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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin MERKEZI STERIZASYON UNITESI ‘nda kullanilmak iizere ihtiyaci olan
asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: iizerinden teklif verilmesini rica

ederim.
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S.no MALZEMENIN CINSI Miktari Birim
fiyat:
1 |TAM OTOMATIK KAPATMA CIHAZI 1 adet

TEKNIK SARTNAME EKTEDIR

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

Of w| >

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

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

o

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI ILE
YAZILMALIDIR.

G | TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE
NUMUNE GETIRILECEK NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CiHAZLAR
ICIN KATOLOG GONDERILECEKTIR.

H | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN URETICI VE/VEYA ITHALA TCI
FIRMALARI ‘T.C.ILAC VE TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI’NA
KAYITLI OLDUKLARINI BELGELEYECEKTIR.




TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN’TC.ILAC VE TIBBI CIHAZ
ULUSAL BILGI BANKASI"TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD )
NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET
VE MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

—

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMIS OLDUKLARI MALZEMELER ILE iLGILi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI
KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE; D(")NER. o
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YMNETMELIGININ
22. MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

M | TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BIRISI VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

N | NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

O | TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan higbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydimin yapilamamagy, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA
sistemine tamimlanabilmesi i¢in, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru
Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce;
Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyan: esas alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile
yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir.
Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinmn yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle
TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg: (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamildigi tarihte de
Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.’ Hususlar: belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanligi*nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari
Teklif mektuplarinin en gec 14/08/2018 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye isletmesi’ne birakilmasini rica
eder.




TC.
ERCIYES UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
MERKEZI STERILIZASYON UNITESI
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI

[y

Sayfal/s
Teknik Sartname No  :2018/1207/01
Tarih :12/07/2018
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1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Sanayi ve Ticaret Bakanhgi’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi Griin/iiriinler T.C. Saglk Bakanligi’nin

] S o 5 ) ;
TEKLIF DOSYASINDA b?lll‘ledlal 93./4._/EEC MD]?, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
ISTENEN BELGELER | > Firma/BayiKodu Belgesi el e om ]

4. Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig g6riinitimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de igeren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapeigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onayll Tiirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir.

5. Thaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri icin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

1. Cihaz tam otomatik kapatma islemini yapabilir 6zellikte olmalidir.

2. Cihaz tamamen hijyenik paslanmaz celik govdeden olusmalidir.

3. Ayarlanabilir dijital LCD ekrani ile sicaklik istenilen dereceye kadar ayarlanabilir olmalidir.

4. Isitict en az 500W olmalidir.

5. Sicaklik PID kontrol tinitesi kontroliinde +/- 1 derecede ayarlanan sicaklikta sabit kalmalidir.
Asir1 1s1 korumali termostat roleye sahip olmalidur.

6. Ayarlanabilir dijital LCD ekran; ile gerekli tiim programlar yapilabilir olmalidir.

7. Makine istenilen 1s1 derecesine ulasmadan rulonun kapanma giivenligi agisindan ¢alismaya
baslamamalidir.

; . 8. Programlama igin Tiirkge menii olmalidir.
TIBBI VE TEKNIiK
OZELLIKLER 9. Saat ve takvim fonksiyonlari olmalidir.

10. Makine kapal iken bile veri saklama fonksiyonu olmalidir.

11. Batch sayicisi yeniden baslatabilme ozelligine sahip olmaldir.

12. Sterilizasyon rulosu makineden ciktiktan sonra rulo iizerinde tiretim, son kullanma tarihi, LOT
numarasi ve paketlemeyi yapan kisinin ismi ya da numarast hem yazi ile hem de grafikler ile
belirtilebilir olmalidur.

13. Arayiizle baglanilip kapatma islemi ile ilgili teknik bilgiler kaydedilmelidir.

14. Basilmas: gereken yazi karakterleri ayarlanabilir olmalidir.

15. Istenildiginde yazici devreden ¢ikarilabilir olmalidir.

16. Kapama makinesi dakikada 10 metre kapama yapabilmelidir. Makinenin kapatma hizi ekrandan
kontrol edilebilmelidir.
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17.
18.

19.

20.

21.

22,

Kapatilan yerde agilma olmamasi i¢in en az 12mm eninde bariyerli kapatabilmelidir.

Kapama esnasinda uygulanan basing ekrandan kontrol edilebilir olup ISO 11607-2ye gére
validasyonu saglanabiliyor olmalidir.

Seal check opsiyonu olmalidr, yani makinenin kapama parametrelerinin yapistirilan rulo iizerine
sayisal degerleri tarih, saat, sicaklik derecesi, kuvvet (kapatma basinct), yapistirma zamani ve
yapistirmay1 kimin yaptigini gosterir bigimde olmalidir.

Yazicinin baski dogrultusu 180 derece degistirilebilir olmalidir.

Kapatilacak olan rulonun enine gore makine yazicisi punto genisligi ve biiyiikliigiinii otomatik
olarak ayarlayabilmelidir. .

Yilda bir kez kapatma makinesinin kalibrasyon-validasyonu tedarikgi ya da distribiitor firma

tarafindan yaptirilabilmeli ve belgelenebilmelidir.

. Muayene agamasinda ISO 11607-1 e gore kapatma kontrolii agisindan ink test yapilacaktir,

gegerli sonucu vermeyen iiriinler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

. Cihaz ile birlikte asagida 6zellikleri belirtilen kesme aparati ve tasiyici roller verilecektir.
. Paslanmaz gelikten mamul olmalidir.

. Kesim islemi piiriizsiiz olmalidir.

. Sisteminde rulolari tutan diizenekte plastik rulmanlar olmalidir.

- Kesim aninda rulonun diizgiin kesilmesini saglayacak sabitleyici olmalidir.

. Kesim boyutu yaklagik olarak 29,5 ing kapasite olmalidir.

. Soldan saga ve ya sagdan sola kesim yapilabilmelidir.

. Imalatg1 firmanin ISO, CE belgelerinden birine sahip olmalidir.

KLINIK
MUHENDISLIGi
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER

Yuklenici satacagi cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini ve/veya blok devre
semalarmi, bilesen parca listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak
belgeleri, ariza tespit ve takip dokiimanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere
kullanier kilavuzlari ve servis el kitaplarr) bulundugu dosyay: Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele cihaz teslimat: sirasinda
ticretsiz vermelidir (Tiirkge ve ingilizce/Almanca...)

Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini orijinal firetici dokiimanlarindan faydalanarak tespit edecektir.
Garanti siiresi de dahil olmak iizere toplam 12 yillik siire boyunca uygulanmasi gereken
kalibrasyonlart bir liste halinde Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’nin belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda teslim etmelidir.
Yiiklenici kalibrasyon islemleri i¢in ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adiny, agik adresini, telefon
numarasini hastanemiz Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat
sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak
belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

3. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,
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yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

4. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikis1 raporlarmi Klinik

Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindig1 tarihte déviz cinsinden) teslimat

sirasinda getirmek zorundadir.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal
niishasini ilgili bolime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

50

KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

1. Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere, iicretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme

ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir, Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve

~ masraflar firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum icinde
ortaya gikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimlidiir,

2. Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek icin teknik sartname
maddelerine sirayla cevaplanmis ‘Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge
firma yetkililerince imzalanmus olacaktir. Teknik sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif
ettigi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri icin, yeterli bilginin
bulundugu orijinal katalog, brosiir... vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir
bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir, ayrica bu ozellikler orijinal katalog, brosiir... vb.
lizerinde isaretlenmelidir.

3. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bsliim yetkilisi ile birlikte Klinik Miihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek
teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalari
tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. Yetkili 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
iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargtlanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen
teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

S.  Cihazin parcalari kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig kullanilmamis oldugunu
belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagl
kullanilmis cihazlar teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasin, hicbir firma
elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

TEKNIK SERVIS 1.
VE GARANTI

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) yil siire ile
tcretsiz yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi kullanici egitimleri verildikten ve
cihaz aktif olarak calismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Cihazin ariza sebebiyle ¢alismadig
slireler garanti siiresinden sayllmayacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden
sonra 10 (on) yil siireyle ticreti karsihg; yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan

® 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale edilecektir.

° Yiklenici yurt digindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii

iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir.
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®  Yurt disindan yedek parca temini gereksinimi varsa en geg 15 (on bes) is giinii i¢inde parca
temini yapilarak cihaz calisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekgeli talebiyle
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arasgtirma Merkezi’nce incelenerek uygun goriilmesi
halinde uygun gériis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazil belge ile uzatilabilir.
Alim1 yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizas nedeniyle ¢alismadig1 durumlar arizali olarak sayilacaktir.
2. maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli lizerinden;
° 1-3 giin aras1 giinlitk binde bir (%0,1)
° 4-7 giin arasi giinliik binde bes (%0,5)
° 7 glinii asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir (%1) oraninda ceza kesilecektir.
Cihaz garanti siiresi icerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise
gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri génderilisi yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Bu génderimler sirasinda tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.
Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar: disinda garanti siiresi iginde
kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
° Aynianizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,
°  Farkli tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi
° Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkl: arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida
olmast ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdefer veya daha istiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla liniteden olusmas: halinde yiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir,
Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yillik yedek parga harig/dahil bakim-onarim Uicretlerini,
bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki ylizdelerini g6z oniine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki yiizdeler ‘parga hari¢’ ve ‘parcga dahil’ bakim anlagmalari i¢in gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki:
° 14 yilarasi parga hari¢ %2,5 (ytizde iki buguk)
° -4 yil aras, parga dahil olmak iizere %4 (ytizde dort)
° 5-8 yil arasi parga hari¢ %3 (ytizde iig)
® 5-8 yil aras, parga dahil olmak iizere %6 (yiizde alti)
Yedek parga fiyat listesindeki kalemlerin tek tek veya paket halindeki fiyat toplami cihazin birim
fiyatinin % 200 unu gecemez. Yedek parca listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin caligmasi
icin ihtiya¢ duyulan tiim yedek parcalar firmalar tarafindan ticretsiz/ bedelsiz olarak karsilanmak
zorundadir. )
Yiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Yiiklenici, 10 yil icerisinde ¢ikan sistem versiyon
glincellestirmelerini en ge¢ 10 (on) is giinii bildirmeli ve en ge¢ 30 (otuz) is giinii icinde cihaz
lizerinde ¢alisir durumda teslim etmelidir. Cihaz yazihmlari (sistem yazilimi, klinik uygulama
yazilimi v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne
CD/DVD olarak veya cihaz iizerindeki hard disk ayri bir hard diske klonlanmis olarak teslim
edilmelidir.
. Yiklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi tarafindan diizenlenen
veya bagimsiz kurulus tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Q)

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle
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Yiiklenici, cihazin kullanicis; olacak béliimiin belirleyecegi en az 2 (iki
cihazin kullanimi hakkinda licretsiz egitim verecektir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin gtincellestirilmesi (“Up Date> edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.
3. Teknik Personel Egitimi

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakimi, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. By egitim
treticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigini belgelendirebilen bir miihendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden Gnece tamamlanmis olacaktir, Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date”
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