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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin ACIL TIP A.D kullanilmak iizere ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla
belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: tizerinden teklif verilmesini rica

ederim.
BAKI MURATOGLU
Don.Ser.Islt. Miid.Yrd.
S.no MALZEMENIN CINSI Miktar Birim
fiyat1
LARENGOSKOP SETI (YETISKIN) 5 ADET
2 |LARENGOSKOP SETI (PEDIATRIK DUZ UCLU) 1 ADET

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

Q| 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 ITHALATCI
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; DONER
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 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hicbir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saglik hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydinin yapilamamagy, ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA
sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru
Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce;
Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani 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 kaydimin yapilabilmesi igin iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle
TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanlgi (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig tarihte de
Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlar: belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanligi”nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari
Teklif mektuplarinin en gec 04/01/2019 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica

eder.
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LARINGOSKOP SETi TEKNIK SARTNAMESI

Laringoskop Seti Fiber Optik aydmlatmah olmaldr,

Fiber optik aydinlatma mekanizmasi LED ampiillii olmali ve 3,5 .LED ampul kullaniimalidir.
Teklif edilen LED ampul 6.500K.Renk Isisina sahip olup en az 50.000 saat 6mrii olmalidir.
Ampiiliin 30-40mm alaninda 18.000 liix aydinlatma yapma &zelligi olmahdir.

istirakgl firma teklif ettigi LED ampule 5 yil garanti vermelidir.

Set icerisinde paslanmaz celikten imal edilmis machintosh tipte no : 1,2,3,4 birer adet olmak
tizere toplam 4 adet blade bulunmalidir.

Fiber optik bladelerde ampul ve elektrik devresi bulunmamali, ampul sap ggvdesine monteli
olmalidir. )

Istk cam lifler tarafindan tasinarak uca yakin kisimdan aydinlatma yapmalidir.Fiber optik
liflerin demetinin gapi en az 7x3mm olmalidir.

Fiber optik 1sik yolu; enfeksiyona ve herhangi bir kaybolmaya sebep olmamasi igin, blade ile
komple yapida olmali ve herhangi bir pin veya vida ile tutturulmus olmamalidir.

Fiber optik istk demeti en az 8.000 mikro fiberden olugmali, bu sayede kaliteli 15tk vermeli ve
uzun 6mirlii olmahdir,

Bladeler 134 derecede en az 4.000 kez standart buhar sterilizasyonuna girebilmelidir.

Bu Gzellikler orijinal katalog Gizerinde gésterilmelidir.

Set icersindeki bladeler asagidaki numara ve ebatlarda olmalidir.

O numara egri ( Machintosh) 82 mm- 14 mm (£/-2mm)
1 numara egri ( Machintosh ) 93mm - 14mm (x/-2mm )
2 numara egri ( Machintosh ) 115mm - 17mm (¥/-2mm )
3 numara egri ( Machintosh) 135mm - 18mm (£/-2mm)
4 numara egri ( Machintosh ) 155mm - 18mm (£/-2mm)

Setle birlikte 1 adet kalin sap (handle) ve Lithium-lon sarj edilebilir pille verilmelidir.Ayrica
sarjli piller igin laringoskopla ayni markay! tagiyan sarj cihazi verilmelidir.Sarj cihazi mikro
kontrol {initesine sahip olmali ve 1si artiglanina kargi duyarl ve pilin doluluk durumunu ifade
eden 151kl géstergelere sahip olmalidir.

Sap (handle) ve ampul kolayca sokilip takilabilir olmaldir.

Set orijinal tagima kutusunda secilen sap ve bladeleri tamamini alacak yapida tek bir ganta
seklinde olacaktir. )

Teklif edilen laringoskop sete ait tiim 6zellikler firmanin orijinal katalogunda gdsterilmeli ve
isaretlenmelidir.Fotokopi ya da bilgisayar ciktilart kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen (rlinler tizerinde CE amblemi olmalidir.

Uriinler ulusal bilgi bankasina kayitli olmalidir.

8 adet setle birlikte Toplamda 4 adet, 3 numara egri (integrierter fiber optic) 135mm-18mm
(¥/-2mm ) “ucu egilebilen Blade” verilmelidir.

8 adet setle birlikte Toplamda 4 adet $arj tinitesi verilmelidir.
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Teknik Sartname No  :2018/1912/01
Tarih :19/12/2018
CIHAZ ADI LARINGOSKOP (PEDIATRIK)
1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve

Ticaret Bakanhig’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: [steklinin teklif ettigi drin/uriinler T.C. Saghk Bakanligi’nin
TEKLIF DOSYASINDA bt.:lirledigi 9.'%/4’2/EEC MD[?, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
ISTENEN BELGELER 3. Firma /Bayi Kodu Belgesi o
4. Istekli, satiging teklif ettigi cihaz/tiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis g6riiniimiinti net olarak g6steren ve tam boy
resmini de iceren tanitim brosiirtinii veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka
bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli
sayilacaktir.
5. 1haleye katilan yetkili firmalar agagida belirtilen maddelerin her biri icin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.
L. Set iginde paslanmaz gelikten iretilmis Miller tipte; 1 adet 76 x 9,5mm, 1 adet 80 mm x 10,5mm,
2 adet blade bulunmalidr.
2. Blade’lerde ampul ve elektrik devresi bulunmamal, 151k kaynagi sap govdesine montel
olmahdir.
3. Isik cam lifler tarafindan taginarak uca yakin kisimdan aydinlatma yapmalidir. Fiber optik liflerin
demetinin gapi en az 4 mm olmalidir.
4. Fiber optik 151k demeti en az 6500 mikro fiberden olugmah, bu sayede kaliteli 151k vermeli ve
uzun 6miirlt olmalidur,
5. Fiber optik 151k yolu; enfeksiyona ve herhangi bir kaybolmaya sebep olmamasi i¢in blade’le
komple yapida olmal, herhangi bir pin ve/veya vida ile tutturulmus olmamahdir.
6. Basacaklari dogru takilip bastirildiginda saptaki 151k kaynag; devreye girmelidir.
7. Setle birlikte bir adet sarjli LED handle verilmelidir.
8. Isik kaynagi soguk ve dogal 151k veren ve en az 50.000 saat 6miirlii LED olmalidir. Dogru bir
aydinlatma igin renk 1s1s1 5.200 Kelvin olmalidir.
TIBBI VE TEKNIK e Cihazla ayn1 marka sarjli Li-ion pil ile ¢alismalidir ve pil tam dolu oldugunda vaklasik 13
| OZELLIKLER saat pil 6mrii olmahdir.
e Sarjli pili doldurmak icin orijinal ayni marka masa {istii sarj cihazi verilmelidir.
® Masa Ustii sarj cihaz pilin doluluk durumunu 6lgmeli, gerektigi kadar sarj ettikten sonra
otomatik durmali ve bu durumu g1kl gostergesiyle bildirmelidir.
®  Masa iistii sarj iinitesi aym anda iki handle’] sarj edebilmelidir.
®  Sarj edilebilir pil Li-ion olmali ve bunu orijinal katalogundan gsterilip ispatlanmahdir.
®  Blade takildiginda 151k maksimumda yanmali sonrasinda pilin doluluk durumuna gore 15131
azalarak kullanicinin pilin doluluk durumunu anlamas: saglanmalidir.
° Blade'in takil oldugu dis gévde ile 151k kaynaginin ve pilin oldugu i¢ govde birbirinden
ayrilabilmeli ve dig govde ile blade buhar sterilizasyonuna girebilmelidir.
9. Set tozdan korunabilmesi icin bir ¢anta icinde olmalidir.
10. Blade’ler 134 °C’de 5 dakika 4000 kez standart sterilizasyon sonrasinda bile en az 1000 liiks’lik
151k vermelidir. Bu 6zellik orijinal katalog veya belge ile gésterilmelidir.
I1. Blade’ler en az 5 yil garantili olmali ve bu garanti orijinal katalogunda gbsterilerek

ispatlanmalidur,

ISTEGI YAPAN
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ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/imza) (Kagelimza)




T.C.
ERCIYES UNIVERSITEST
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
ACIL TIP ANABILIM DALI
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

Sayfa2/4

1.
2.
KLINIK N
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
| ARASTIRMA 3
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER 4.
5.
6.
4

Yiiklenici satacag: cihaza ait iceriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre semalarini,
bilesen parca listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip
dokmanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere kullanici kilavuzlarl ve servis el kitaplarr)
bulundugu dosyay1 Klinik Miithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele
cihaz teslimat sirasinda ticretsiz vermelidir (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca...)

YUklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmann adiny, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
vitkimludar. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
zel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan bitiin mildahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parca,

upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktr ve Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test cikigt raporlarini Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte déviz cinsinden) teslimat sirasinda
getirmek zorundadir.

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

- Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon

sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

S

KABUL/ MUAYENE
| VE TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere licretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢ahisir durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar
firma tarafindan karsilanacakur. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum icinde ortaya
¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yitkiimltdiir.

Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek i¢in teknik sartname maddelerine
sirayla cevaplanmis ‘Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge firma
yetkililerince imzalanmis olacakur. 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 numaras, paragraf ve satir bilgileri parantez igerisinde
belirtilmelidir, ayrica bu 6zellikler orijinal katalog, brosir...vb. izerinde isaretlenmelidir.

Cihazin teslimau swrasinda ilgili bolim yetkilisi ile birlikte hastanemiz Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve viiklenici firma vetkilisinin
imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Cihazlarin teknik sartnamede istenilen ozellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu &zellikleri
uygulamali olarak g6stermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda opsivonel
olan veya leride istenilebilecek &zellikleri de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma
bu odzellikleri de gdsterecektir. Teknik sartnamede istenen ozellikleri demonstrasyonda
gosteremeyen istekli ihale dig1 birakilacaktir,

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullamima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin
masraflar yiklenici firma tarafindan karstlanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yiikiimlidur.

Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig kullanilmamig oldugunu belirtir
bzel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce DEMO amach kullanilmis cihazlar

ISTEGI YAPAN
(Kagefimza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kagel/lmza)
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teslim alinmaz.

(8]

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

8. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag1 yaralanma ve 6liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlti maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina kargihik asgari 2 (iki) yil siire

ile iicretsiz yedek parca ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siresi kullamicl egitimleri
verildikten ve cihaz aktif olarak calismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Cihazin ariza sebebiyle
calismadig sireler garanti siiresinden sayilmayacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti
bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti Karsihg yedek par¢a ve bakim garantisi
olmaldir.

- Anza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan

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

°  Yuklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en gec 2 (iki) is giinii
iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir.

* Yurt disgindan yedek parga temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on bes) is giinii iginde
par¢a temini yapilarak cihaz ¢aligir duruma getirilmelidir. Bu siire viiklenicinin gerekgeli
talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nce incelenerek uygun
gorilmesi halinde uygun gérils bildiren birim tarafindan hazirlanan vazili belge ile
uzatilabilir.

3. Al yapilan cihaz/Qirlin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak say1ilacaktir.
TEKNIK SERVIS 5.2 maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;
| VE GARANTI e 1-3 giin aras giinliik binde bir (%0, 1)
®  4-7 giin aras! giinlik binde bes (%40,5)
® 7 giinii agan arizah durumlarda ise gtinliik yiizde bir (%1) oraninda ceza kesilecektir.

4. Cihaz garanti siiresi igerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise
gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi yiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Bu génderimler sirasinda tiim sorumluluk ylklenici firmaya aittir.

S. Yetkili firma cihaza yapilan biitliin mtidahaleler i¢in (montaj, anza tespiti, onarim, bakim, yedek
parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.

6. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalar diginda garanti siiresi iginde
kalmak kayduyla, bir y1l igerisinde;

° Ayniarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamast,
Farkli tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi
e Belirtilen garanti siresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yikiimlidir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya initeleri degistirmekle yiikiimlidir.

7. Yiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yillik yedek parga hari¢/dahil bakim-onarmm ticretlerini,
bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini goz 6niine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki yiizdeler ‘par¢a harig’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalari icin gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki:

®  1-4 yil arasi parga hari¢ %2,5 (yuzde iki buguk)
e 14 yil aras), pargalar dahil olmak iizere %4 (ytizde dort)
® 3-8 yil arasi parga hari¢ %3 (yilzde ii¢)
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1

e 53-8 yil arasy, pargalar dahil olmak tizere %6 (yiizde alt1)

8. Yedek parca fiyat listesindeki kalemlerin tek tek veya paket halindeki fiyat toplami cihazin birim

fiyatinin % 200 unu gegemez. Yedek parca listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin ¢aligmasi
icin ihtiyag duyulan tim yedek pargalar firmalar tarafindan cretsiz/ bedelsiz olarak karsilanmak
zorundadir.

- Yiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili

(=]

giincellemeleri icretsiz olarak saglamalidir. Yiiklenici,10 yil igerisinde gikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en ge¢ 10 (on) is giinii bildirmeli ve en geg 30(otuz)is giinii icinde cihaz
lizerinde calisir durumda teslim etmelidir. Cihaz yazilimlari (sistem yazilm, klinik uygulama
yazihimi, detektdr 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.

. Yiiklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi tarafindan diizenlenen

veya bagimsiz kurulus tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketini Klinik Mithendisligi Uyeulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

N

| EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle
yilkiimltidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Kullanier Egitimi

Yiklenici, cihazin kullancis1 olacak bslimiin belirleyecegi en az 2 (iki) personele en az 1 giin
cihazin kullanimi hakkinda iicretsiz egitim verecektir. Bu egitim ile ilgili tim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacakur. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda aerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir Ucret talep edilmeyecektir.

Teknik Personel Egitimi

Yiiklenici, Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her turlii periyodik bakimy, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim
treticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigin1 belgelendirebilen bir miithendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikast verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden once
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir icret talep edilmeyecektir.

Yilklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarimin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi
yitklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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TEKLIF DOSYASINDA | 3.
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Tarih 19/12/2018
| CIHAZ ADI LARINGASKOP CIHAZI (YETISKIN)TEKNIK SARTNAMES]
' 1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanligr’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: {steklinin teklif ettigi drtin/triinler T.C. Saghik Bakanligr’nin

belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC VDD kapsaminda ise

Firma/Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satigini teklif ertigi cihaz/tiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, caliyma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim di goriiniimiinii net olarak gésteren ve
tam boy resmini de iceren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir.

Ihaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her birini kabul ettigine ve
sartlara uyacagina dair yazih olarak genel taahhiit verecektir.

[N]

© 0 NGk W

TIBBI VE TEKNIK 11
OZELLIKLER 12.

13;

14.

- o @ © © ©°o o o

th

GENEL OZELLIKLER o
4 ADET LARINGASKOP (YETISKIN)

- Set orijinal kutu iginde olmalidir. Kutu, bladelere ve handle' lara uyumlu, koruyucu olmalidir.
. Biitlin bladeler gerektiginde otoklavda buhar, gaz soliisyonlar ile 134 derecede 5 dak. Steril

edilebilmelidir.

. Laringoskop'un handle ve blade'i yiiksek Kalite paslanmaz celik olmalidir.

Aydinlatma sistemi fiberoptik 6zellikte olmali, 151k kaynag1 soguk ve dogal 151k veren led olmalidir.
Handle’ larin enerji kaynagi 3.5 V led aydinlatma olmali ve kullanilan piller LI-ON olmahdir.

Isik siddeti en az 9000 lux olmali ve renk 15151 en az 5500 kelvin olmalidir.

Ledlerin 6mril en az 50.000 saat olmalidir.

. Sarjli pili doldurmak igin masa iistll sarj cihazi verilmelidir.
- Masa Ustli sarj cihazi pilin doluluk durumunu dlgmeli, gerektigi kadar sarj ettikten sonra otomatik

olarak durmali ve bu durumu 151kl1 gostergesiyle bildirmelidir.

. Masa iistii sarj cihazi ayni anda iki handle’ 1 sarj edebilmelidir.
. Handle ile blade'in birlesme yeri kolay gikarilip, takilabilmelidir.

Handle ve blade hafif, kullanigh ve saglam olmalidir. Handle kolay kullanim icin ince olmalidir.
Blade'ler gériis alanini kapatmayacak ve entiibasyonu zorlastirmayacak incelikte olmalidir. Ayrica
bladeler piiriizsiiz olmahdr.
Her bir setin icinde pediatrik hastalarin entiibasyonuna uygun olacak boylarda set icinde asagidaki
isaretli olan blade'leri ve bir adet handle icermelidir.

Paed 0

Paed |

Miller 00 (Diiz)

Miller 0(Diiz)

Miller |

Mac 2 (Egri)

Mac 3 (Egri)

- Handle ile birlikte 4' er adet sarj edilebilir pil verilmelidir.

—

- Yiiklenici satacagi cihaza ait iceriginde cihazin elekironik devre semasmi veya blok devre

semalarini, bilegen parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza
tespit ve takip dokiimanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere kullanici kilavuzlar ve
servis el kitaplar) bulundugu dosyayr Klinik Miihendisligi Uyeulama ve Arastirma Merkezi’nin
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i KLINIK
MUHENDISLIGI 2.
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER

belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve
Ingilizce/Almanca...)

Yuklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmas gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon
numarasim Klinik Miihendisligi 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 aynntih olarak belirtilecegi, tiretici ve yetkili firma
tarafindan onaylanan belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
par¢a, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Milhendisligi Uygulama ve
Arasurma Merkezi’ne teslim edecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikigi raporlarini Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici, cihazin fiyatl yedek parga listesini (satin alindii tarihte déviz cinsinden) teslimat
sirasinda getirmek zorundadr.

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini
ilgili bélime ve bir niishasim da Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim
edecektir.

. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan

kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

7

Yiklenici, cihazt kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlan ile ¢aligir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar
firma tarafindan kargilanacakur. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya
cikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimliidiir.

Teklif edilen sistemin teknik sartnameye uygunlugunu belirlemek i¢in teknik sartname maddelerine
sirayla cevaplanmig ‘Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi® verilecektir. Bu belge firma
yetkililerince imzalanmis olacaktr. Teknik sartmameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif eutig
sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin, yeterli bilginin bulundugu orijinal
katalog, brostir...vb. doklimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez icerisinde
belirtilmelidir, ayrica bu ézellikler orijinal katalog, brosiir...vb. tizerinde isaretlenmelidir.

Cihazin teslimau swrasinda ilgili bolim yetkilisi ile birlikte hastanemiz 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 vetkilisinin
imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Cihazlarin teknik sartnamede istenilen ozellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
cihazlarmn kataloglarinda yazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu 6zellikleri
uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda opsivonel
olan veya ileride istenilebilecek 6zellikleri de komisyon tarafindan gérillmek istenirse, istekli firma
bu ozellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen &zellikleri demonstrasyonda
gosteremeyen istekli ihale disi birakilacakur.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikien sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin
masraflar yiklenici firma tarafindan kargilanmahdir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yitkiimliidiir.

Cihazin parcalar kullanilmamig olmalidir. Ayn1 zamanda cihaz; hic kullaniimamis oldugunu belirtir
ozel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagh kullamilmis cihazlar
teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
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kalibrasyon ve bakun/onarim swrasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasmn, higbir firma
eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arasgtirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza midahalede
bulunamaz.

[S)

3.
TEKNIK SERVIS
! VE GARANTI
4
5.
6

8. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve &liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlit maddi hasardan viiklenici sorumludur.
1. Alimi yapilan cihaz/liriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsihk asgari 2 (iki) yil siire

ile iicretsiz yedek parga ve bakim garantisi olacaktir, Garanti siiresi kullanici egitimleri
verildikten ve cihaz aktif olarak galismaya basladiktan sonra baslaulacaktir. Cihazin ariza sebebiyle
¢alismadig) siireler garanti siiresinden sayilmayacaktir. Alim1 yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti
bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti karsilig1 yedek parca ve bakim garantisi
olmahdir.

. Arza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan

e 24 (virmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.

*  Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii
icinde cihazi galigir duruma getirmek zorundadur.

° Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on bes) is giinii iginde
parca temini yapilarak cihaz galisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekceli
talebiyle Klinik Muhendisligi Uygulama ve Arasurma Merkezi'nce incelenerek uygun
gorillmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile
uzatilabilir.

Alim1 yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar arizah olarak sayilacaktr.
5.2 maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden:

e |-3 giin aras1 giinliik binde bir (%0,1)

e 4-7 giin aras1 giinltk binde bes (%0,5)

e 7 giind asan arizal durumlarda ise giinliik yiizde bir (%1) oraninda ceza kesilecektir.

. Cihaz garanti siiresi igerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise

gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi viiklenici firma tarafindan
yapilacakur. Bu gdnderimler sirasinda tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aitrir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitin midahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, vedek
par¢a, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

- Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalari disinda garanti siiresi iginde

kalmak kaydiyla, bir vil icerisinde;

e  Aymiarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

¢ Farklitipteki anizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

o  Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli anizalarin toplammnin 8 veya daha fazla sayida

olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya g¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha stiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
ylktumlidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya Giniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.

. Yiiklenici garanti stiresi bitiminden sonra yilhk yedek par¢a hari¢/dahil bakim-onarim ticretlerini,

bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin agagidaki yiizdelerini g6z &niine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki yiizdeler ‘parga harig’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalari icin gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki:

e 1-4 y1l aras1 parga hari¢ %2,5 (yilzde iki buguk)

e 1-4 yil arasy, pargalar dahil olmak tizere %4 (viizde dort)

e 5-8 yil arasi parga hari¢ %3 (yiizde ti¢)

e 3-8 yil aras), parcalar dahil olmak tizere %6 (yiizde altr)

8. Yedek parca fiyat listesindeki kalemlerin tek tek veya paket halindeki fivat toplami cihazin birim
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kaselimza) (Kaselimza) (Kagel/imza)
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fiyatinin % 200 unu gegemez. Yedek parga listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin calismasi
icin ihtiya¢ duyulan tim yedek pargalar firmalar tarafindan ficretsiz/ bedelsiz olarak karsilanmak
zorundadir,

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazihmi ile ilgili
giincellemeleri iicretsiz olarak saglamahdir. Yiiklenici,10 yil icerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en ge¢ 10 (on) i giinil bildirmeli ve en ge¢ 30(otuz)is giinil icinde cihaz
tizerinde cahisir durumda teslim etmelidir. Cihaz yazihmlari (sistem yazihm, klinik uygulama
yazilhmi, detektor yazihmi, v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendislifi Uygulama ve
Arastirma Merkezi’ne CD/DVD olarak veya cihaz iizerindeki hard disk ayri bir hard diske
klonlanmig olarak teslim edilmelidir.

10. Yiiklenici 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.

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer kullanici olarak ticretsiz egitmekle
ylkiimlidir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Kullanie1 Egitimi

Yiiklenici, cihazin kullanicisi olacak béliimiin belirleyecegi en az 2 (iki) personele en az 1 giin
cihazin kullamimi hakkinda iicretsiz egitim verecektir. Bu egitim ile ilgili tim giderler vitklenici
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

Teknik Personel Egitimi

Yiklenici, Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirli periyodik bakimi, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim
tireticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigini belgelendirebilen bir mithendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikas! verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden once
tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir iicret talep edilmeyecektir.

Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlan tizerinde olugabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi
viiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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