaza yapılan her kalibrasyon işlemi için kendisi veya bağımsız kuruluş tanflndan kalibrasyon

serıifikaslnl, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma
Merkezi'ne 1eslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE
VE TEsLlMAT
ŞARTLARI

l. Yüklenici, cihazl kurum idaresinin istediği yere ijcretsiz olarak nronte edeçek ve tüm malzeme ve

aksesuarları ile çalışır durumda teslim edeçektir. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar firma
tarafından karşılanacaktır. Cihazın nakliye ve monıajı esnasında kurum içinde ortaya çıkabilecek her

t0rlii hasaIdan yüklenici sorumludur ve hasarl onarmakla yükumludür.
2. cihazln teslimatt sırasında ilgili bölum yetkilisi ile birlikte Klinik Mtlhendisliği Uygulama ve Araştırma

Merkezi tarafından tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Dtlzenleneçek teslimat tutanağlnda
yukarıda belinilen kabul heyeti ve yüklenici firma yetkilisinin imzalarl tam olmadan cihaz teslim
alınmaz.

3. Yetkili firma, cihazı monte ettikten v€ kullanlma hazır hale getirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yaPmall, bu testler sırasında allcl temsiıçileri hazır bulunmalı ve testlere ilişkin nıasraflar
yuk|enici firma tarafındaı karşı|anmalıdır. Yüklenici firma bu testlere ait bir rapor hazlrlaylp. Klinik
Muhendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi taraflndan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukunılüdijr

YAPAN sT YAPAN
mza

s AN

Daölı l'ı,cıi
Deri ı,c

Et!6 L

sOL.{K
r]İIır,AD.

5l4l E
Tıp Füülsi t|.ı§l!İlci

l

I

I

I

I

ll
ll

I



T.c.
ERCİYEs üNiVERSiTESi

SAĞLıK UYGULAMA vE ARAşT|RMA MERKEzi
DERMATOLOJİ ANABiLİM DALİ

TIBBİ CiHAZ TEKNiK ŞARTNAME FORMU 1968

olıJ

lT€s

:qYs

-l

sayfa 3 / 4

4. Cihazın paıçalaıı kullanılmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kullanılmamış oIduğunu belirtir özel
işaıetli orijina! ambalajında teslim edilmelidir, Daha önce DEMO amaçlı kullanılmış cihazlaı teslim
altnmaz,

5. Cihaz kuruma ıeslim edildikten sonra gerek montaj sıri§ında ve gerekse montaj sonrası testler,
kalibnsyon ve bakım/onarım sıraslnda, garanıi suresi içinde olsun veya olmasın. hiçbir İrma elemanı
yanlarında o cihazdan sorumlu Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Mcrkezi tarafından
belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasına giremez ve cihaza müdüalede bulunamaz.

6. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağı yaralanma ve öli]mle sonuçlanan kazalardan ve
her türl0 maddi hasaıdan yüklenici sorumludur.

TEKNiK sERvis
VE GARANTi

l. A|ımı yapılan cihazlürürı/sistemin fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgaıi 2 (iki) yıl stlre ile ücretsiz
yedek paıça ve bakım gaıantisi olacakıtr. Camnti sUresi, kulIanıct eğitimleri verildiklen ve cihaz aktif
olarak ça|ışmaya başladıktan sonra başlatılacaktır. Altmı yapı!an cihaz/ürün/sislemin garanti bitiminden
sonra en az E (sekiz) yIl süreyle ucreti karşılığı yedek parça ve bakım garantisi olmalıdır.

2. Arıza bildiriminden sonra yetkili firma taraflndan 24 (yirmi dön) §aat içinde cihaza müdahale edilecektir.
YükleniÇi yun dlşlndan yedek parça iıhali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş gunü içinde cihazt

çalışır duruma geıirmek zorundadır. Yun dışından yedek parça temini gereksinimi varsa en geç l5 (on

beş) iş günu içinde parça temini yapllalak cihaz çalışır duruma getirilmelidir. Bu sure yüklenicinin
gerekçeli talebiyle Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Merkezi'nce incelenerek uygun
görlllmesi halinde uygun görüş bildiren birim ıarafından hazırlanan yazılı belge ile uzaılabilir. Yüklenici
firma taraftndan,I5 (on beş) gunü geçen arızalarda aynı özellikte, çallşır vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

3. Alıml yapılan cihazlürun/sistemin arızası nedeniyle çalışmadlğı durumlar arızall olarak sayılacaktlr. 2.

Maddede belinilen siireleri aşan aıızalı durumIarda cihazın alış bedeli üzerinden;
- 1-3 gun aİasl günlOk binde bir
- 4-7 gtın arası gunluk binde beş
- 7 gilnu aşan aİızalı durumlarda ise günlük yüzde bir
oranında ceza kesilccektir.

4. cihazln idareye teslim edi|diği tarihten itibaıen, kullanım haıalan d!ştnda garanti süresi içinde kalmak
kaydıyla, bir yıl içerisinde;
- Aynı anzanın 3 veya daha fazla sayıda lekrarlaması,
- Farklt tipteki arızalaıın 4 veya daha fazla sayıda meydana gelmesi
- Belinilen garanti süresi içerisinde farklı arızaların ıoplamının 8 veya daha fazla sayıda olması ve bu

aIızalarün cihazdan yaraılanamama sonucunu onaya çıkarması durumunda:
Yüklenici, cihazl eşdeğer veya daha ilstiin özelliklere sahip yeni bir cihazla değiştirmekle yükumlüdur.
Ancak, cihazın birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici, sadece afızanın meydana geldiği Unite
veya tıniteleri değiştirmçkle yukumlüdur,

5. YükIenici garanti bitiminden sonra ylllık yedek parça hariç/dahil bakım-onarım ücrctlcrini, baklmln!
yapılacak cihazın ihale bedelinin (ihale günu T.c, Merkez Bankası döviz alış bedeli iizerinden) aşağldaki
yüzdelerini göz önune alalak tespit edeceğini beyan eder. Aşağıdaki yüzdeler 'parça hariç' ve 'parça
dahil' bakım anlaşmaları için geçerlidir.
Garanti suresi bitiminden sonraki;
- 1-4 yll aİası palçahaıiç o/o2,5 (yüzde iki buçuk1
- l -4 yll arası parça dahil o/o4 (yüzde dön)
- 5-8 yll alast parça hariç %3 (yuzde üç)
- 5-8 yıl arası parçadahil 0/6 (yuzde altl)

6. Yüklenici cihaz veya cihazların garanti süresi içinde ve sonrasında sistemin varsa yazılımı iIe i|gili
günce|lemeleri ucretsiz ola.ak sağ|ama|ıdır. Cihaz yazılümları, cihaz teslimi sırasında K|inik Mühendisliği
Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne yedekleme için teslim edilmelidir. Cihaz yazılım|aıı yedekleme için
verilmiyorsa ytlklenici l0 yll boyunca cihaz yazılımlarının yeniden yuklenmesini ğerektirecek ttım arlza
durumlarında bu i lemi ücretsiz olarak llll an edecektir
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ERciYES üNiVERSiTESİ
SAĞLlK UYCULAMA VE ARAŞTİRMA MERKEZi

DERMAToLoJi ANABİLiM DALr
TlBBi cİHAz TEKNiK ŞARTNAME FoRMU

l. Yüklenici, kurumun belirleyecegi elemanlarl, cihazın tüm fonksiyonlarını kusursuz bir şekilde
kullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabilir birer kullanıcı olarak uçrctsiz eğitmekle yukümludür.
söz konusu bu eğitimI€r tamamlanmadan satln alma süreci bitmiş sayılmaz.

2, Yuklenici, Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Merkezi'nin belirleyeceği persone!i hem

kullanıcı olabilecek hem de cihazın garanti stiresi bitiminden itibaren her türlti periyodik baklm, arızalara
mudahale ve kalibrasyonunu yapabilecek niıelikte ücreasiz olarak eğitmek zorundadır. Bu eğitim ile ilgili
tom giderler yuklenici tarafından karşılanacak ve eğitim sonunda Teknik Servis Eğitim Senifikasl
verilecektir. Söz konusu teknik servis eğitimi cihazln kesin kabulünden önce tamamlanmlş olacakllr.
cihazln guncelleştirilmesi ("Up Grade" edilmesi) durumunda gerekli eğitimltr tekrarlanacak ve herhangi

bir ücret taıep edilmeyecekıir.
3. Ytlklenici firm4 varsa cihaz aksesuaİlaİln|n sterilizasyonu ile ilgili idarenin beIirleyeceği steri|izasyon

personeline eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevçut personele v€rilmediği taidirde cihaz veya

cihaz aksesuaılan ozerinde oluşabilecek deforme ve teknik arıza|arın giderilmesi yüklenici firma

E(; lT l}l

sorumlulu alıında olacakıır
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MEZoTERAPi TABANcAsl TEKNiK şARTNAMEsi

1.Ayarlanabilİr parametrelerİ olabilmeli.

-İğne uzunluğu

-iğne penetrasyon derinliği

-Şırınga boyutu

-Enjeksiyon hızı

-İki enjeksiyon arasındaki zaman(mesoperfusion}

-Enieksiyon frekansı(gust/nappage modu)

-Enjeksiyon süresi.

2.cihaz cE llB belgeli olmall.

3.Şırınga boyutları: 10m1,5 ml, 2.5 m1,2ml, 1ml olmalı.

4.iğne boyutları: 13mm,6 mm,4mm olma|ı.

5. Ağırlık 460-5009r olmah.

6.Şarilı olmalı.

-Standartlar: EN60601-1 JEC 60501-lve UL olınalı.

7.Pil -Lityum iyon 2200 mAh 7.4 V olmalı.

- 8-35 saat arallğlnda çahşabilmeli.

-Şa:,J süresi ekranda gösteriImeli.

- Min. 2saat şarj ediıme|i.

8.3 enjeksiyon hafızası olmalı.

9. Enjeksiyon modları;

-continuous modu

- |tılesoperfüsyon modu

- Napp8e modu

- Mikro dozda

- standart dozda

- Megado:

10.YüksEk viskozite indeksine sahio çözeItilerde kullanılabilrneli(5500 pa/s)

1.1.(-)1963111 kullanlmda hata dı.ııumı;nda bek,eme moduna geçebilmeli .

12. 2 yıl g,:rarıtili olmalı.
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13.Uygulama derinliği 1-13 mm aralığında olması.

14.uygulama sonrasl cihazln konulacağl ergonomik çantaslnln olmasl.

15.standby zamanının olmasl.
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