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1. Istekliye veya yetki aldig) firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanhg’ nin “Satiy Sonrasi Hizmetlerj Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi wriin/irimler T.C. Saglik Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

TEKLIF DOSYASINDA | 3, Firma / Bayi Kodu Belgesi

ISTENEN BELGELER 4. Istekli, satigmm teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik ozelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de iceren tanitim  brogiiriinii veya kitap/kitapeigini teklif dosyasina eklemek
zorundadir. Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi jle birlikte verilmesi
halinde gecerli sayilacaktir,

5. lhaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her birini kabul ettifine ve

artlara uyacagina dair azili olarak genel taahhiit verecektir,
GENEL TEKNIK OZELLIKLER

1. 3.0 mm inflow kaniil olmalidir, 4.5mm, 5.0mm ve 5.5mm operativ kaniil olmalidyr, Uzerlerinde renk
kodlar1 olmaldir, Kantillerin arka kisminda valf takilacak kilitleme sistem; olmalidir, Valf
takildigmda 4.0mm artroskopun igine girebilecei kaniil sistem; olamalidir veya 1 adet ¢apl 6 mm
calisma uzunlugu 9 cm/1 adet cap1 8.1 mm calisma uzunlugu 9 cm/1 adet ¢ap1 8.1 mm calisma
uzunlugu 12 em dilatsr olmalidr,

2. 4.5 mm, 5.0mm ve 5.5mm kantillii obturator olmahdir veya 1 adet i¢ ¢ap1 6.1 mm ¢apt 6 mm olan
dilator icin / 1 adet i¢ ¢ap1 6.1 mm, ¢apt 8.1 mm olan dilator igin /1 adet ig ¢ap1 6.1 mm, cap1 8.1 mm
olan ¢alisma uzinlugu 12 c¢m dilater icin 1.5 mm kilavuz teli gegebilen obturator olmalidir.
Uzerlerinde renk kodlar olmalidir,

3. 4.5 mm, 5.0mm ve 5.5mm lik 2 ser adet conikal obturator olmalidir. Uzerlerinde renk kodlarr

TIBBI VE TEKNiK Arka kismi smith nephew veya storz marka artroskoplarin uyacagr kilit mekanizmasing sahip
- : olmalidir veya teklif edilen dilatérlere uyumlu her bir dilator igin 1° er adet kanill tutma atangmany
OZELLIKLER Bl

6. 3.0 mm obturator ve buna uyumlu intflow kaniil olmalidir veya teklif edilen dilatorler ve kaniil
tutma atagmanlar ile uyumlu kaniil ve conta seti olmalidir

7. Set icerisinde kalga artroskopisi igin dizayn edilmis ¢alisma alani uzun punch, grasperler ve el
aletleri olmalidr.
a) 1 adet keskin uglu kalga artroskopisi bigag, ¢ift yonlit curved en az 18 ¢y uzunlugunda
b) 2 adet kalca Mmuayene probu diiz ve acili en az 18 cm uzunlugunda
¢) 2 adet mikro kirk chisel 70 ve 90 derece en az 16 cm uzunlugunda
d) 1 adet kiiret Gift yonlii agik en az 18 cm uzunlugunda
€) [ adet ¢ap: 3 mm gdvdeden 15 derece punch en az 19 ¢m uzunlugunda
f) 1 adet sitir gegirici forceps en az 19 cm uzunlugunda
g) 1 adet agresif body grasper en az 19 c¢m uzunlugunda
h) 1 adet siitir grasper en az 19 ¢m uzunlugunda
i) 1 adet body grasper en az 22 ¢m uzunlugunda
8. 1 adet yarimay kalca kaniili 95 cm uzunlugunda
9. Ayni marka sterilizasyon kutusu ile birlikte teslim edilmelidir,

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kasel/imza) Kase/imza)
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Kalga Artroskopisi Giris Sistemi

10. Set igerisindeki tiim iirtinler kalga artroskopisi igin dizayn edilmis olmalidir, Kalga artroskopi seti ile
birlikte kullanima uygun olmalidir.

11. Set igerisinde 1 adet director aimer veya 1 adet aimer pozisyonlandiric olmalidir,

12. Set icerisinde 1 adet bullet veya 1 adet 10.5 cm ve ladet 14.5 cm uzunlugunda guide sleeve
olmalidir,

14. Set igerisinde 1 adet switching sitck kaniillij veya 1 adet ayni marka trokar jle uyumlu 31 em
uzunlugunda kantillii portal degistirme kilavuz ¢ubugu olmalidir.
I5. Set igerisinde 1 adet portal enlarger veya 1 adet horozontal pozisyonlandiric) atagman olmahdir.

17. Set igerisinde 1 adet piston grip slotted canulla veya 1 adet kal¢a tahliye kaniilij olmalidir,
18. 1 adet ayn1 marka sterillizasyon kutusu ile birlikie teslim edilmelidir,
Artroskop (4 Mm 70 Derece)

19. Skop paslanmaz ¢elikten yapilmis olmal; ve tretimde kullanilan ¢eligin uluslararasi DIN 58298 ve
ISO 7153-1 normlarinda belirtilen standartlara uygun olmali ve tiretici tarafindan belgelendirilmel;
Ve noter onayl sertifikay) ihale dosyasinda sunulmalidir.

20. Ciziklere karsi dayanikli olan safir distal lenslere veya okiiler arka pencere de safir cama sahip
olmalidir ve bu durum katalogda gosterilmelidir.

21. Skop tamamen otoklavlanabilir olmalidir.

22. Genis goriis agisina sahip olmalidir.

23. Cap1 4.0 mm olmalidir.

24. Goriig agis1 70 derece olmaldir.

25. Gorils alan agis1 115 derece veya Lateral gOrislii olmalidir,

26. Uzunlugu 160 (+/-)5mm veya 180mm olmalidir,

27.1- lock kilit mekanizmas: ile uyumlu olmalidir veya Snap-in mekanizmas; ile uyumlu ve
teleskoplarm steril kosullarda degisimine olanak saglayacak &zelikte adaptor, saklama ve
sterilizasyon igin aym kafes konteyniry ile birlikte teslim edilmelidir,

Kaniil Obturator Seti (4.0 Mm Artroskop i¢in)

28.Set | adet ¢ift muslukly kaniil, 1 adet konik uglu kaniil veya set 1 adet ¢ift musluklu kantil | adet
semisharp uclu Obturator icermelidir.

29. Kaniil dis capi1 5.5-6.0 mm arasmda olmalidir,

30. Kaniil boyu 160 -17¢ mm veya ¢alisma uzunlugun 13.5 em olmalidir,

31. Cift musluklu, dénebilen yapida olmalidir,

32. Obturator konik uclu veya semisharp olmalidir.

33. Teklif edilen artroskop ile uyumlu olmalidir.

1. Yiklenici Satacagl cihaza ait iceriginde cihazin elektronik devre yemasini veya blok deyre
semalarini, bilegen parca listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullamlacal belgeleri, ariza
tespit ve takip dokiimanlarinm (her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere kullanic: kilavuzlari ve
servis el kitaplary) bulundugu dosyay1 Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin

belirledigi teknik personele cihaz teslimat sirasinda  iicretsiz vermelidir  (Tirkce ve
Ingilizce/Almanca...)

oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adiny, agik adresini, telefon
numarasini Klinik Miihendisligj Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde
vermekle yiikiimliidiir, Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon

gerektirmeyen 6zel durum|ar igin konunun ayrintih olarak belirtilecegi, iretici ve yetkili firma
tarafindan onaylanan belge verilecektir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/imza) Kase/imza)
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Sayfa3 /s

|

KABUL/ MUAYENE
| VE TESLIMAT
SARTLARI

. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek

par¢a, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mithendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

- Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikis1 raporlarmi Klinik Mihendisligi

Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir,

- Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doviz cinsinden) teslimat

sirasinda getirmek zorundadir,

. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adma diizenleyecek, orijinal niishasin;

ilgili bolime ve bir ntishasini da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim
edecektir,

- Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan

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

Yiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlart ile calisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar

katalog, brosiir...vb. dokiimanlarda ki sayfa numarasi, paragraf ve satir bilgileri parantez igerisinde
belirtilmelidir, ayrica bu 8zellikler orijinal katalog, brostir...vb. iizerinde isaretlenmelidir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolum yetkilisi ile birlikte hastanemiz Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunuyr,
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin
imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz,

Cihazlarin teknik sartnamede istenilen ozellikleri, istekli firma tarafindan beyan edilmis ve
cihazlarm kataloglarinda vazili olsa dahi kabul heyeti istedigi takdirde istekl; firma bu &zellikleri
uygulamal olarak géstermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir, By demonstrasyonda opsivone|
olan veya ileride istenilebilecek Ozellikleri de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma
bu ozellikleri de gOsterecektir. Teknik sartnamede istenen &zellikleri demonstrasyonda
gosteremeyen istekli ihale disi birakilacaktir.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmall, bu testler sirasinda alc; temsileileri hazir bulunmal; ve testlere iliskin

hazirlayip, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yikiumliidir,

Cihazin pargalar kullanilmamis olmaldir. Ayni zamanda cihaz; hig kullanilmamig oldugunu belirtir
ozel igaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha tnce DEMO amagh kullanilmis cihazlar
teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonras testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasm, higbir firma

bulunamaz,

Tasarim ve imalat hatag nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve oliimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddj hasardan yiiklenici sorumludur.,
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TEKNIiK SERVIS
VE GARANTI

. Cihaz garanti stires; icerisinde; hastanede tamjr edilem

. Cihazin idareye teslim edildigi tarih

- Yedek parca fiyat listesindeki kalemlerin tek te

- Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siresi jcj

ISTE

min garanti

yedek parca ve bakim garantisi
olmalidir,

- Anza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan

* 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale edilecektr.

®  Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en gec 2 (iki) is giinii
icinde cihaz caligir duruma getirmek zorundadir,

®  Yurt disindan yedek parga temini gereksinimi varsa e
par¢a temini yapilarak cihaz calisir duruma getirilmelidir.
talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arg

*  1-3 giin aras: giinliik binde bir (%0, 1)
®  4-7 giin arasi ginlitk binde bes (%60,5)
® 7 giinii asan arizal; durumlarda ise giinlik yiizde bir (%1) oranmda ceza kesilecektir,

ariza tespiti, onarim, bakum, yedek

hastanemizin Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne teslim edecektir.

ten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi iginde
kalmak kayduyla, bir yil igerisinde;

®*  Ayniarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamas),

*  Farkli tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi
* Belirtilen garanti sijres; icerisinde fark]

Garanti siiresi bitiminden sonraki:
® 1-4 yi] aras; parga hari¢ %2.5 (yiizde iki buguk)

* I-4 yil arasy, pargalar dahil olmak iizere %4 (ylizde dort)
®  5-8 yil aras; parga hari¢ %3 (yiizde ti¢)

*  5-8yilaras, Pargalar dahil olmak {izere %06 (ylizde altr)
k veya paket halindeki fiyat toplami cihazin birim
Yedek parca listesinde belirtilmeyen ve daha

igin ihtiyag duyulan tiim yedek parcalar firmalay tarafindan {icretsiz/ bedelsiz olarak kargilanmak
zorundadir,

fiyatinin % 200 unu gegemez,

glncellemeleri {icretsiy o
lncellestirmelerini en

ISTEGI YAPAN
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Uzerinde calisir durumds teslim etmelidir. Cihaz yazilimlar, (sistem yazilim, Klinik uygulama
Yazilimi, detektir yazihmi, v.b, ) cihag teslimi sirasinda Klinjk Miihendisligi Uygulama ve
Arastirma Merkezi’ne CD/DVD olarak veya cihaz iizerindekj hard disk ayri bir hard diske
klonlanmls olarak teslim edilmelidir,

10. Yiiklenici cihaza garanti siiresince yapilan her kalibrasyon islemi igin kendis; tarafindan diizenlepep
veya bagimsiz kurulus tarafindan verilen kalibrasyon sertifikasiny, izlenebilirlik belgesini,
kalibrasyon etiketin; Klinik Miihendisligi U gulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir,

1. Yiklenicj, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim  fonksiyonlarm, kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimng Yapabilir birer kullanicr olarak licretsiz  egitmekle
yukimliidiir. S¢z konusu by egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmagz.

2. Kullanier Egitimi
Yiiklenici, cihazip kullanicist olacak béliimiin belir]eyecegi N az 2 (iki) personele €n az | giin
¢ihazin kullanim; hakkinda iicretsiz egitim verecektir. By egitim ile ilgili tym giderler yiiklenici
tarafindan kargilanacakgr. Cihazin gincellestirilmesj (“Up Date” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ticret talep edilmeyecektir.

3. Teknik Personel Egitimi

EGITiM Yiiklenici, Klinik Mﬁhendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belir]eyecegi en az 2 (ikj)
personeli cihazip garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirljy periyodik bakimy, kalibrasyony
Yapabilecek ve arizalarg midahale edebilecek nitelikte egitim vermek zorundadir, By egitim

4. Yiiklenici firma, varsg cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu e ilgili idarenin be]fr}eyecegi
sterilizasyon personeline egjtim verecektir, Sterilizasyon eZitimi meveut personele verilmedigi
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik anzalarmn giderilmes;
tiklenici firma sorumlulugu altinda olacakty,

ONAY_
(Adl/Soyadlllmza)

s /’/—E'—E:}
Ogr_Gor Dr, T, Emre TABARU
Klinik Miih. Arag. ve Uyg.
Merkezi
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