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Konu : Teklif Verilmesi

Universitemiz Rektorligiine bagh Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi, Kulak Burun Bogaz Anabilim

Dalr'nda kullanilmak iizere ekte sunulan sartnameye uygun [ adet Timpanometre cihazina ihtiyag duyulmaktadir.

4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/d maddesine gore (dogrudan temin) satin alinacak olan cihazin,

tarafinizdan temini miimkiin ise 7 Mart 2018, saat 14.00 tarihine kadar idari ve Mali Isler Daire Baskanligi Satin Alma

Biirosuna teklif verilmesi konusunda geregini rica ederim.

EK: Teknik sartname (5 s.)
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S.No Malzemenin Adi Miktar Birim Fiyat (TL) Tutar (TL)
1 | Timpanometre 1 adet
TOPLAM
KDV %
GENEL TOPLAM

Zamaninda verilmeyen agik adres, kage ve imza olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif zarflar1 kapali olmali, teklif konusu ve irtibattaki satinalma personelinin ismi zarfin {izerinde yazili olmalidr.
Teklif edilen tiriinlerin markasi ve modeli teklif mektubunda yazilmalidir.

Teklif edilen iirinlerin birim fiyati rakam ve yaz ile yazilacaktir.

Teklifler TL cinsinden KDV harig verilecektir.

Teklif mektubunda teslim siiresi belirtilecektir.

Postadaki ve kargodaki gecikmeler dikkate alinmayacaktir.

Teklif mektubunda teknik sartnameye birebir cevap verilecek olup, teknik sartnamede istenen bil gi ve belgeler varsa
ilgili birime teslim edilecektir.

Alternatif teklif kabul edilmeyecektir.

Faks, elektronik posta yoluyla gonderilen teklifler kabul edilmeyecektir.

Paket teklif tizerinden degerlendirme yapilacaktir.

TEKLIFLE BIRLIKTE ILGILI FIRMAYA AIT TiICARET SICIL GAZETESI SURETI VERILECEKTIR.
SOZLESME IMZALANACAKTIR.

ADRES: _ .
Erciyes Universitesi Rektorlugii Idari ve Mali isler Daire Baskanlig

Kayseri

Irtibat:

Yesim Sarikaya
0352437 49 14
0352207 66 66 — 10326

Uzman Uyeler:
Prof.Dr. Yagar UNLU ve Yrd.Dog. Dr. Mehmet ilhan SAHIN
0352207 66 66 —21451 ve 21457

Talas Yolu 38039 KAYSERI

Telefon:

(0352) 43749 14 Faks: (0 352) 437 52 80

e-posta: imid@erciyes.edu.tr
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Teknik Sartname No :2018/1701/01
Tarih 17/10/2018
CIiHAZ ADI KLiNiK TIMPANOMETRE
1;

Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanhg’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

) 2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi tiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanligi’nin belirledigi
TEKLIF 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
~ DOSYASINDA 3. Firma / Bayi Kodu Belgesi
ISTENEN BELGELER 4. Istekli, satigini teklif ettigi cihaz/Urlin/sistemin teknik zelliklerini, ¢caligma ortam kosullarmi, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriinimiinii net olarak gosteren ve tam boy
resmini de igeren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgizini teklif dosyasma eklemek zorundadur. Baska
bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli
sayilacaktir,
5. lIhaleye katilan yetkili firmalar agagida belirtilen maddelerin her biri i¢in Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.
1. Cihaz, asagida belirtilen testleri standart olarak yapabilmelidir.

*  Manuel ve otomatik timpanometri

*  Manuel ve otomatik Akustik Refleks (Ipsi/Kontra)
e  Refleks tarama, Refleks esik belirleme

e  Refleks Decay (Ipsi/Contra)

e  ETF Ostaki tiipii Fonksiyon testleri

*  Perfore kulakta Ostaki Fonksiyon Testleri

* B & G timpanogram

2. Cihazn dahili renkli ekrani olmalidir
TIBBI VE TEKNIK .
OZELLIKLER 3. Cihazm Prob ton frekansi
e 226 Hz, Prob ton siddeti 85 dB SPL
e 678 Hz, Prob ton siddeti 72 dB SPL
e 3800 Hz, Prob ton siddeti 70,5 dB SPL
e 1000 Hz, Prob ton siddeti 69 dB SPL olmalidir.
4. Hava basing dogrulugu +%10 veya =10 daPa olmalidir.
5. Basing pompasi 8l¢tim yonii pozitif-negatif veya negatif-pozitif yoniinde ayarlanabilmelidir.
6. Testin goriintiileme degeri istenildiginde; ml, cc, cm?, mmho olarak ayarlanabilmelidir veya hiz, ECV,
pik, egim olarak verilmeli ve bunlar ml ve daPa olarak gdsterilmelidir.
7. Cihazin komplians aralig1 0.2 ile 8.0 ml veya 0.05 ile 7ml arasinda olmalidir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
a (Kase/lmza) (Kage/lmza)

PVacar UNI

v «BB AD -
ip. No: 1759~

;"/
ARASTTRAA NERKED
U

M.IThan SARIN




T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
KULAK BURUB BOGAZ ANABILIM DALI
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

Sayfa2/5

8. Cihazin Frekans dogrulugu +0,5% olmalidur.

9. Cihaz ile diagnostik ve taramalar igin asil ve yedek olmak iizere ikiser ayr1 prob verilmelidir, tek probu
olan cihazlarda ikinci bir prob yedek olarak verilmelidir.

10. Herhangi bir probda ariza oldugu durumlarda kullanici diger prob ile test yapabilmelidir.

11. ipsilateral probunda kulak degisimi igin gorsel uyaranlar olmalidir.

12. Cihazin igerisinde test tamamlandiginda veya prob kulaga yerlesmediginde sesli veya gorsel uyaran

sistemi olmalidir.

13. Prob sistemi sarf ihtiyaci olusturan filtre olmadan ¢alisabilmelidir.

14. Cihazin gévdesine monte edilmis prob tutucu aparat olmalidir veya dahili veya harici olarak probun
takilip zarar gormeden muhafaza edilebilecegi bir sistem icermelidir.

13. Cihaz, timpanogram, refleks, dstaki borusu fonksiyonlari dahili bir termal yazic1 araciligiyla
yazdirabilmelidir.

16. Cihaz 110+5 mm genislikte termal kagit ile ¢alismalidir,

17. Cihaz, timpanometre hava basing araligi standart olarak +200 daPa ile -400 daPa araligimda,
istenildiginde +400 daPa ile -600 daPa araliginda test yapabilmelidir.

18. Cihazin pompa hizi 50 daPa/sec ile 600 daPa/sec arasinda ayarlanabilmelidir veya 50, 100, 200, 300

daPa/sec ve otomatik mod olmalidir.

19. Cihaz Reflex testlerini asagidaki 2 degisik yolla yapabilmelidir.

a) Otomatik esik belirleme yolu ile.
b) Sabit degerler vererek.

20. Basing pompasi elle ya da motorize bir sistemle kontrol edilebilmelidir.

21. Cihaz, staki tipti fonksiyon testlerini normal kulakta yapabilmelidir.

22. Cihaz ile birlikte, Test baglatip durdurma dogmesi, Kulak degisik diigmesi olan ve orta kulak basmcma
gore test durumunu gdsteren, uyarici 151k gstergesine sahip bir prob verilmelidir.

23. Cihazda refleks testleri kontralateral ve ipsilateral stimiilasyon seklinde ve seviyeleri asagidaki gibi
olmalidir;

a) Kontralateral stimiilasyonda:
Saf ses frekanslari: 500 — 1000- 2000 — 4000 Hz ve BBN, LPN, HPN
Altisitme esigi  :  50dB
Ust isitme esigi  : 115 ila 120 dB arasinda

b) Ipsilateral stimiilasyonda:

Saf ses frekanslari: 500 — 1000- 2000 — 4000 Hz ve BBN, LPN, HPN

Altigitme esigi : 50dB
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24.
25,
26.
27.
28.
29.

Ust isitme esigi Enaz 110 dB

Desibel artiglari 1-2-5-10 dB olarak ayarlanabilmelidir.

Cihazn kalibrasyonu kapagini agmaya gerek kalmadan n panel araciligiyla yapilabilmelidir.

Cihazda giinlik kalibrasyon yapabilmek i¢in dahili 0,5 cc, 2,0cc 5,0 cc coupler olmalidir.

Cihaz, bir USB kablo ve yaninda verilecek yazilim ile bilgisayara baglanip veri aktarimi yapabilmelidir
220 V/50Hz sehir sebeke elektrigiyle galisabilmelidir.

Cihaz uluslararasi standartlara gore kalibre edilmis olmalidir.

KLINIiK
MUHENDISLIGi
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER

115

Yiiklenici satacag cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre semalarini,
bilesen parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip
dokiimanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak {izere kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplar)
bulundugu dosyay: Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele
cihaz teslimati sirasinda ticretsiz vermelidir (Turkge ve Ingilizce/Almanca...)

Yilklenici, 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 teghizatin temin edilebilecegi en az bir firmanimn admi, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Muhendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yiikiimliidir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
zel durumlar igin konunun ayrintih olarak belirtilecegi, tiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge
verilecektir.

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

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

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte déviz cinsinden) teslimat sirasinda
getirmek zorundadr,

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina duizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
boliime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagimsiz kurulug tarafindan kalibrasyon

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

¢ikigi raporlarint Klinik Miihendisligi

KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

Yklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere Ucretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlar ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirlii
hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimludiir,

Cihazin teslimat sirasinda ilgili bslim yetkilisi ile birlikte Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Duzenlenecek teslimat tutanaginda
yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
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
ylklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiiktimliidiir.

Cihazin pargalari kullamlmamig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmanmus oldugunu belirtir dzel

isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce DEMO amagh kullanilmig cihazlar teslim
alinmaz.
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Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler, kalibrasyon
ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o
cihazdan sorumlu Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

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

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

- Almu yapilan cihaz/iirlin/sistemin fabrika ve montaj hatalarma karsilik asgari 2 (iki) yil siire ile iicretsiz

yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak galigmaya bagladiktan sonra baslatilacaktir, Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil stireyle ticreti karsilig1 yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

- Anza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dért) saat iginde cihaza miidahale edilecektir.

Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii iginde cihazi calisir
duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan yedek parga temini gereksinimi varsa en geg 15 (on bes) is
giinii igcinde parga temini yapilarak cihaz galigir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekgeli
talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nce incelenerek uygun goriilmesi halinde
uygun goriig bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici firma tarafindan,15
(on bes) glinii gegen arizalarda ayni ozellikte, caligir vaziyette yedek cihaz temin edilecektir.

Al yapilan cihaz/iirlin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir, 2.
Maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4-7 giin aras1 giinltik binde beg

- 7 glinli agan anzali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar diginda garanti siiresi i¢inde kalmak
kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- Aynianzanm 3 veya daha fazla sayida tekrarlamast,

- Farkh tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve bu

arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya gikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin 8zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yukimludiir.
Ancak, cihazin birden fazla initeden olugmas: halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite
veya Uniteleri degistirmekle yiiktimliidiir.
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek par¢a hari¢/dahil bakim-onarim ticretlerini, bakimini
yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini g6z Oniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki ylizdeler ‘parga harig’ ve *parga dahil’ bakim anlagmalari i¢in gecerlidir,

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- I-4 yil arasi parga harig %2,5 (ylizde iki buguk)

- 1-4 yil arasi parga dahil %4 (yiizde dort)

- 5-8 yil arasi parga harig %3 (yiizde iig)

= 5-8 yil arasi parga dahil %6 (yiizde altr)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazihmu ile ilgili
glincellemeleri Ucretsiz olarak saglamalidir, Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlar1 yedekleme igin

verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
durumlarinda bu islemi iicretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.

EGITIiM 2.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde kullanabilir
ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak ticretsiz egitmekle yiikiimludiir, S8z konusu bu
egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayllmaz.

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin belirleyecegi personeli hem kullanici
olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her turlii periyodik bakim, arizalara miidahale
ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler
yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi verilecektir. S&z
konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden once tamamlannus olacaktir. Cihazin
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glincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir {icret
talep edilmeyecektir.

3. Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir, Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya cihaz
aksesuarlari lizerinde olugabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu
altinda olacaktir,

KONTROL —
(AdvSoyadvimza) (AdvSoyadi/imza
 proflDr. Kenan DARISMAN
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