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rünlerin marka ve modelleri belirtilecektir.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma bilgileri vergi
numarast,mail,telefon v.s. okunaklı
olmalıdır.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod nosu formda

*ğ

azılı olmalıdır.
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NOT: SOSYAL G ENLİK KURUMU BAŞKA NLI |,NıN 26.11.20ı5 TAR HLİ DUYURUSUNDA,
'Yaıarak tedaYid€ kullanılan ancak MEDULA sisıeminde sUT kodları na tanrmlı olmayan hiçbir tıbbi malzeme[in

0lll2l20l5 tarihinden itibar€n sağlık hizm€ti sunucüları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamadığı, i|gili
firma|arca eşIeştirme yapllmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin MEDULA sist€mine tanımlanabilmesi içiD, ilgiIi
firmalarca adına Kurumun hazırlamış oldu
işlemlerini gerçekleştirme|eri zorunludur.

ö

i
u Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esıs|ara gör€ ürün eşleştirme
dareınizce; Eşİeştirilen üriınlerin tamamen firmaların beyanı esas ılınarak

Medula §i§temine kaydediımiş olması sebeb i ile yan!ış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edi|me§i halind€ oluşan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İda remizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın
ahndlğl tarih itibariyle TiTUBB sisteminde 'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)' durumunun uygun olması, hastaya kullanı|dığı
tarihte de Medula sistemind€ tanımlı olmasl gerekmektedir.' Hususları beıirtilmiştir.

Idaremizce istekli firmalarca sunğlan tekliflerin değer|endirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20l5 tarihli duyurusunda bclirti len esaslar dikkate allnarak teklinerin sunmalarr,

lifnıe

MAiL:erudsim@erciyes.edu.tr
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Teknik Şartname No
Torilı

:2024/29l I/0I
:29/11/2024

cİHAz ADI oNoME C

TEKLİF
DOSYASlNDA

İSTENEN BELGELER

istekliye veya yetki aldığı firmaya ait TsE'nin gHizmet Yeterlilik Belgesi" yelyeya T.c. Sanayi ve
Ticaret Bak8nlığl'nın'sat!ş soıra§ı Hizmetleri Yeterlilik Belgesi"
Teklif edilen cihazlar ürun takip sislem(ÜTs)'ne kayııll olmalıdır. Cihaz|arın urun numarasın!, va$a
seri/lot numarasını, birim fiyat leklif c€tyelinde veya ayn bir sayfada yetkili kişi veya kişilerce
imzalanmış olarak ihale dosyası içinde sunacaktır.
Firma / Bıyi Kodu Belgesi
İstekli, satışını teklif ettiği cihazfürün/sistemin teknik özelliklerini, çalışma ortam koşullarını, standarı
ve opsiyone| (isteğe bağlt) aksesuar listesini, titm dlş görünumttnu net olaİak gösteren ve tam boy
resmini de içeren tanıtım broşilrünü veya kitap/kitapçığınt teklif dosyasına eklemek zorundadır. Başka
bir dilde §ünulan dokümaılar onayh Türkçe tercümesi ite birlikıe vcrilmesi haliııd€ geç€rli
§aytlacaktlr.
lhateye katı|an yetkili firmalar aşağıda belirtiten maddelerin her biri için Teknik
Şartnamey€ birebir uygunluk belge§i v€recektir.

5.

,|

3.
4.

TlBBi VE TEKNiK
özELLiKLER

l ) Doğrudan 0.3 ml lik numunede potasyum iyononunu ve niaojen azot konüasyonlannı doğudan ölçmelidir.

2) Cihaz cep ölçer özelliğinde olmalıdır.

3) Cihaz sensör viskoz slvılann, katllaİın ve hatta toz ömeklerinin ölçitmunü sağlamalıdtr.

4) Ölçüm cihazının kalibre etmesi veya bir numuneyi ölçmesi için bir behere gerek olmamahdır.

5) Minumum numune hacmii 0.3 ml olmalıdır.

6) otomatik standaİt tantma l50 ve 2000 ppm potasyum (vaısayılan) olmalıdır.

7) Değiş€bi|ir yüksek ve ditşük kalibrasyon değer|eri göstermelidir.

8) Çarpma lelafisi 0.0l ila 9.90 olmalıdır.

9) Cihazda sıcaklık ve mv ekran olmahdır.

l0) §ıcaklık kalıbrasyonu: 5-40.0 C olmalıdır.

l l) cihaz otomatik futma ve otomatik kararlt ölçüm olmalıdır.

l2) Cihazda otomatik kapanma süresi 30 dak. Olmalıdır.

l3) Cihazda düşük batarya göstergesi olmalıdır.

l4) cihaz IP67 koruma toz ye su geçirmez olma!ıdır.

l5) Cihazın değiştirilebilir sensörleri olmalıdır.

l6) Cihazın 400 saat pil ömrü arka ışıkstz sürek!i kullanım olmalıdır.

sTE YAP
mza
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l7) Cihaz malzemesi ABS epoksi olmalıdır.

l8) Ekan aıkadan aydınlaolmalı ğzel (tek renkli) dijital LCD olmalıdır.

19) Çalışma koşullrı: 5-40 C , % 85 veya daha az bağıi nem ortamında olmalıdır

KLlNI K
MÜHENDİSLİĞi
UYGULAMA VE
ARAşTıR.l\.tA
MERKEzi,NE
VERİLECEK
BELGELER

l. Yüklenici satacağı cihaza ait içeriğinde cihazın elekıronik devre şemasının veya blok devre şemalaının,
bileŞen parça Iistelerinin, bakım/onarım ve kalibrasyonunda kul|anılacak belgelerin, arıza tespit ve takip
dokümanlarının her cihaz için 2 (iki) nüsha olmak üzere kullanıcı kılavuzlarının ve servis el kitaplannın
bulunduğu dosyayı Hastane idaresi'nin veya Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araşttrma Meıkezi'nin
belirlediği teknik personele tihaz teslimatı 5ırasında ticretsiz vermelidir (Türkçe ve ingilizce/Almanca...).

2. Yüklenici, cihazın periyodik bakım ve kalibrasyon işlemlerinin hangi koşullard4 hangi sıklıha
tekrarlanması gerektiğini, bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
olduğunu ve bu teÇhizatın temin edilebileceği en az bir firmanın adını, açık adresini, telefon numari§ını
Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslimat sırasında liste halinde vermekle
yükumlüdttr. cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon gerelitirmeyen
özel durumlar iÇin konunun ayrtntt!ı olarak belirtileceği, üretici ve yetkili firma tarafından onaylanan belge
verilecektir.

3. Yetki|i firma cihaza yapılan butün m{ldahaleler için (montaj, arıza tespiti, onarım, bakım, yedek parça,
upgrade, eğitim vb.) servis formu oluşturacaktlr ve Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştırma
Merkezi'ne teslim edeçektir.

4. Yetkili firma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika test çık§ı raporlarını Klinik Mühendisliği
UyguIama ve Araştlrma M€rkezi'ne teslim edecektir.

5. Yük|enici, cihazın fiyatlı yedek parça listesini (TL cinsinden) testimat sırasında getirmek zorundadır.
6. Yetkili firma cihaza ait garanli belgelerini hastane idalesi adına düzenleyecek, orijina| nushastnı ilgili

bölume ve bir nüshaslnı da klinik Mühendisliği uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir.
7. Yüklenici cihaza yapılan her kalibrasyon işlemi için kendisi veya bağımstz kuruluş tarafından kalibrasyon

sertiİkastnı, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma
Merkezi'ne İeslim edecelıir.

KABUL/ MUAYENE
VE TESLİMAT
ŞARTLARl

aresinin istediği yere ücretsiz olarak monte edecek ve tüm malzeme ve
aksesuar|arı ile çallşür durumda teslim edecektir. Montaj için gerekli tüm maIzeme ve masraftaı firma
taIaflndan kaİŞılanataktır. Cihazın nakliye ve montajı esnasında kurum içinde ortaya çıkabilecek her türltı
hasaıdan yüklenici sorumIudur ve hasarı onarmakla yükümlüdür.

2. cihazın. teslimatı slrasında ilgili bölüm yetkilisi ile birlikte Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma
Merkezi tarafından tespit edilecek en az bir teknik eleman buİunur. Düzenİenecek teslimat tutan;ğında
Yukaiıda b€lirtilen kabuI heyeti ve yUklenici firma yetkilisinin imzalan tam olmadan cihaz teslim alınıİaz.3. Yetkili fiım4 cihazı monte ettikten ve kul|anıma hazlr hale getirdiken sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmalı, bu testler sırastnda alıct temsilcileri hazır bulunmalı ve testlere ilişkin masrahar
Yüklenici firma taraf|ndan karşılanmalıdır. Yüklenici firma bu testltre ait bir rapor hazİrlayıp, Klinik
Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi tarafından belir|enen teknik elemana teslim'etmekle
yukOmlüdur.

4. Cihazın parÇaları kullanllmamış otmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kullanılmamış olduğunu belirtir özel
iŞaretli orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Daha önce DEMO amaç|ı kullanılmığ cihazlar teslim
alınmaz.

5. cihaz kuruma tesıim edildikten sonra gçrek montaj sırasında ve gerekse montaj sonrasü testler, kalibrasyon
ve bakım/onarım sırasınd4 garanti sürçsi içinde olsun veya olmasın, hiçbir firma e|emanı yanlarında o
cihazdan sorumlu Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araşhrma Meıkİzi tarafından belirİenen teknik

l yüklenici, cihazı kurum id

olmadan cihaz odasına mez ve cihaza müdahalede buIunamaz.

\
isTEĞi YAPAN
(Kaşe/İmza)

isTEĞi YAPAN
(Kaşe/imza)

YAPANsT
mza
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6. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağı yara|anma ve ölümle sonuçlanan kazalardan ve
her turlü maddi hasaldan yüklenici sorumludur.

TEKNiK sERViS
VE GARANTİ

l. Alımı yapılan cihazfilrün/sistemin fabrika ve montaj hatalaına karşılık asgaıi 2 (iki) yıl sure ile ucretsiz
yedek parça ve baklm garantisi olacaktlr. caranti süresi, kullanlcı eğitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak çalışmaya başladlktan sonra başlaıılacaktır. Alıml yapılan cihazlürur/sistemin gaıanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yll süreyle ücreti karşılığı yedek parça ve bakım garantisi olmahdır.

2. Arıza bildiriminden sonra yetkili firma tarafından 24 (yirmi dört) saat içinde cihaza müdahale edilecekıir.
Yüklenici yurt dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş günü içinde cihazı çalışır
duruma getirmek zorundadır. Yurİ dlşından yedek parça temini gereksinimi vaİsa en geç l5 (on beş) iş
güno içinde paİça temini yapllarak cihaz çalışlr duruma getirilmelidiı. Bu süre }tklenicinin gerekçeti
talebiyle Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'nce incelenerek uygun görillmesi halinde
uygun görüş bildiren birim tarafından hazırlanan yazılı belge iIe uzatı|abi!ir. Yüklenici firma taraftndan,l5
(on beş) gunü geçen arızalarda aynl özellikte, çallşır vaziyette yedek cihaz temin edilecektir.

3. A!ımı yapılan cihazltlrün/sistemin arızası nedeniyle çalışmadığı durumlar anzatı olaıak sayılacaktır. 2.
Maddede belirtilen süreleri aşan arıza|ı durumlarda cihazın alış bedeli üzerinden;
- 1-3 giln arası günlül binde bir
_ 4-7 gün arast günlük binde beş
- 7 gonu aşan alızalı durumlarda ise günlük yüzde bir
oranında ceza kesilecektir.

4. Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım haıalan d!şında garanti süresi içinde kalmak
kaydıy|a, bir yıI içerisinde;
- Aynı arızanın 3 veya daha faz|a saytda t€kraılamast,
- Fark!ı tipteki arızaların 4 veya daha fazla sayıda meydana gelmesi
- Belinilon garanti süresi içerisinde faıklı arızaların toplamının 8 veya daha fazla sayıda olması ve bu

arızaların cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya çıkarması durumunda:
Yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha iıstiin özelliklere sahip yeni bir cihazla değiştirmekte yükümlüdttr.
Ancak, cihazın birden fazla ünited€n oluşması halinde yüklenici, sadece aıızanın meydana geldiği üniie
veya üniteleri değiştirmekle yükümlüdur.

5. Yüklenici garanti bitiminden sonra yıllık yedek parça hariç/dahil bakım-onarım ücretlerini, bakımını
YaPılacak cihazın ihale bedelinin aşağıdaki yüzdelerini göz önüne alarak tespit edeceğini beyan eder.
Aşağıdaki ytizdeler 'parça hariç' ve 'parça dahil' bakım anlaşmaları için geçerlidir.
Garanti süresi bitiminden sonmki;
- 1_4 yıl arası parçahariç yo2,5 (yüzde iki buçuk)
- 1-4 yıl aİası parça dahil o/o4 (yüzde dört)
- 5-8 yıl arası parça hariç %3 (yüzde uç)
- 5-8 yıl aıası parça dahil 0/d (yüzde altt)

6. Yuklenici cihaz Veya cihazlartn gaİanti süresi içinde ve sonrasında sistemin Varsa yazılımı ile ilgili
güncellemeleri ücretsiz olarak sağlamalıdır. Cihaz yazılımları, cihaz teslimi sırasında Klinik M{ıhendis!iği
UYgulama Ve AraŞtırma Merkezi'ne yedekleme için teslim edilme|idir. Cihaz yazılımlan yedekleme içİn
verilmiyorsa yüklenici l0 yıl boyunca cihaz yazılımlarının yeniden yüklenmeJini gerektirİcek tüm aıİza
durumlarında bu işlemi ücretsiz olarak yapacağını beyan edecektir.

EĞ iTi M

l

2

fonği biYüklen çl unkurum eb e lemane ları c haz tün m ksyece kusursarlnl bl1z lt ldeeki llku ana liyonl
ave dazanıan kıba ııl l,) biyn rer ku an c o klara ücretsizapaby tmekle tlduküml söz kon buusueğ yü
t imler tamam !l]an satınadan a suma brecl tmi Sa Ilmaz.ş y

Y K n Mik heniiük len c lsd U l]l]a al, c rma erkM ze n beln rlguy raştl nçlerso hem ku an clpeyeçeği
o ab hemecek cde halz l1 sures b l]]ti dln iten baren her tü u bakk aİaarızal dahmu aIem,
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ve kalibrasyonunu yapabilecek nite|ikte ücretsiz olarak eğitmek zorundadır. Bu eğitim ile ilgili ıüm giderler
yuklenici ıarafIndan karşılanacak ve eğitim sonunda Teknik Servis Eğitim senifikası verilecektir. söz
konusu t€knik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden ğnce tamaınlanmış olacakttr. Cihazın
güncelleştirilmesi ("Up Grade" ediImesi) durumunda gerek|i eğitimler tekrarIanacak ve herhangi bir ücret
talep edi!meyeceklir.

3. Yüklenici firm4 varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgili idarenin belir|eyeceği sterilizasyon
personeline eğitim verecektir. sterilizasyon eğitimi mevcut personele veriİmediği takdirde cihaz veya cihaz
aksesuar|aıı üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik anzaların giderilmesi yüklenici firma sorumluluğu
altında olacakttr.
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