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EK: TEKNIK SARTNAME

NOTLAR:

< Teklif edilen malzemelere ait orijinal katalog varsa teklif mektuplari igerisinde sunulmalidir.

« Teknik sartnameye cevap yazisi firma tarafindan kage ve imza yapilarak teklif mektuplari igerisinde sunulmalidir.

« Teklif veren sahis firmalari dogum tarihini gun/ay/yil seklinde teklifte belirtmelidir.

* Numune istenmesi halinde birimimizce telefonla bildirilen numune istegi en geg 2 (iki) is glnl icerisinde yerine
getirilecek olup, numunesi getirilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

« Tekliflerde marka, SUT kodlari ve T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'na kayit/bildirim islemlerinin
yapildigina iliskin Saglik Bakanligi tarafindan onayli UBB kodlar belirtilecektir.

* Teslimat siiresi teklif mektuplarinda belirtilecek olup, teslimat siiresi degerlendirmede tercih nedeni olabilecektir.
Teslimat stiresi mali yilsonunu gegen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

# SUT eki listelerde bulunan malzemelere iligkin teklif verilmesi halinde s6z konusu malzemelerin SUT kodlari tekliflerde
belirtilecektir. Séz konusu listede yer almasina ragmen teklifte malzemelerin kodunun belirtilmemesi halinde malzemenin
satin alinmasi ve fiyatinin SUT ekinde yer alan fiyattan yiiksek olmasi durumunda teklif edilen fiyat ile SUT ekinde yer alan
fiyat arasindaki fark toplami isteklinin hak ediginden kesilecek, hak ediginin bulunmamasi halinde istekliden ayrica tahsil
edilecektir.

% Temlikname kabul edilmeyecektir.

Teklife iligkin KDV oranlari belirtilecektir.

% SUT eki EK-5/E ve EK-5/F'de yer alan malzemelerin bulundugu dogrudan teminlerde yuklenicinin SUT hiikiimlerine
(SUTun 7.1.22.maddesi,vb.) aykiri davranigindan dolayi Kurumca eksik 6deme yapilmasi ya da édeme yapiimamasi
durumunda sorumluluk ylkleniciye ait olup, sézkonusu kesinti tutar ylklenicinin hak edislerinden kesilecek, hak edisi
bulunmamasi halinde ise yiikleniciden ayrica tahsil edilecektir

% "Sadlik Uygulama Tebligi" 0

kodu SGK'nin "NEGATI

% KARGO VE ULASIM BEDELLERI YUKLENICI FIRMAYA AITTIR.
% FAXILE TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFLERIN ASLINI DA GONDERMELER} GEREKMEKTEDIR.
< Yukarida belirtilen hususlarin teklif ktubunda hhiit edilmesi gerekmekte olu

+ Odemeler: Muayene ve_Kabul Komisyonunca kabul raporu dizenlenmesinden ve Yiiklenicinin vazili alebinden sonra
6deme planina_gére 6deme 90 aiin icinde gergeklestirilecektir, Ancak, farkll 6deme vadeleri icin fivat alternatifleri

» PAMUKKALE UNIVERSITESI SAGLIK ARAS. VE UYG. MERKEZI YENi BinA ZEMIN KAT SATIN ALMA
SERVisi DOGRUDAN TEMIN BiRiMi KINIKLI KAMPUSU KINIKLI DENizLi
TELEFON: 0 258 296 / 6243-6291-6321

FAKS DOGRUDAN TEMiN: 0 258 296 47 09 FAKS IHALE: 0 258 296 47 12

e-Mail: gogrl_lgantgmin@pgg.gdg.gr

GUNCEL SUT KODLARINI TEKLIFTE BELIRTILMESE GEREKMEKTEDIR.
SGK’NIN ONAY TARIHI OLMAYAN MALZEMELER ALINMAYACAKTIR,
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PAMUKKALE UNIVERSITESI HASTANESI TIBBi PATOLOJI KLINiCi

TIBBI PATOLOJI LABORATUVARI KiT KARSILIGI
SIVI BAZLI SITOLOJI CIHAZI TEKNiK SARTNAMES]

Sivi Bazh Sitoloji Testleri Teknik Sartnamesi

Konu ve Kapsam: Pamukkale Universitesi Egitim Arastirma Hastanesi Patoloji
bolimiiniin ihtiyact Kit Karsiligi Otomatik Sivi Bazli Sitoloji Cihazi ve Kitleri temini,
vajinal ve non-vajinal 6rneklerin tespiti, laboratuvar ortaminda islenmesi ve mikroskopta
incelenmeye uygun hale getirilmesinde kullanilmak tizere 1500 (binbes yiiz) test Sivi
Bazli Sitoloji test ve cihazi kit karsihig teminine ait teknik 6zellikleri ve diger hususlari

kapsar.

Gerekge: 1 Yillik Kit Karsiligi Otomatik sivi Bazli Sitoloji
| TEST ADI TEST MiKTARI
Sivi Bazli Sitoloji Boyama Kiti (Jinekolojik) | 750 (SUT Kodu: 909.330)

Swvi Bazli Sitoloji Boyama Kiti (Non- | 750 (SUT Kodu: 909.300)
Jinekolojik)

GENEL SARTLAR

Test Kitleri, vajinal (Pap smear) ve non-vajinal (Genel sitoloji) &rneklerin tespiti,
laboratuvar ortamida islenmesi ve mikroskopta incelenmeye uygun hale getirilmesinde
kullanilacaktir.

Bu teknik sartname sistemin kurulmasi ve kalibre edilmesi igin gerekli tiim malzemeleri
kapsamalidir. Yiiklenici firma, gerekli altyap:r degisikliklerini karsilayarak sistemi
laboratuarimiza monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali ve bu testlere iliskin masraflar firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayp, tarafimizca belirlenen teknik elemana
teslim etmekle yiikiimliidiir.

Testlerin tesliminden sonra, kullanim siiresi ve uygun saklama kosullf§rinda saklanmls

olmasina ragmen, ploble\xxng qla\m\test veya sarf meglé@neleri, yapilacakrK ntiqo"l ébnucunda,
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satic firma tarafindan s6z konusu testlerin sarf malzemeleri yenisi ile ticretsiz olarak
degistirilecektir.

4- Saticr firma testlerin uygulama ve degerlendirme egitimini, laboratuvarin belirledigi siire
igerisinde vereceklerdir.

5- Cihaz arizasi nedeniyle israf olan kit, israf olan miktar kadar, firma tarafindan ticretsiz

olarak karsilanacaktir.

[@))
1

Satict firma taahhiit ettigi testlerin kullamm siiresince testlerin uygulanmasinda gerekli
olabilecek, teknik sartnamede belirtilmeyen her tiirlii ekipman ve sarf malzemelerini (alkol,
lamel vb.) ticretsiz karsilayacaktir.

7- Sozlesme siiresince alinan reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda olmali ve miadi teslim
tarithinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir. Miad 1 (bir) ay kalanlar firmaya haber
verilecek ve daha uzun miadl testler ile degistirilecektir.

8- Testlerin muayene kabuliinden sonra bozulmas; halinde, ilgili firma kendisine haber
verildigi tarihten itibaren, en ge¢ 30 (otuz) giin iginde bozulmus testleri yenisi ile ticretsiz
olarak degistirecektir.

9- Sivi bazli sitoloji test miktar1 "Sivi bazh sitoloji kiti toplam 1500 (binbesyiiz) test" olacaktir.
Bu test kitleri Non-vajinal 6rnekler, Vajinal 6rnekler icin olacaktir. Talep durumuna gére
kurum istedigi test grubundan talep edecektir. Herhangi bir fiyat farkli olmamalidir.

10- S6zlesme bitse dahi, testler bitene kadar cihazlar calisir vaziyette boliimiimiizde kalacaktir.

I'1- Firma kit karsihig1 verecegi cihaza ait tiim kullanim-servis kilavuzlarini, bakim/onarim ve
kalibrasyonda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip dékiimanlarini cihazi kullanacak
teknik elemana cihaz teslimi sirasinda ticretsiz olarak vermelidir (Tiirkge veya Ingilizce).

12- Kitler ve sarf malzemeler **Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi”ne
uygun sekilde iretilmis veya ithal edilmis olacaktir.

I3-Teklif edilecek “kitler” birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu
kullamilabilmelidir.

14- Teklif edilen kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde son kullanma
tarihi, seri numaras (lot) ve saklama kosullar1 olmalidir.

15- Teklif edilen kitlerin test sayilart hesaplanirken, rapor edilebilir test sayisi esas almacaktir

(Testler %100 verimlilik hesabina gore hesaplanacaktir). Cihaz calisilan test sayilarini

hafizasinda saklayamadigi zaman Hastane kayitlar1 esas almacaktir. Kalibrasyonlar ve

kontroller igin harcayacag: test sayist kadar kit ticretsiz olarak firma tarafindan

laboratuarimiza teslim edilecektir.

16- Teklif edilen kitler

[} :\,;»3’ ‘ ‘ "
hizmetleri
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yothazlarin sistem  arizalarindan dolay1




16-Teklif edilen kitler ile cihazlarin sistem arizalarindan dolayi laboratuar hizmetleri
aksatilmayacaktir. 24 saat i¢erisinde giderilemeyen arizalarda, cihazin galigtig1 tiim testlerin
tetkiki laboratuarimizin uygun gérdiigii bagka bir laboratuarda ticreti yiiklenici tarafindan
karsilanmak tizere yaptirilacaktir.

17- Teklif edilen cihazlar sdzlegme siiresinin bitim tarihi itibari ile 3 (ii¢) yasin1 gegmeyecektir.
Buna iliskin belgeler muayene ve kabul islemleri asamasinda, imalat tarihi ve seri numarasi
ile belgelendirilerek muayene komisyonuna sunulacaktir.

18- Kalibrasyon ve kontroller i¢in kullanilan testleri ve cihaz arizalarindan kaynaklanan ve
tutanakla tespit edilen kit kayiplar1 firma tarafindan karsilanacaktir.

19-Kit ve tiim sarf malzemeler, laboratuvar yonetiminin belirleyecegi takvime gore peyderpey
teslim edilecektir.

20- Cihazlarin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere {icretsiz monte
edilecektir. Yiiklenici, kurumun yer gosterme bildirimini takiben 10 giin icerisinde cihazi
caligir vaziyette teslim edecektir. Cihazlari kullanacak personelin egitimi firma tarafindan
saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina
kurum idaresi karar verecektir. Firma ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi
gereken hususlari igeren (Calisma prensibi, Calisma basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin
¢aligmasi, Orneklerin galismasi, Hasta girisi, Geriye doniik sonug takibi vs.) dokiimani

TURKCE olarak kuruma verecektir.

A- SIVI BAZLI JINEKOLOJIK SITOLOJIK PREPARAT HAZIRLAMA CiHAZI TEKNIK

OZELLIKLERI

Laboratuvarimiz i¢in sivi bazli jinekolojik sitoloji preparat hazirlama sistemleri kit karsilig:
olarak kurulacaktir.

Cihaz jinekolojik (Pap test) ve non-jinekoolojik (Genel sitoloji) sitoloji numunelerinin
islenmesinden sonra hiicrelerin antijenik ve dogal niikleik asit ve protein yapilarin1 koruyan
hiicrelerin morfolojik yapilanmalarini muhafaza edip lam tizerine dairesel bir alanda hiicreler iist
Uiste binmeden ince tabaka (tek tabaka) halinde yayilmasim saglamalidir.

Sistem membran filtrasyon veya santrifiij esasl hiicre zenginlestirme teknolojilerinden birisi ile
calisabilir olmalidir.

Cihaz tzerindeki dokunmatik ekran veya kontrol meniisii araciligi ile her islem kontrol

edilmelidir.

Basit santrifiij esasina gore ¢alisan sistemler (genel sitoloji santrifiijleri ve/sifosantifiij gibi) bu
0844 Y AN KARARMYA A N e
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sistem i¢inde degerlendirilmeyecektir.

Sistemde, lam tizerine hiicre transferi otomatik olarak ger¢eklestirilmelidir.

Sistemle elde edilen yaymalarin klasik yaymalardan ¢ok daha kisa siirede taranabilir olmast i¢in,
preparatlardaki tarama alani 13-20 mm ¢apinda ve dairesel olmalidir.

Test kitinin iginde hiicre koruyucu soliisyon bulunmali, bu soliisyon sitolojik &rneklerin
korunmasinda (morfolojik 6zellikleri bozulmadan) ve transferinde kullanilabilmeli, numunelerin
icerdifi hiicrelerin antijenik, dogal niikleik asit ve protein yapilarinin bozulmadan oda
sicakliginda en az 4 (dort) hafta korunmasini (saklanmasini) saglamalidir.

Hiicre koruyucu soliisyon, mukuslu ve kanli numunelerin, mukus ve kandan arindirilmasina
uygun olmali ya da preperat hazirlanirken bu amagla kullanilmasi gereken ek soliisyonlar varsa
ticretsiz olarak ayrica verilmelidir.

Hastadan almarak laboratuvara génderilen sivinin ilk ¢alisma sonrasinda artakalan kismindan en
az bes yeni yayma daha hazirlanabilir olmalidir.

Preperat hazirligi igin kullanicimin toplama kabindan islemin gergeklesecegi filtrasyon veya
santriftj tlplerine manuel olarak aktarilmasmna ihtiyag duyulmadan cihazli sistem ile
yapilmalidir.

Sistemle birlikte tam otomatik bir boyama cihazi kurulmali ve vaka sayisi teklif edilen sistemle
ayni marka 6zel PAP boya laboratuvara teslim edilmelidir. Boyanmis lam tizerinde herhangi bir
boya kalintis1 ve artefakt olugsmamasi igin her bir numune tek kullanimlik boya ile boyanmalidir.
Teklif edilen sistem; gerekli goriildigiinde histokimyasal boyamalar, in situ hibridizasyon (ISH),
immiinfloresan (IF) ve niikleik asit amplifikasyon testleri (NAAT) (HPV, Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae vb.) ile ¢aligmaya teknik olarak uygun olmalidir. Sistem
tarafindan hazirlanan 6rneklerden elde edilen materyalin; hiicresel morfolojiyi koruyacak,
niikleik asit biitiinltigiinii bozmayacak ve yukarida belirtilen ileri tam yontemleri i¢in yeterli
kalite ve stabilitede oldugu, uluslararasi hakemli bilimsel yayinlar ile belgelenmis olmalidir.
Laboratuvar is glicinden ve zamandan tasarruf icin sisteme toplu ornek yiiklemesi
yapilabilmelidir. Sisteme hazirlama ve boyama asamasinda ayni anda en az 40 (kirk) numune
yiikleme &zelligine sahip 1 (bir) veya en fazla 2 adet cihaz kurulmalidur.

Sistemde kullanilmak {izere bir bilgisayar ayrica kurulmalidir.

Cihaz ¢aligma verimi ve kullanim stiresi boyunca devamliligi, kullanim siresi boyunca firma
tarafindan temin edilecek ve montaji yapilacak uygun 6zellikte bir kesintisiz gli¢ kaynag1 (UPS)
ile gerceklestirilmelidir.

Laboratuvarimiz gerekli gérdiigii taktirde demo isteyecektir. Talebimiz durumunda ihale




Demoda degerlendirilecek kriterler asagidaki gibidir;

a. Materyalin homojenizasyonunun cihaz tarafindan yapiliyor olmast

b. Hiicrelerin belirlenen alanin digina tasmamasi (en az 13 mm, en fazla
20mm silindirik alanda)

c. Hiicre sinirlarinin, niikleusun net izlenebilmesi
d. Hiicrelerin tek tabaka halinde yayilabilmesi

e. Hiicrelerin kan, mukus, iltihap hiicreleri gibi materyallerden yeterince armmis
olmasi
f. Boya kalitesinin yeterli olmas1

18- Sistem caligmanin hi¢bir asamasinda kontaminasyona sebebiyet vermeyecek sekilde dizayn
edilmig olmalidir (candida vb..). Alinan vial ve numunelerin kapaklari kullanici tarafindan
agilmadan sisteme yiikleme yapilabilmeli olas1 tiim bulas ve kontaminasyon engellenmelidir.

19- Teklif edilen jinekolojik kitlere ait “data sheet”ler ve ¢alisma protokolleri ihale dosyasinda
bulunmalidir,

20- Jinekolojik materyal i¢in toplama kaplarinin agzinda, firga ucunun vial i¢ine birakilmasini
kolaylastirict aparat bulunmalidir.

21- Cihaz yabanci menseili ise uluslararas: kalite standartlarindan FDA onayina sahip olmalidir.
Belgelendirilmelidir.

22- Alinan numune ve hiicrelerin %100’ niin laboratuvara ulagsmas1 ve numune yetersizliginin en aza
indirilmesi adina 6rnek toplama aparat1 (smeer firgast) vial ile birlikte laboratuvara ulagmalidir.
Bu durumu orijinal katolog ile belgelemelidir.

23- Hastadan alinan swabin laboratuvara gonderildigi fiksasyon ve transport kaplarinin igeriklerinin
Kliniklerdeki olasi yangin tehlikesine karsi yanici olmamasi, laboratuvar ¢alisanin saglig
korunmast i¢in toksik olmayan fiksatiflerden ethanol olmalidir.

24- Sistemin jinekolojik materyallerdeki HSIL (+) tanisinda konvansiyonel yaymalardan daha
iyi olduguna dair en az 5000 vakayi kapsayan 5 veya daha fazla jinekolojik tarama ¢alismasi
yapimis olmalidir. Yaymlar uluslararas: akredite bir dergide yaymlanmis olmali ve
makalelerin kopyalar1 teklif dosyasina konmalidir

25-Firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve Tirkge olarak sartnamedeki sirayla cevap
vereceklerdir. Ilgili cevaplar orijinal katolog ve dokuman tizerinde isaretlenmelidir. Yaniltict
bilgi veren firmalarin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir.

26- Yontemde kullanilan test kitleri ve soltisyonlarin tiimiinti kapsayan ilgili UBB kaydi firma

tarafindan ibraz edilmelidir.




27-Cihazin laboratuvara kurulum asamasinda gerekli olabilecek elektrik-su tesisati ve cihazin
lizerine kurulacag: dolap veya tezgah gibi gereglere ait igler firma tarafindan karsilanacaktir.

28-Firma cihaz arizalandiginda 24 (yirmi dort) saat iginde miidahale etmeli ve sistemin ¢alismasini
saglanmalidir. 3 glinden fazla siireli arizalarda sistemin aksamamast i¢in cihaz yerine yeni cihaz
kurulmalidir,

29- Cihaz 220 (Ikiyiizyirmi) Volt, 50 (elli) Hz. Sehir sebekesi elektrigi ile caligabilmeli ve +/- %10
(Art1 eksi yiizde on) gerilim degisikliklerinden etkilenmemelidi.

30-Firma yetkilileri, kitler ile beraber sivi bazli jinekolojik sitolojik preparat hazirlama cihazini
¢aligir vaziyette licretsiz olarak kurup hastanemiz kullamima tahsis edecektir. Bu cihazlarla ilgili
olarak kullanim bedeli veya herhangi bir ad altinda kit cari bedelleri ek iicret tahakkuk
ettirilemez.

31-Yiiklenici firma cihazi 7 giin -24 saat ¢alistiracak tedbirleri alacaktir.

B. EGITIM

Ihaleyi alan firma cihazin kullanim1, bakimi ve olas1 arizalarin giderilmesi ile ilgili olarak, firma
gerekli sayida laboratuvar elemanlarina, kendi egitilmis personeli tarafindan {icretsiz egitim
vereceklerdir. Bu eitimin nerede ve ne kadar siire ile verilecegini, patoloji laboratuarimin sorumlu
uzman hekimi belirleyecektir. Bu egitim agiklayici olarak (kim, kime, ne zaman, nasil verildigi ve
egitim materyallerinin ne olduguna dair) belgelendireceklerdir. Egitim sirasinda calisacak personelin

ihtiyact olan malzeme firma tarafindan ticretsiz olarak kargilanacaktir.

C-YUKLENICi FIRMANIN GENEL YUKUMLULUKLERI ASAGIDAKI GiBI
OLMALIDIR;

1- Yiklenici, islere gereken 6zen ve ihtimami gostermeyi sozlesme konusu mali isi, s6zlesme ve
ihale dokiimanlarma gore belirlenen siire, miktar ve bedel dahilinde gerceklestirmeyi ve
olusabilecek kusurlar1 s§zlesme hiikiimlerine uygun olarak gidermeyi kabul ve taahhiit eder.

2- Yiiklenici, Gistlenmis oldugu is ve bu ise iliskin programa uygun olarak malin siiresinde teslim ve
montaji i¢in gerekli her tiirlii makine, arag ve yardime: tesisleri hazirlamak, her tiirlii malzemeyi ve
personeli saglamak zorundadir. Idarenin uyar: ve talimatlara uymamasi veya sozlesmede belirtilen
yikiimliiliiklerin ihlal edilmesi nedeniyle idarenin ve /veya liglincli sahislarin bir zarara ugramasi
halinde her tiirlii zarar ve ziyan yiikleniciye tazmin ettirilir.

3- Yiklenici, isin yapimu sirasinda 4735 sayili kanun ile ylrtirliikteki diger kanun, tiiziik, yonetmelik
ve benzeri mevzuat hitkiimlerine de uymakla yiikiimliidiir. Yiiklenicinin bu yuktimliliigiinii ihlal

etmesi nedeniyle ortaya ¢ikan zararlar ile tigiincii kisilere, ¢evreye ve idari personele verilen zarar
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ve ziyandan yiiklenici sorumludur. Bu sekilde meydana gelen zarar ve ziyanin Idarece tazmin
edilmesi halinde tazmin bedeli yiiklenicinin alacaklarindan kesilmek suretiyle tahsil edilir.
Yiikleniciden yapilacak kesintilerin, idare alacagini karsilayamamasi durumda kalan miktar
yiiklenicinin kesin teminati ile varsa ek kesin teminati paraya ¢evrilmek suretiyle karsilanir. idare
alacaginin bu sekilde dahi tahsil edilemedigi durumlarda alacak miktar1 genel hiikiimlere gore
yiikleniciden tahsil edilir.

~4- Yiklenici, sozlesme konusu mallarin Idareye teslimine kadar korunmasindan sorumludur.
Yiiklenici malin idareye tesliminden 6nce olusabilecek zararlarda malin zayi ve kismen ya da
tamamen hasar gormesi gibi durumlardan mali yenisiyle degistirmek zorundadir.

5- Yiklenici, yetkili kuruluslarla alim konusu malin piyasaya arzina ve iiriin giivenligine iliskin
yaptiklar1 diizenlemelere uygun mal teslim etmek zorundadir.

6- Yiklenici, talep edilen sistemin kurulacag: sitoloji laboratuarinda gerekli olabilecek tiim tesisat
(sthhi tesisat, elektrik tesisat, vb.) tefrigat (lavabo, banko, vb.) ve havalandirma diizeni (gerekli ise
klima ve cihaz takilmasi) ticretsiz olarak tamamlayacaktir.

7- Yiklenici, alim konusu mala iliskin bakin talimatlar1 bakim prosediirleri, yeni parcalarin montaji
igin gerekli montaj bilgilerini igeren kilavuzlar1 ve /veya kullanici kilavuzunu idareye sunmak
zorundadir.

8- Yiiklenici, alim konusu malin teknik kilavuz ve kullanici kilavuzlariin orjinal dili diginda Tiirkce
iki kopyasini vermek zorundadir.

9- Yiklenici, cihazin/sistemin galistiracagi tiim kimyasal-sarf malzeme listesini ve MSDS
formlarin ayri ayr olarak orjinal dili diginda Tiirkge hazirlayip hem dijital ortamda hem de iki
kopya olarak vermelidir.

10- Cihazin/sistemin fabrika ¢ikis 6lgtimlerine/kalibrasyonlarina ait raporlar ve onerilen bakim
prosediirii verilmek zorundadir.

C- TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

1- Firmalar sartname maddelerine ayri, ayr1 ve Tiirkce olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “................. marka.............. model .................. cihazi ve kiti sartnameye
uygunluk belgesi” basligi1 altinda teklif veren firmanin baglikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilastirildiginda, teknik
sartnameye aykiri herhangi bir farklilik bulunursa, firma ihale dis1 kalacaktir.

2-Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde tanitim (demonstrasyon) isteyebilir.
Firmalar, bu tanitimi nasil saglayacaklarini bildireceklerdir.

3- Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

4- Firmalar kit ve cihazin mensei hakkmdva' bilgi verip belgelendirecektir.

~teknisven




5- Teklif edilen kit; AT Belgesi (EC certificate), Uygunluk Beyani (Declaration of Conformity) ile
Saglik Bakanlig1 “Tibbi Cihaz ve Malzeme Kayit Sistemi” veri tabanina kayit belgesine haiz olmali
ve bu husus ibraz edilmelidir.

6- Firma, teklif ettigi cihaz veya sistemin hangi sinifa girdigini belirterek, smifina uygun AT
sertifikalarini ibraz etmelidirler. Teklif edilen cihaz veya sistem; Onaylanmis kurulus (Notified
Body) tarafindan diizenlenen AT Belgesi (EC Sertificate)’ne sahip olmali ve bu husus ibraz
edilmelidir. Uriinlerin tasarimi igin verilen “CE Design Certificate” ve tip dogrulanmasi icin
kullanilan “CE Type Examination” gibi belgeler, AT Belgesi (EC Certificate) yerine kullanilamaz.
7- Teklif edilen kit ve cihaz i¢in {iretici firma veya distribiitor firma tarafindan satic1 firmaya verilen
yetki belgesi (onayi ile) olmalidir.

8- Firmalarin teklif ettikleri cihaz, 3 yasimi gegmeyecektir. Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye
giremez. Firmalar teklif ettikleri cihazin halen {iretimde oldugunu (cihazin marka ve modelinin
gorlilebilecegi) gosterir liretici firmadan alinmis onayli belge verecektir.

9- Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda, idari sartname hiikiimleri gegerlidir.




