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Nol,: SoSYAı, (;Üvı:ıı.ix KtJRUMU BAŞKANLl (;l,NıN 26,l ı.20|5 ııııixı. l)tJY URt.lSUl\- l)A.
,yatarak tcdavidc kullanllan ancak MEDul,A sistcminde suT kodlarına tanımll olma},an hiçbir tlbbi malzcmcırin

0lll1,120l5 tarihindcn itibarcn §ağlük hizmcti sunucuları taraflndan MF.ı)Ul,A si§acminç hizmct ka!dlnln yapılamadlğı, ilgili
firmalarca eşlcştirmc 1,apllmal-an vcl,a 1,cni imal-ithal edilcn ürünlcrin, MEDUı,A sisteminç tanım lanabilmcsi iÇin, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazlrlamış olduğu T|bbi Malzemc Başr,uru Kılavuzunda bclirtilcn esaslara 8öre ürün cŞlcŞtirmc

işl€mlcrini gerçcklcştirmclcri zorunludur. idarcmizcc; Eştcştirilcn ürünlcrin tamamcn firmaların bcyanı csas allnarak

Mcılula sistcminc kaydedilmiş olmasl §cbcbi ilc 1,anlış eştcştirmc olduğunun hcrhangi bir ıespit cdilmcsi halindc oluŞan

zararlar firmalardan tazmin edilccckıir. idarcmizce; bir ııbbi malzemcnin hizmct kaydlnln 1-apılabilmc§i iÇin ürünün, satın

allndlğü tarih itibari) lc TiTUBIt şi§tcmindc 'Sağlık Bakanlığl (S.ll. l)urum)' durunlunun u),gun olması, hasta}a kullanlldığl
tarihıc dc Medula §isteminde tanlmll olma§ı gerckmcktcdir.' 1lususlarl bclirtilmiştir.

idarcmizcc istckli firmalarca §unulın tckliflcrin dcğcrlcndirilmesi içi, Soslal Güvcnlik Kurumu Başkanlığl'nın
26.t 1.20l5 tarihli duyurusunda bclirlilcn esaslar dikkatc alınarak tckliflcrinisunmaları,

itiminc kadar E |"I Döncr Scrın a lcıırıl 9 ll2l21l21 oiini] m.§ai h rat ı!masıııı ri,t
k lil mclı
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Te*nik Şarlname No
Tarih

:2()24/-1l l0/0l
:3l /l0/2024
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C,iHAz ADl AT[Ş ÖLÇf,R

l. İstekliye veya yetki aldlğl f'irmaya ait TsE'nin'Hizmet Yeterliıik Belgcsi" ve/veya T.c. Sanayi ve
Ticıreı Bıkınhğt'nln "sıttş sonra§| Hizmetleri l'cterlilik Belgesi'

2. Teklifedilen cihazlar Ürün Takip Sislemi ıÜTSı'nc kalıılı olmalıdır, Cihazların ürün numarasınt.
varsa seri/Iot numar!§lnl birim fiyaı teklif cetvelinde vela ayrı bir sayfada yetkili kişi veya kişilerce
imzalanmlş olarak ihale dosyasl içinde sunacaktır.

3. Firmı / Bıyi Kodu B€lgesi
{. istekli. satışını teklif ettiği cihaz'ürün/sasıemin teknik özelliklerini. çalışma orıam koşullarınt. slandan

ve opsiyonel (isteğe bağll) aksesuar lisıesini. tüm dlş görünümünü net olarak gösteren ve taın tX))

resmini de içeren tanttım broşürünü veya kitap/kitapçlğlnl teklif dosyasına eklemek zorundadır. Başka
bir dilde sunulan do[ümanlar onaylı Türkçe tercümesi ile birlikte verilmesi halinde geçerli
sayılacaktır.

5. İhaleye katılan yeıkili firmalar aşağıda belinilen maddelerin her biri için Teknik Şartname),e
birebir uygunluk belgesi verecektir.

ı. cihaz; Temporal. Femoral veya Lateral Arterden doğruluk oranı yüksek vocut lsısl ölçüınü

yapabilmelidir.

2. Temporal Arter Tarayıcı Termometresi her hasta grubu için kullanılabilecek, ortam ısısından

etkilenmeyen özellikte olmalıdır.

J. Cihazın Rektal ölçümle uyumlu o|duğunu gösıeren uluslararası çalışmaları olmalıdır.

4. Non-lnvaziv öIçüm sayesinde özellikle neonatal ve pediatrik hasıalarda rahatsızlık hissi

vermeden kullanılabilmelidir.

5. Cihazın ölçüm doğruluğu + 0.2 oC olmalıdır.

6. Cihaz silikon içerikli. alkol ve dezenfektan ürünleri ile ıemizlenebilen ölçüm başlığına sahip

oImalıdır.

7. C|haz I6 - 43 'C aralığında. t 0.2 'C dogruluk ile en fazla 0.5 s içerisinde sonuç verebilmelidir.

8. Cihaz, istenildiğinde'C veya oF olarak sonuç verebilmelidir.

9. Cihaz saniyede en az 500 kez okuma (tarama) yapmal|d|r.

l0. Cihaz lnfiared (lR-Kızıl Ötesi) teknolojisini kullanarak ölçüm yapmalıdır.

ll. Cihaz klinik çalışma koşullarına karşı sağlam dış gövdeye ve ergonomik bir tasarıma sahip

olmalıdır.

l2. Cihaztn içi, zararlı ışınlara karşı izole edilmiş olmaIı ve dış göyde hammaddesi darbelerc

dayanıklı olmalıdır.
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l3. Cihaz dtş ortam sıcaklığı ile vücut sıcaklığını birbirinden al,ıran ikili ölçüm tekniğine sahip

oImalıdır.

l4. Cihaz alkol veya herhangi bir dezenfektan ürünü ile siIinebilmeli ve lemizliği kola1,olmalıdır.

l5. Cihaz (UBB) ulusal bi|gi bankası kayıllı ve sağlık bakanlığından onaylı olmalıdır.
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l. Yük|enici satacağ| cihaza ait içeriğinde cihazın elektronik devre şemasını veya blok devre şemalarını.
bileşen paıça lislelerini. bakım/onarım ve kalibras}onunda kullanılacak belgeleri, arıza tespit ve takip
dokümanlarlnın (her cihaz için 2 (iki) nüsha olmak üzere kullanıcı kılavuzları ve servis el kitaplarl)
bulunduğu dosyayı Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'nin belirlediği teknik personele
cihaz ıeslimatı slrasında ücretsiz vermelidir lTürkçe ve İngilizce'A lmanca... )

2. Yüklenici, cihazın periyodik baküm ve kalibrasyon işlemlerinin hangi koşullarda- hangi sıklılta
tekrar|anma§t gerekıiğini, bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti. vb.) gerek

olduğunu ve bu teçhizatln temin edilebileceği en az bir firmanın adını. açık adresini. (elefon numarastnl
Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslimat sırasında liste halinde vermekle
yükümlildür- Cihaz veya sisıemde periyodik koruyucu bakım vela periyodil kalibrasyon gerektirmelen
özel durumlar için konunun ayrıntılı olarak belinileccği, üretiçi vç yttkili firma ıarafından onaylanan
belge veriIecektir.

3. Yelkili firma cihaza yapllan büıün müdahaleler için (montaj, arlza tespiti. onarlm, baktm. yedek parça.

upgrade. eğitim vb.) servis formu oluşturacakıır ve Klinik Mühendisliği Ulgulama ve Ar§tlrma
Merkezi'ne teslim edecektir.

4. Yetkili firma fabrikada yapılan en son ıestlere ait fabrika test çıkışı raporlarını Klinik lv'lühendisliği
Uygulama ve Araşlırma Merkezi'ne teslim edecektir.

5. Yüklenici. cihazın fiyatll yedek parça listesini (sat|n alınd|ğl tarihte döviz cinsinden) teslimat slraslnda
geıirmek zorundadlr.

6. Yeıkili firma cihaza ait ga.anti belgelerini haştane idaresi adına düzenleyecek, orijinal nüshaslnl ilgili
bölüme ve bir nushaslnı da K!inik Mühendisliği Uygulama ve Araşılrma Merkezi'ne teslinl edecektir.

7. Yüklenici cihaza yapılan her kalibrasyon iş|emi için kendisi veya bağımsız kuruluş tarafından kalibrasyon
sertifikasını. izlenebilirlik belgesini. kalibrasyon etikelini Klinik Nlühendisliği l.lygulama vc Araştırına
Merkezi'ne teslim edeceklir.

l. Yüklenici, cihazı kurum idaresinin istedigi yer€ ücretsiz olarak monte edecek ve tüm malzeme ve
aksesuarlaıı ile çaIışır durumda teslim edecektir. |\lontaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar firnıa
ıarafından kaışı lanacaktlr. cihazln nakliye ve montajl esnaslnda kurum içinde onaya çıkabilecek her
türlü hasardan yüklenici sorumludur ve hasan onarmakla yükümludür.

2. Cihazın teslimatl slraslnda ilgi|i t$lüm yetkilisi ile birlikıe Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araşıınna
Merkezi tarafından te§pit edileçek en az bir teknik eleman bulunur. Düzenlenecek ıeslimat luıanağlnda
yukarıda belirıilen kabul heyeti ve yüklenici firma yetkilisinin imzalart tan] olmadan cihaz ıeslim
alınmaz.

3. Yetkili firma. cihazı monte ettikten ve kullanıma hazlr hale getirdikten sonra son kabul ve fonksi;-on
ıestlerini yapmall. bu ıestler slrasında alıcı ıemsilcileri hazır bulunmalı ve tesılere ilişkin masraflar
yüklenici firma taIafından ka.şılanmalıdır. Yüklenici f'irma bu tesılere ail bir rapor hazırlalıp. Klinik
Muhendisliği Uygulama ve Araşılrma Merkezi tarallndan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yükümlüdür.

4, Cihazın pa|çaları kullanılmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kullanılmamış olduğunu belirtir özel
işaretli orijinal ambalajında teslim tdiImelidir. Daha önçe DEMo amaçlı kullanılmış cihazla. leslim
alı nmaz.

5. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sıraslnda ve ge.ekse montaj sonrasl ıestler.
kalibrasyon ve bakım/onarım sırasında. garanti silresi içinde olsun veya olmasın. hiçbir firma elemanı
yanlarında o cihazdan sorumlu Klinik Mühendi5ıiği Uygulama ve Araştlrma lVerkezi taraflndan
belirlenen ıeknik eleman olnladan cihaz odaslna giremez ve cihaz2 müdahalede bulunamaz.

6. Ta§anm ve imalat hatasl nedeniyle cihazın neden olacağl yaralanma ve ölümle sonuçlanan kazalardan ve
her üürlii maddi ha§ardan ülrlenici stırunıludur
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l. Alımı yapılan cihaz]ürün/sistemin fabrika ve montaj hatalarına karşıIık asgari 5 (beş) yt| süre ile ücretsiz
yedek paıça ve bakım garantisi olacalttır- Caranti süresi. kullanıcı egitimleri veri|dikten ve cihaz alıif
olarak çalışmaya b§ladlktan sonra başlaıllacaktlr. Alımı yapılan cihaz/ürün/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 5 (beş) yıl süreyle ücreti karşılığı yedek parça ve bak|m gamntisi olmalıdır.

2. Arıza bildiriminden sonra yetkili firma tarafındaı 24 (yi.mi dön) saat içinde cihaza müdahale edilecektir.
Yüklenici yun dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş günü içinde cihazl

çalışır duruma getirmek zorundadır. Yurt dlşından yedek parça temini gereksinimi varsa en geç l5 ütın

beş) iş günü içinde parça temini yapıIarak cihaz çalışır duruma getirilmelidir. Bu süre yüklenicinin
gerekçeli talebiyle Klinik N{iihendisliği Uygulama ve Araşttrma Merkezi'nce incelenerek u)gun
görülmesi halinde uygun görüş bildiren birim tarafından hazırlanan yazılı belge ile uzatılabilir. Yüklenici
firma tarafından.I5 (on beş) günü geçen arızalarda aynı özeIlikte. çallşlr vaziyette yedek cihaz lenıin
edilecektir.

3. Alımı yapılan cihazi ürün/sistemin arızası nedeniyle çalışmadlğl durumlar arızalı o|arak sayllacaktır. 2,

l\,ladd€de belirlilen süreleri §an artzalı durumlarda cihazın alış bedeli üzerinden:

- |-] gün aıası günlüh binde bir
- 4-7 gün aras| günlük binde beş
- 7 günü aşan arızall durumlarda ise günlük yiizde bir
oranında ceza kesilecekıir.

4. Cihazın idareye ıesIim edildiği tarihten itibaren. kullanım hatalarl dlş|nda garanti süresi içinde kalmak

kaydıyla- bir yıl içerisinde;
- Aynı ananın 3 veya daha faz|a sayıda tekrarlaması,
- Farklı tipteki arızaların 4 veya daha fazla sayıda mel,dana gelmesi

- Belinilen garanti süresi içerisinde farkl! aflzalann toplamlnln 8 veya daha fazla sayıda olması ve bu

arızaların cihazdan yararlanamama sonucunu onaya çıkarma5ı durumunda:

Yüklenici, çihazl eşdeğer veya daha ü5lün özelliklere sahip yeni bir cihaz|a degiştirmekle yükıinılüdüİ,

Ancak. cihazın birden tazla üniteden oluşması halinde yüklenici. sadece anzanIn meydana geldiği üniıe

veya iiniteleri değiştirmekle yükümlüdür.

5. Ytik|enici garanti bitiminden sonra yıllık yedek parça hariç/dahil baklm_onarım ücretlerini. bakımlnı

yapılacak iihazın ihale bedelinin aşağldaki yüzdelcrini göz önune alarak tespit edeceğini beyan eder.

İşağıdaki yüzdeler 'parça hariç' ve 'paıça dahil' bakım anlaşmalaıı için geçerlidir,

Garanti sOresi biıiminden sonrali:
- |-4 yıl arası parça haliç Yo2.5 (yüzde iki buçuk)
- 1-4 yıl arasl parça dahil o/",ı (yüzde dön)
- 5-8 yıl arası parca hariç %] (yüzde üç)

- 5-8 yıl arasl parçadahil 0./06 (yiizde alt|)

6, yüklenicİ cihaz veya cihazların garanti süresi içinde ve sonrasında sislemin varsa yazılımı ilc ilgili

güncellemeleri ücreİsiz olarak sağlamalIdır. Cihaz yazılımları. cihaz leslimi sırasında Klinik \lühendisliği

Lygulama ve Araştırma Merkezi'ne yedekleme için teslim edilmelidir. Cihaz yazılımlarl yedekleme iÇin

verilmiyorsa yüklenici l0 yıl boyunca cihaz yazılımlarının yeniden yüklenmesini gerektirecek ıüm arlza

durunrlarında bu i lemi iicretsiz olarak n lnl an edcçektir

Yüklenici. kurumun belirleyeceği elemanlarl, cihazln tün] fırnIsiyonlarını
kullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabilir birer kullanıcı olarak ücretsiz eğitmekle yükümlüdür

söz l.onusu bu eğitimler tamamlanmadan satln alma 5üreci bitmiş sayllmaz.
yüklenici. kIinik Mühendisliği uygulama ve Ara§tırma Merkezi,nin belirleyeceği personeli hem

kutIanıcl olabilecek hem de cihazın garanti 5üresi bitiminden itibaren he. türlü periyodik bakım. arızalara

müdahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte ücretsiz olarak eğitmek zorundadır. Bu eğiıim ile ilgili
tüm giderler yüklenici taraflndan karşılanacak ve cğitim sonunda Teknik Servis Eğitim Sertifikası

veri|eiektir. söz konusu teknik servis eğiıimi cihazln kesin kabulünden önce tamamlanmlş olacaktır.

cihazın 8üncelleştirilmesi 1"Up Grade" edilmesi) durumunda gerekli eğitimler tekrarlanacak ve herhangi

bir ücreı talep edilmeyecekıir.
Yütıenici firma. varsa cihaz a]isesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeccği sterilizas}olı

erilizasyon eğitimi mevcut personele verilnıediği takdirde cihaz ve)a

kusursuz bir şekildc

perscıneline eğiıim verecek(ir. st
cihaz aksesuaflarl üzerinde olu ilecek deforme ve teknik arızalar|n iderilmcsi üllenici tjrma
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