Sayr : 68056880 - 934.01 - (43}
Konu : Yaklasik Maliyet Tespiti

T.C.

ER(;iYEs UNIVERSITESI REKTORLUGU
Idari ve Mali Isler Daire Bagkanlig;

13/11/2018

Universitemiz Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Miditrligiine bagl Niikleer

Tip Anabilim Dali’'nda kullamlmak {izere Gama Prob (1 adet) cihazlarm Idari ve Mali Isler

Daire Bagkanligimizca; 4734 sayilh KIK'nun 19. maddesi geregi Acik fhale Usuli ile ihale

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

Tarafimizdan temini miimkiin olan cihazlara ait yaklastk maliyete esas teklifinizi

3 Aralik 2018 tarihine kadar birimimize ulastirmaniz konusunda geregini rica ederim

EK: Gama Prob Teknik Sartnamesi (5 s.)

S.No Cihaz Miktar

Birim Fiyat (TL)

Tutar (TL)

1 Gama Prob 1 adet

NOT: Teklifler Tiirk Lirasi olarak verilecektir.

ADRES:

Erciyes Universitesi Rektorliigii
Idari ve Mali Isler Daire Baskanhg:
KAYSERI

Irtibat:

Yestm Sarikaya
035243749 14

0352 207 66 66 -10326

Talas Yolu 38039 KAYSERI
Telefon: (0 352) 437 49 14 Faks: (0 352) 437 52 80
e-posta: imid@erciyes.edu.tr




T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
NUKLEER TIP ANA BiLiM DALI
TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI

Sayfal/5

Teknik Sartname No  : 2018/3110/1
Tarih :31/10/2018

CIHAZ ADI GAMA PROB

1.1.

132

1.3.

1. TEKLIF 1.4.
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

L.5.

Istekliye veya yetki aldigx firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi
ve Ticaret Bakanligi’nin “Satig Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TITUBB Uriin Onay Belgesi

Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisim teklif ettigi cihaz/trlin/sistemin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege baglr) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gdsteren ve
tam boy resmini de igeren tamtim brogiiriinii veya kitap/kitapgigim teklif dosyasina eklemek
zorundadir, Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onayl Tiirk¢e tercimesi ile birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir.

fhaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri i¢in Teknik Sartnameye

birebir uyguluk belgesi verecektir.

2. TIBBIiVE
TEKNIK
OZELLIKLER

(5]

6.

o

2

Konu: Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi, Nilkleer Tip Anabilim Dali'min ihtiyac: i¢in satin alinacak
olan bir adet taginabilir Gama Prob (radyoizotop dedektor) cihazi teknik dzelliklerini, aksesuarlarini ve
ilgili diger hususlari kapsar. Cihaz, ROLL (Radio Occult Lesion Localisation), sentinel lenf nodu tespiti,
paratiroidektomi ve tiimér cerrahisinde tiimoral dokularin tespiti i¢in Kullanilacaktr,

Teknik sartnameye verilecek cevaplar sirasiyla agsagidaki metne uygun olmalidir.

GENEL TANIM VE OZELLIKLER:

L.

Cihaz vucut veya dokulardaki, gama 1511 yaymlayan radyoaktif izotoplarin yaydigi isinlarin
kaynaginin tespit edilmesi ve yayilan enerji seviyelerinin 6lgiilendirilmesi amaciyla tasarlanmig
ve portatif tagiabilir bir cihaz olmaldir.

Eksternal ve per-operative cerrahi islemlerde insan viicudu tizerindeki taramalara uygun bigim
ve boyuta sahip, kiigiik, kalem tipi, gama 1ginlarina duyarli dedektor probu ve dijital LED/LCD
gostergeli kontrol {initesine sahip olmalidir.

Cihaz ve aksesuarlari orijinal ambalajinda olmalr; cihaz ve aksesuarlarinin kolay taginabilmesini
saglayan sert kapakli 6zel cantasi olmalidir.

Cihaz sehir sebekesi gerilimi ile (220 volt 50 hertz) ve/veya sarj edilebilir batarya ile
caligabilmelidir. Batarya ile ¢alisma siiresi en az 10 saat olmahdir.

Cihaz her operasyon oncesi rutin kalibrasyona gerek duymadan maksimum performans ile
caligabilmelidir.

Cihaz kalibrasyonu yapilmig olarak teslim edilmelidir. Daha sonra kullamei tarafindan
kalibrasyon yapilabilmelidir.

KONTROL UNITESININ OZELLIKLERI:
1,

Aydinhkta ve karanhkta net olarak goriilebilecek en az 5 rakamliigikli LED/LCD gosterge
dijital olarak radyoaktivite sayimini géstermelidir.

Enerji araliklar1 tanimlanmis en az 3 izotopun (Tc-99m, 1-131, F-18) enerji pencere degerleri
sistemde tanimlanmig olmalidir.

Kullanicinin siirekli ekrana bakmak zorunda kalmamasi i¢in, sayilan aktiviteye orantili olarak
ses uyarl sistemi olmahdir. Bu ses uyari sisteminin sesi kullanici tarafindan kolaylikla
ayarlanabilmelidir.

Siirekli sayim-ratemeter modu, hot spot detection sonug cps olarak verilmelidir.

Siirelendirilmis sayim-counting modu olmalidir, segilen zaman siirecinde sayim miktarim
gostermelidir

Genis bir enerji arah@inda (en az 25 - 511 keV) ¢aligabilmelidir.
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PROB OZELLIKLERI:
1. Problar, gama 1sinlarina duyarli dedektér ve internal veya eksternal kolimatore sahip olmalidir.
2. Cihaz ile birlikte Tc-99 ve 1-13] radyonitklidlerini galismaya uygun 25-511 keV enerji
araliginda CZT (Kadminyum Cinko Telliir) yar1 iletken detektdre sahip kablosuz (Wireless)
probe verilmelidir.
Kontrol iinitesi hem kablolu probe hem de kablosuz ( Wireless ) probe ile galisabilmelidir.
Kontrol iinitesi kullanilan probu otomatik olarak tanimalidir.
4. Diusiik ve orta enerjili gama 1sinlarimi dedekte edebilmek i¢in harici kolimatére ihtiyag
duymadan g¢aligmalari yapilabilmelidir. Yiksek enerjili (F-18) izotoplar igin harici kolimatér
cihazla beraber verilmelidir. Bu ¢alismalar i¢in uygun sayida prob (en az 2 adet) verilmelidir.
5. Bazi dokulara daha rahat ulagabilmesi amaciyla ucu acili ve/veya diiz, kalem tipi dedektor
probu olarak temin edilecektir.
6. Proplar etilen dioksit gazi ile sterilizasyona uygun olmalidir. Proplar acil durumlarda alkol ile
de silinebilmeli, s1v1 gecirmez ozellikte olmahdir,
7. Problarin National Electrical Manufacturers Association (NEMA) standartlar Yaym No: NU 3-
2004’¢ (Performance Measurements and Quality Control Guidelines for Non-Imaging
Intraoperative Gamma Probes) gore proplarin hasasiyeti 0 mm mesafede hava ortamaninda en
az 15.000 cps/MBq olmalidir.

(¥5)

3. KLIiNiK
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZIi’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacag cihaza ait iceriginde cihazin elektronik devre semasimin ve/veya blok devre
semalarinin, bilesen parca listelerinin, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak
belgelerin, ariza tespit ve takip dokiimanlarinn, her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere
kullamier kilavuzlarinin ve servis el kitaplarinin bulundugu dosyayi hastane idaresinin veya
Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele cihaz
teslimati sirasinda ticretsiz vermelidir (Turkge ve ingilizce/Almanca...) Cihazla ilgili tiim servis
sifreleri verilecektir,

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmas: gerektigini orijinal firetici dokiimanlarindan faydalanarak tespit edecektir Garanti
siiresi de dahil olmak iizere toplam 10 yilhk siire boyunca uygulanmasi gereken
kalibrasyonlar: bir liste halinde Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin
belirledigi teknik personele cihaz teslimat: 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 firmann adini, agik adresini, telefon numarasmi hastanemiz Klinik
Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yukimlidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon
gerektirmeyen &zel durumlar i¢in konunun ayrintih olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma
tarafindan onaylanan belge verilecektir

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

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindig: tarihte doviz cinsinden) teslimat
swrasinda getirmek zorundadr.

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

4.1 Yiiklenici, cihaz1 kurum idaresinin istedigi yere licretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve

4. KABUL/
MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

aksesuarlari ile ¢ahisir durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar
firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum icinde ortaya
¢ikabilecek her tiirlil hasardan yliklenici sorumludur ve hasari onarmakla yikiimliidiir,

4.2 Teklif edilen sistemin teknik sarmameye uygunlugunu belirlemek igin teknik sartname

maddelerine sirayla cevaplanmig ‘Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi’ verilecektir. Bu belge
firma yetkililerince imzalanmig olacaktir, Teknik sartmameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif
ettigi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri icin, yeterli bilginin bulundugu
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orijinal katalog, brosiir...vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez —‘
icerisinde  belirtilmelidir, ayrica  bu  ozellikler orijinal katalog, brosiir...vb. {izerinde
isaretlenmelidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar1 ile kargilagtirildiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 kalacaktir.

4.3 Cihazin teslimati sirasinda 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 yetkilisinin
imzalar1 tam olmadan cihaz teslim almmaz.

4.4 Cihazlarin teknik sartnamede istenilen &zellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekli firma bu ozellikleri
uygulamali olarak gdstermek (demonstrasyon yapmak )zorundadir. Bu demonstrasyonda
‘opsiyonel olan’ veya ‘ileride istenilebilecek’ &zellikleri de komisyon tarafindan goriilmek
istenirse ,istekli firma bu ozellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen &zellikleri
demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale dig1 birakilacaktir,

4.5 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
personel ve masraflar (test diizenegi vb.) yuklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici
firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yikiimlidiir,

4.6 Cihazin pargalar kullamlmamig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig kullanilmamis oldugunu
belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha once DEMO amagh kullanilmig
cihazlar teslim alimaz.

4.7 Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumundan ruhsat alinmasi ile ilgili gerekebilecek her tiirlii belge
(taahhiitname, uzmanlik belgesi, lisans bagvuru formu hastane idaresi tarafindan verilecektir),
bedel ve lisanslama kogullar: yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

4.8 Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin, higbir firma
eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
tarafindan belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

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

5.1 Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsihk asgari 3 (iic) yul siire
ile iicretsiz yedek parca ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi kullanic egitimleri
verildikten ve cihaz aktif olarak ¢alismaya bagladiktan sonra baglatilacaktir. Cihazin ariza
sebebiyle calismadigi ~ siireler garanti  siiresinden  sayilmayacaktr. Al yapilan
cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden sonra en az 7 (vedi) y1l siireyle iicreti karsihg yedek
parc¢a ve bakim garantisi olmahdir.

5.2 Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan

® 24 (yirmi dért) saat iginde cihaza miidahale edilecektir.

¢  Yiklenici yurt disgindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii
i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir.

* Yurt digindan yedek parca temini gereksinimi varsa en ge¢ 10 (on) is giinii icinde parca
temini yapilarak cihaz ¢ahgir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin gerekeeli
talebiyle Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nce incelenerek uygun
gorilmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile
uzatilabilir.

5.3 Ahmi yapilan cihaz/iirin/sistemin  arizas nedeniyle calismadigi durumlar anzali olarak
sayilacaktir. 5.2 maddede belirtilen stireleri asan arizali durumlarda sistemin arizali kaldig: herbir
i§ glinil igin 3 isgiinil licretsiz garanti siiresine eklenecektir.

5. TEKNIK
SERVIS _
VE GARANTI
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5.4 Cihaz garanti siiresi igerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise

gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Bu gonderimler sirasinda tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.
Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parca, upgrade, eitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve hastanemizin Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi iginde
kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

e Aynmiarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

e  Farkl tipteki ar1zalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

e Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplammin 8 veya daha fazla sayida

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

Yiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yukiimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi Ginite veya liniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici garanti siiresi bitiminden sonra yillik yedek parga hari¢/dahil bakim-onarim iicretlerini,
bakimi yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini goz 6niine alarak tespit edecegini
beyan eder. Asagidaki yiizdeler ‘parca hari¢’ ve ‘parca dahil’ bakim anlagmalar igin gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 parga hari¢ %2,5 (yiizde iki buguk)
1-4 yil aras1, par¢a dahil olmak iizere %4 (yiizde dort)
5-8 yil aras1 parga hari¢ %3 (yiizde ig)

e 5-8 yil arasi, parca dahil olmak iizere %6 (yiizde alt1)
Yedek parga fiyat listesindeki kalemlerin tek tek veya paket halindeki fiyat toplami cihazin birim
fiyatinin % 200 unu gegemez. Yedek parca listesinde belirtilmeyen ve daha sonra cihazin ¢alismasi
igin ihtiyag duyulan tiim yedek pargalar firmalar tarafindan ticretsiz/ bedelsiz olarak karsilanmak
zorundadir.
Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimu ile ilgili
glincellemeleri licretsiz olarak saglamahdir. Yiiklenici,10 yil igerisinde ¢ikan sistem versiyon
giincellestirmelerini en ge¢ 10(on) is giinii bildirmeli ve en ge¢ 30(otuz)is giinii icinde cihaz
iizerinde ¢alisir durumda teslim etmelidir. Cihaz yazilimlari (sistem yazihm, klinik uygulama
yazihimi, detektor yazihmi, v.b. ) cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendislifi Uygulama ve
Aragtirma Merkezi’ne CD/DVD olarak veya cihaz iizerindeki hard disk ayr1 bir hard diske
klonlanmis olarak teslim edilmelidir.

5.10Ytklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi tarafindan

diizenlenen veya bagimsiz kurulug tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik
belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim
edecektir.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak (iicretsiz egitmekle
yikktimliidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis say1lmaz.
Kullanicr Egitimi

Yiiklenici, cihazin kullanicis1 olacak béliimiin belirleyecegi en az 2 (iki) personele en az 1 giin
cihazin kullanim1 hakkinda {icretsiz egitim verecektir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir iicret talep edilmeyecektir.

Teknik Personel Egitimi

Yiiklenici, Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi en az 2 (iki)
personeli cihazin garanti silresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakimi, kalibrasyonu
yapabilecek ve arizalara miidahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir. Bu egitim
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6.4

ireticiden cihaz ile ilgili teknik egitim aldigim belgelendirebilen bir miihendis tarafindan verilecek
ve ile ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Egitim sonunda Teknik Servis Egitim
Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden fnce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret 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 aksesuarlarn iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarm
giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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