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N()T: SOSYAL GÜvt]NLiK KURUMU ıl^ŞK^Nı.lĞı,NtN 26.ı ı.20ı5 TARiılı, ı)t] Y tlR|,JsU N l)A.
'Yatarak tcdavidc kulianılan ancak MEl)Uı,A sistcmindc sUT kodlartna tanlmll 0lma),an hiçbir ılbbi malzcmcniır

0lll2l20l5 tarihindcn iıibarcn sağllk hizmcti sunucu|arı taraftndan Mt]l)tjt,A sistcminc hizmct ka}dlnln yapılamadığı, ilgili
lirmalarca eşlcştirmc yapılmayan vcya ycni imal-ithal cdilcn ürün|crin, Mı]])Uı,^ §istcminc tanlm la!ıa bilmcsi için, ilgili
firmalarca adlna Kurumun hazırIamlş olduğu'l)bbi Ma|zcmc llaşvuru Kllaı,uzunda bclirtilcn csaslara görc ürün €şlcştirmc
işlemlerini gcrçcklcştirmclcri zorunludur. idarcmizcc; !işlcştirilcn ürünlcrin tamamcn firmaların bcl,anı csas alınarak
Medula sist€minc ka}dcdilmiş olması scbebi ilc 1anlış eşlcştirnıc olduğunun hcrhangi bir ıcspit cdilmc§i ha!indc oluşan
zararlar firmalardan tazmin cdilcccktir. İdarcmizcc; hir lıhbi malzcmctıin hiznıct kaydının yapılabilmc§i için ürünün, §aaın

allndlğı tarih itibariyle TiTUBlt sistcmindc 'sağllk l]akanllğl (S.lt. l)urum)' durunıunun uygun 1,1ma§ı, hastaya kullanıldığı
tarihtc dc Mcdula si§temirldc tanlmlı olmasl gerckmcktcdir.' lIusu§ları btlirtilmiştir.

İdarcmizcc istckli firmalarca §unulan tckliflcrin dcğcrlondirilmcsi içi, Sosyal (;üvcnlik Kurumu l}aşkanlüğı'nün
26.11,20l5 tarihli duyurusunda bclirtilcn csaslar dikkatc alınarak lckliflcrini sunmaları,
l'cktif mcktuplarının cn scç 06/0l/2025 Qünü lncsai bitinıine kadar ll,[J.I)iincr scnnaYc islcl csi'nc bırakılmasını rica cdcriz

]\t Al L:crudsinıfa'crci) c§.cdu.t r
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Teknik Şrırlnunıe No
Tarih

clHAz ADl PRESSURE CUFF (tsAsINç TORBASI)

l. istekliye veya yetki aldığı firmaya ait TsE'nin "Hizmet Yeterlilik Belgesi" ve/veya T.c.
Sanayi ve Ticaret Bakanlığl'nın "Satlş sonr8sl Hızmetleri Yeterlilik Belgesi"

2. Teklif edilen cihazlar ürün takip Sistemi (ÜTS)'ne kayıtlı o|malıdır, Cihaz]arın ürün numarasınl.
varsa seri/lot numarasını, birim fiyat teklif cetvelinde veya ayrı bir sayfada yetkili kişi veya
kişilerce inızalanmış olarak ihale dosyası içinde sunacaktır.

J. Firma / Bayi Kodu Belgesi
.ı. istekli. satışını teklif ettiği cihalurün/sistemin teknik ozelliklerini. çalışma onam koşullarını,

standan ve opsiyonel (isteğe bağll) aksesuar listesini, tüm dış görunümünü net olarak gösıeren ve
tam boy resmini de içeren tanıtım broşürun0 veya kitap,4(itaPçığınl teklif dosyaslna eklemek
zorundadır. Başka bir dilde sunulan dokümanlar onaylı Türkçe ıercümesi ile birlikte
Yerilmesi halinde geçerli saytlacaktlr.

5. ihaüeye kaıllan yetkili firmalar aşağıda belirtilen maddelerin her birini kabul eıtiğine !€
şartlara uyacağına dair yazlll oIarak qene| taahhüı verec€kıir.

TEKLlF DosYASlNDA
iSTENEN BELCELER

1,1t]Bi \ t] ],EK\ iK
öZE LLi KLER

PRESSURE cUFF l000M L DiSPOSABLE
TEKN iK ŞARTNAMEsi

l. Bas!nç uygulama torbası en az !000 ml torba serumu a|acak buyüklukte olmalldır.

2. Ürün üzerinde geniş ve oval şekli ile tek elle torbayı şişirmeye yarayan puar ve basıncı

düşurmeye veya sabitlemeye yarayan hava akış kontrol sistemi olmalıdır.

3. Tüp esneyen lastik malzemeden yapılmış olmalıdır.

4. Şişirme balonu ve uygulama torbasl arasında en az 40 cm olan tup bulunmalıdır.

5. TUp ilzerinde elIe kademeye ayarlanabilen klemp olmalıdır.

6. Tüp üzerinde basıncı 0-330 mmHg arasında gösteren renk kodlu silindir şeklinde
manometre bulunmalıdır.

7. KoIayca kırılmayı engelleyecek, esneyebilen bir malzeme 0zerinde askıya asma kolaylığını

sağlayan uygun yeri olmalıdır.

8. Ürün üzerindeki 0ç yollu musluk basınç kontroluntln hassas bir şekilde yapIlmasını

sağlamalıdır.

9. Basınç uygulama torbasının bir bölümü, içine serum konduğunda gözükecek file şekilde
gözenekli olmalıdır.

l0. Basünç uygulama torbasının içine konan serumun, torbayı şişirmeden önce torbadan düşmesini

engelleyen ve setumu tutan çengel şeklinde bir apaıatı olmalıdır.

ll.Ürün ozerinde torbanln şişirilmesi, baslnctn surditrultbilmesi ve torbanın söndürülmesi

ile ilgili bilgiler görsel olarak mutlaka yer almalıdır.

isTEGi YAPAN
(Kaşe/imza)

iSTEĞi Yı{PAN
(Kıdö}imza} /

iSTEĞi YAPAN
(Ka§e/imza)

/ ı}".,ı
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TlP FAKÜLTESi
GENEL CERRAHİ ANA BiLiM DALI

YoĞUN BAKtM üNiTESi
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l2. Ürün üzerinde hasta bilgilerinin (Adı. Soyadı,..vb) yazülacağı alan görsel olarak mutlaka

belinilmiş olmahdır.

l3. ÜrOn Latex içermemeIidir.

l4. Ürün ambalajl uzeİinde mutlaka referans numarası, uletim tarihi ve lot numarası yazılı

olmalıdır.

l5. Numune değerlendirildikten sonıa alımına karar verilecektir.

l6. Ürün0n Sağlık Bakanlığı onaylı UBB kaydı ve sut kodu olmalıdır.

l. Yüklenici satacağı cihaza ait içeriğinde cüazın elektronik devre şemasını veya blok devre

şemalarını, bileşen parça listelerini, bakım/onarım ve kalibrasyonunda kullanılacak beIgeleri, arıza
tespit ve takip doktlmanlarının (her cihaz için 2 (iki) n0sha olmak üzere kullanıcı kılavuzları ve
servis el kitapları) bulunduğu dosyayı Klinik Müendisliği Uygulama ve Araşttrma Merkezi'nin
belirlediği teknik personele cihaz tes|imatı sürasında ocretsiz vermelidir (Türkçe ve
İngilizce/Almanca.., ),

2. Yüklenici, cihazın periyodik bakım ve kalibrasyon işlemlerinin hangi koşu||arda, hangi sıklıkıa
tekrarIanması gerektiğini, bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet. kalibrasyon kiti, vb.) gerek
olduğunu ve bu teçhizatün temin edilebileceği en az bir firmanın adını, açık adıesini, telefon
numarastnl K|inik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslimat slrasında liste halinde
vermekle yUkümlüdOr. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon
gerektirmeyen özel durumlar için konunun ayrıntılı olafak belinileceği, Uretici ve yetkili firma
tarafündan onaylanan belge verilecektir.

3. Yetkili firma cihaza yapülan botün mtldahaleler için (montaj, arıza tespiti. onarım, bakım, yedek
parça, upgrade, eğitim vb.) servis formu oluşturacaktır ve Klinik Mühendisliği Uygulama ve
Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir.

4. Yetkili firma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika test çıkışı raporlarını Klinik Mühendisliği
Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne tesIim edeceL:ıir.

5. Yüklenici, cihazın fiyat|1 yedek parça listesini (satın alındığ| tarihte döviz cinsinden) teslimat
sırasında getirmek zorundadır.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi ad|na düzenleyecek, orüinal n0shasını
ilgili bölilme ve blr ntlshasını da Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslim
edecektir.

7. Yüklenici cihaza yapılan her ka|ibrasyon işlemi için kendisi veya bağımsız kuruluş tarafından
kalibrasyon sertifikasını, izlenebilirlik belgesini, kalibnsyon etiketini KIinik M[hendisliği
Uygulama ye Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir.

K LiN iK
M ü H EN DiSLiĞ i
UYCULAMA VE
A RAŞTl RM A
M ERKEzi,N E
VERiLEcEK
BE Lc E LER

ı. Yüklenici, cihaz| kurum idaresinin istediği yere i.tcretsiz olarak monte edecek ve t[im malzeme ve

aksesuarları ile çalışır durumda teslim edecektir. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar
tlrma tarafından karşı|anacaktır, Cihazın nakliye ve montajı esnasında kurum içinde onal,a

çıkabilecek her türli] hasardan yüklenici sorumludur ve hasarl onarmakla yükümludur.
2. Cihazın teslimatı sırasında ilgili bölüm yetkilisi ile birlikte Klinik Mühendisliği Uygulama ve

Araştırma Merkezi ıarafından tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. DüzenIenecek
reslimat tutanağında yukarıda belinilen kabul heyeti Ve yüklenici firma yetki|isinin imzaları tam
olmadan cihaz teslim alınmaz.

3. Yetkili firma, cihazı monte enikten ve kullanıma hazır hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapma|ı, bu testleı sırasında alıcı lemsilcileri hazır bulunmalı ve lestlere ilişkin
masraflar fuk|enici firma taraflndan ılanmalıdır. yüklenici firma bu tcstlere ait bir ra

KABUL/ MUAYENE
VE TESLiMAT
ŞARTLARl

isTEĞi YAPAN
(Kaşe/İmza)

sTE YAPAN
mza

isTEĞi YAPAN
(Ka§dlmza}
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elemana teslim etmek|e yükilmlUdür.
Cihazın ParçalaIl kullanllmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kullanılmamış olduğunu belinir
özel işaretli orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Daha Önce DEMo amaçlı kullanılmış cihazlar
teslim alınmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra geıek montaj s|rasında ve gerekse montaj Sonrası testler.

katibrasyon ve bakım/onarım sürasında, garanti süresi içinde olsun veya olmasın, hiçbir firma

elemanı yanlarında o cihazdan sorumlu klinik Mühendisliği uygulama ve Araştırma Merkezi

tarafından belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasına giremez ve cihaza müdahalede

buIunamaz.
Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağl yaralanma ve ölümle sonuçlanan

hazırlayıp, Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Mer

.l

6

kezi tarafından belirlenen teknik

kazalardan ve her türlü maddi hasardan uklenici sorumludur.

TEKNİK SERViS
vE GARANTi

Alırrı fapılan ciha/Orürı/sistemin fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgari

ücretsiz yedek parça ve bakım garantisi olacaktır. Garanti süresi, kullanıcı eğiti

cihaz aktif olarak çalışmaya başladıktan sonra başlatıIacaktır. Alımı yapılan
garanti bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yıl sureyle ücreti karşllığı yedek parça Ye bakım garantisi

olmalıdır,
2. Arıza bildiriminden sonra yeüili firma tarafından 24 (yirmi dört) saat içinde cihaza mtldahale

edilecektir. Yilklenici yurt dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş güniı

içinde cihazı çalışlr duruma getirmek zorundadır. Yurt dışından yedek parça temini gereksinimi

varsa en geç l5 (on beş) iş günu içinde paıça temini yapllarak cihaz çalışır duruma getirilmelidir,

Bu süre yüklenicinin gerekçeIi talebiyle klinik Muhendisliği uygulama ye Araştırma Merkezi,nce

incelenerek uygun görülmesi halinde uygun göruş bildiren birim taraflndan hazırlanan yazılı belge

ile uzatılabilir. yüklenici firma taraflndan,l5 (on beş) günü geçen arızalarda aynı özellikte, çalışır
vaziyene yedek cihaz temin edilecekıir.

3. Alımı yapılan ciha/ürür/sistemin arızası nedeniyle çaIışmadlğl durumlar arlzalı olarak sayılacaktIr,

2. Maddede belirtilen süreleri aşan arızalı durumlarda cihazın alış bedeli üzerindeni
- 1-3 gUn arası g0nlük binde bir
- 4-7 gun arası gün|ük binde beş
- 7 günu aşan aİızalı durumlarda ise gün|Ok yüzde bir
oranünda ceza kesilecektir.

4. Cihazln idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım hataları dışında garanti sOresi içinde

kalmak kaydıyla, bir yıl içerisinde;
- Aynı arızanın 3 veya daha fazla sayıda tekarlaması,
- Farklü tipteki arval,ar:.;r, 4 veya düa fazla sayıda meydana gelmesi
- Belirtilen garanti süresi içerisinde farklı anzaların toplamünın 8 veya daha fazla saylda olması

ve bu arızaların cihazdan yararlanamama sonucunu onaya çıkarması durumunda:
yüklenici, cihazı eşdeğer veya düa ostiln özelliklere süip yeni bir cihazla değiştirmekIe

yukümlüdiır. Ancak, cihazın birden fazla tlniteden oluşması halinde yOklenici, sadece arızanın

meydana geldiği ünite veya uniteleri değiştirmekle yüküınlüdiır.
5. Yüklenici garanti bitiminden sonra yılhk yedek parça hariç/dahil bakım-onarım tlcretlerini, bakümınt

yapılacak cihazın iha|e bedelinin (ihale gunü T.c. Merkez Bankasl döyiz ahş bedeli üzerinden)

uşig,daki yurd.ı.rini göz önüne alaİak tesPit edeceğini taahhtıt eder. Aşağıdaki yüzdeler ,parça

hariç' ve 'parça dahil' bakım anlaşmaları için geçerlidir.
Garanti süresi bitiminden sonraki;
- 1-4 yıl arası parça hariç 0Z2,5 (yüzde iki buçuk)
- |-4 yıl arası parçadahi| oa (y0zde dön)
- 5-8 yıl arası parça hariç %3 (yuzde uç)
- 5-8 yıl arası palça dahil %6 (yUzde ah'

6. Yüklenici cihaz veya cihazlarln garanti suresi içinde ve sonrasında sistemin varsa yazılımı ile ilgili

2 (iki) yıl s0re ile
mleri verildikıen ve
ciha/ürtlrı/sistemin

uncellemeleri ucretsiz olarak s amalıdır, cihaz azılımları, cihaz teslimi sırasında klinik

isrEĞi yapaıı
(Kaşe/imza)

isI€Ği YAP4N
(Ka\e/|oia)

isTEĞi YAPAN
(Kaşe/İm zal
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Müendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne yedekleme için tes

yazılımları yedekleme için verilmiyorsa yuklenici l0 yıl boyunca cihaz yazılımlarının yeniden

yuklenmesini 8erektirecek ttim arüza durumlarında bu işlemi ücrelsiz olarak yapacağlnı taahhut

edecektir

lim edilmeIidir. Cihaz

l. Yüklenici, kurumun belirleyeceği elemanlarü. cihazın tüm
kullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabiIir birer kullanıcı olarak Ucrelsiz eğitmekle
yükümludur. Söz konusu bu eğitimler tamamlanmadan satın alma süreci bitmiş sayılmaz.

2. Yüklenici, Klinik MOhendisliği Uygulama ve Ara§tırma Merkezi'nin belirleyeceği personeli hem

kullanıcı olabilecek hem de cihazın garanti süresi bitiminden itibaren her tiirlü periyodik baklm.

arızalara müdahale ve kalibrasyonunu yapabilecek niteIikte Ucretsiz olarak eğitmek zorundadır. Bu

eğiıim ile ilgili tüm giderler yüklenici tarafından karşılanacak ve eğitim sonunda Teknik Servis

Eğitim Senifikası verilecektir. Söz konusu teknik servis eğitimi cihaztn kesin kabulünden önce

tamamlanmış o|acaKır. Cihazın güncelleştirilmesi ("Up Grade" edilmesi) durumunda gerekli

eğitimler tekaılanacak ve herhangi bir Ucret talep edilmeyecektir.
3. yüklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeceği

sterilizasyon personeline €ğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personele verilmediği
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik arızaların giderilmesi
yüklenici firma sorumluluğ u altında olacaklır

fonksiyonlarını kusursuz bir şekilde
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