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Universitemiz Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Mudiirligiine bagh Cocuk Saghgt Ve
Hastaliklart Anabilim Dali’nda kullanilmak tizere Nitrik Oksit Gazi ve Monitorii (1 adet) cihazlarmn 1dari
ve Mali Isler Daire Baskanligimizca; 4734 sayili KIK'nun 19. maddesi geregi Agik ihale Usulii ile ihale

edilecek olup, Tibbi Cihaz Alim ihalesine ait teknik sartnamesi yazimiz ekinde sunulmustur.

Tarafinizdan temini miimkiin olan cihazlara ait yaklasik maliyete esas teklifinizi 5 Mart 2018

tarihine kadar birimimize ulastirmaniz konusunda geregini rica ederim

EK: Nitrik Oksit Gaz1 ve Monitérii Teknik Sartnamesi (4 s.)

S.No Cihaz Miktar | Birim Fiyat (TL) Tutar (TL)
1 Nitrik Oksit Gazi ve Monitorii | adet

NOT: Teklifler Tiirk Lirast olarak verilecektir.

ADRES:
Erciyes Universitesi Rektorliigii
Idari ve Mali Isler Daire Bagkanlig1

KAYSERI

Irtibat:
Yesim Sarikaya

035243749 14
0352 207 66 66 -10326

Talas Yolu 38039 KAYSERI

Telefon: (0 352) 437 49 14
e-posta: imid@erciyes.edu.tr

Faks: (0 352) 437 52 80
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COCUK SAGLIGI VE HASTALIKLARI ANABILIM DALI
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Sayfal/4
Teknik Sartname No :2017/2011/01
Tarih :20/11/2017
CIiHAZ ADI NIiTRiK OKSIT GAZI VE MONIiTORU

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanhig’ min “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi triin/iiriinler T.C. Saglik Bakanligi'nin

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

Firma / Bayi Kodu Belgesi

4. istekli, satismi teklif ettigi cihaz/irin/sistemin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gdriintimiin{ net olarak gdsteren ve
tam boy resmini de igeren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir.

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

w

TEKLIiF DOSYASINDA
ISTENEN BELGELER

NITRIK OKSIT GAZI

1. Satici Firma; 50 adet tiip ve set ile birlikte 1 adet NO monitériinii konsinye olarak teslim
edecektir. Tiipimn NO sistemine baglantisi ve gerekli adaptasyonu yapmak zorundadir.
Adaptasyon ve NO uygulamasi sirasinda NO sisteminde meydana gelebilecek sorunlar; gaz
saticis1 firma tarafindan c¢oziimlenmek zorundadir. Teklif veren firmalar bu hususu kabul
ettiklerini belirten taahhiithame vermek zorundadirlar.

2. Gaz dolu olan tiip, g6vde iizerine monteli agma/kapama giivenlik vanas ile birlikte verilecektir.
Gaz dolu olan tiip giivenlik vanasim koruyan uygun bir koruyucu aparata sahip olmalidir.

3. Gaz veren firma gaz ve monitor hizmeti ile ilgili 7/24 saat hizmet taahhiidii vermelidir.

4. Gaz; tiip igerisinde 138 bar, 2,8 m3 olarak bulunmalidir. Tiiplerin tizerinde dolum tarihi ve son
tiiketim tarihi yazili olmalidir.

. . 5. Gaaz biten tiipler, gaz saticis1 firmaya iade edilecektir.
TIBBI VE TEKNIK

OZELLIKLER 6. Gaz, medikal gaz smifina dahil edilmis olup Saghk Bakanhg Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan verilen gaz iiretim izin belgesine sahip olmalidir.

NOXBOXI SETI

1. Set, hastaya Nitrik Oksit gazi vermek ic¢in imal edilmis olmalidir.

2. Set, NOXBOXI akilli cihaz igin &zel tiretilmis olmali ve hastanede bulunan solunum devrelerine
uyumlu olmalidir.
3. Set, 1 adet Oksijen, 1 adet NO, 1 adet NO2 ve bunlarm birlestigi ana hattan olugmalidur.
4. Set, tek kullanimlik olmalidir.
5. Cihaza baglanmak igin set uglarinda konnektorler ilave edilmis olmahidir.
6. Setin igerisinde anti-bakteriyel filtre olmalidir.
7. Setin UBB kayd1 olmalidir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kaselimza) (Kaselimza) (Kaselimza)
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KLINTK §
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE

ARASTIRMA 3.

MERKEZI’NE
VERILECEK

BELGELER 4.

. Yiiklenici satacagi 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 icin 2 (iki) niisha olmak iizere kullanici kilavuzlari ve servis el kitaplari)
bulundugu dosyayi Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele
cihaz teslimat: sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca...)

Yiiklenici, 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 firmanin adin, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yiikiimlidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
zel durumlar icin konunun ayrintilh olarak belirtilecegi, tretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parca,
upgrade, egitim vb.) servis formu olugturacaktir ve Klinik Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici, 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 ntishasini ilgili
béliime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulug tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE 3.
VE TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere {icretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlari ile calisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her
tiirlii hasardan yilklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bdliim 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.

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 iligkin masraflar
yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik

Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiiktimliidiir.

4. Cihazm parcalari kullanilmamig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullamilmamis oldugunu belirtir 5zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce DEMO amagh kullaniimig cihazlar teslim
alinmaz.

5. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasm, hi¢bir firma elemani
yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Milhendisligi Uygulama ve Arastrma Merkezi tarafindan
belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasima giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

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

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kaselimza) (Kase/imza) (Kaselimza)
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TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Alimi yapilan cihaz/iirtin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) y1l siire ile ticretsiz
yedek parca ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak calismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/tirlin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 10 (on) yil stireyle ticreti kargiligi yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale edilecektir.
Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is glinii iginde cihazi
calisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan yedek parga temini gereksinimi varsa en geg 15 (on
bes) is giinii i¢inde parca temini yapilarak cihaz ¢ahigir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin
gerekgeli talebiyle Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nce incelenerek uygun
goriilmesi halinde uygun gorii bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici
firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen arizalarda ayni dzellikte, ¢alisir vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

Almi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir. 2.
Maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4-7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii agan arizali durumlarda ise giinliik ytizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi i¢inde kalmak
kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- Aym arizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

- Farkl tipteki anizalarin 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 ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha {istiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir.
Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite
veya Uniteleri degistirmekle yiikiimliidiir,
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parga hari¢/dahil bakim-onarim iicretlerini, bakimini
yapilacak cihazin ihale bedelinin agagidaki yiizdelerini g6z &niine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki yiizdeler ‘parca hari¢’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalari i¢in gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- 1-4 yil aras1 par¢a hari¢ %2,5 (ylizde iki buguk)

- 1-4 yil aras1 parga dahil %4 (ylizde dort)

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

- 5-8 yil arasi parga dahil %6 (ylizde alt1)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazihim ile ilgili
giincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne yedekleme icin teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlar1 yedekleme igin
verilmiyorsa yiiklenici 10 y1l boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
durumlarinda bu islemi {icretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.

EGITIM 2.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanict olarak lcretsiz egitmekle yiikiimliidiir.
S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Yiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi personeli hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara
miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yilklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden &nce tamamlanmig olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir iicret talep edilmeyecektir.

ISTEGI YAPAN
(Kase/lmza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kase/lmza)
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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 iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma

sorumlulugu altinda olacaktir.

KONTROL ONAY

(Adi/Soyadi/Imza) (Adi/Soyady/Imza)
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kagel/lmza) (Kage/lmza) (Kagellmza)




