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1 RADYOFRAKANS (RF)ABLASYON CIHAZI 1 ADET
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RADYOFREKANS CiHAZI

1- Radyofrekans sistemi; bipolar radyofrekans jeneratorii ve ayak pedalindan olusmaldir

2- Radyofrekans sistemi artroskopik ve ortopedik prosediirlerde kullanilmak iizere tasarlanmig
bipolar, elektro cerrahi bir sistem olmalidir

3- Radyofrekans sistemi, 100-120/220-240 V, 50/60 Hz sehir elektrigi ile ¢alismalidir.

4- Jenerator 6n panelinde yer alan LED ekranda verilen eneriji seviyeleri goriilebilmelidir. Bunun
yaninda herhangi bir hata/ariza durumunda LED ekranda hata ve ariza kodlarini ayrica
gosterebilmelidir.

5- On panelde yer alan arttirma/azaltma tuslari ile verilen enerji miktari kolayca ayarlanabilmelidir.

6- Radyofrekans sistemi artroskopik ve ortopedik prosediirlerde yumusak dokunun rezeksiyonu,
ablasyonu ve koagiilasyonu ve kan damarlarinin hemostazi igin kullanilmahdir

7- Cihazin dusiik 1sili bipolar radyofrekans bazh kontrollii ablasyon yani ‘koblasyon’ sistemine sahip
prop se¢enekleri bulunmaldir.
8- Proplarin igindeki plasma partikiilleri dokunun 40 derece ile 70 derece arasinda ¢éziinmesine

sebep olmalidir

9- Cihaza ait Problarin plasma retimine izin veren ¢oklu elektrotlu teknoloji sistemi olmalidir.

10- Proplarin 1.5g/dak ablasyon yapma kapasitesi olmalidir.

11- Uriin IFS ( Integrated Finger Switches ) 6zelligini desteklemelidir

12- RF Cihazi herhangi bir ekstra {iriine gereksinim duymaksizin hem ayaktan kumandali hem elden
kumandali problari galigtirabilmelidir.

13- Uriin kablosuz ayak pedali sistemi destekleyebilmelidir.

14- ,Q.rijn 1s1 geri bildirimi yapmalidir.

15- Cesitli prob uglariile 9 seviyede 300 W enerji vermelidir.

16- Cihaz ablasyon igin en az 8, koagiilasyon igin en az 2 kontrol ayari sunmalidir.

17- Uriin akimda bir yiikselme olursa enerji salinimini énleyen ve kesen Scope koruma ozelhgml
desteklemelidir

18- Jenerat6r 6n panelinde bulunan alarm gostergesi herhangi bir ariza aninda i1kl ve sesli uyari

vermelidir.
19- Ayak pedali ile ablasyon 6zelligi caligtirildiginda jeneratdr 6n panelinde bulunan ablasyon
gostergesi, koagtilasyon 6zelligi calistirildiginda koagiilasyon gostergesi isik vermelidir.
20- Ayak pedali takili oldugunda jeneratér 6n panelinde yer alan ayak pedali gostergesi isik
vermelidir.
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MONTAJ, EGiTiM, GARANTI, TEKNIK SERVIS

1. Cihaz 2 (iki) yil garantili olacak ve bu garanti Uretici veya Turkiye temsilcisi ve yetki verilen satici firma
tarafindan verilecektir. Garanti suresince imalat, montaj, malzeme ve isgilik hatalarini Tirkiye temsilcisi
veya satic firma giderecek ve diizeltilemeyen hatali pargalar yenileri ile degistirilecektir. Garanti
stiresince bakim, onarim ve yedek pargadan higbir iicret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra
mesai giin ve saatleri dahilinde en geg 48 (kirk sekiz) saat icinde cihaza miidahale edilecek ve yedek
par¢a gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat igerisinde arza giderilecektir. Yedek par¢a
gerekmesi durumunda parga vyurtici stoklarindaysda 3 (iig) is glinii igerisinde,par¢a yurtdigi
stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith yada 6zel izne tabi durumlar diginda (Firma bu durumu
belgeleyecektir) en ge¢ 10 (on) is glini icinde butin fonksiyonlariyla galistinlacaktir. Cihaza garanti
stresi boyunca yilik %95 uptime garantisi verilecektir. Cihaza tamamiyla hasta alinamamasi
durumunda cihaz down sayilacaktir. %5 lik down siirenin asilmasi durumunda asilan her is giinii igin
cihazin garantisi bir is glinli uzatilacaktir. Uzatilan garanti siiresi 30 giin ile sinirh olacaktir. Ayrica
yiklenici firma ve Turkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonra 8 (sekiz) yil sireyle::licreti
mukabilinde yedek parga saglayacaktir. Déviz bazinda fiyatlandinimis yedek parga listesi sézlesme
imzalanmadan 6nce verilecektir. Bu madde de yazan kosullarin taahhitnamesini yiklenici firma
muayene komisyonuna verecektir.

2.Garanti sonrasi yiiklenici firma ile bakim-onarim anlagmasi yapilmadigi durumda cihaza onarim veya
bakim hizmeti ihtiyaci olugtugu haller dogunca anlagma saglandigi tarihten itibaren en geg 48 (kirk
sekiz) saat icinde cihaza miidahale edilecek ve yedek parga gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat
icerisinde ariza giderilecektir. Yedek par¢a gerekmesi durumunda parga yurtigi stoklarindaysda 3 ({ig)
is glinu icerisinde,parca yurtdigi stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith yada 6zel izne tabi
durumlar disginda (Firma bu durumu belgeleyecektir) en ge¢ 10 (on) is giini iginde butun

fonksnyonlarlyla calistirilacaktir. AL 7103

3.Yiiklenici firma ve Tiirkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yil sureyle dcréti
mukabilinde yedek parca saglayacaktir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme fiyat listesi mudyene
komisyonuna sunulacaktir. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagh yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerinin satig sonrasi teminine iliskin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhiitname muayene
komisyonuna verilecektir.

4. Garanti siresi boyunca her yil yiiklenici tarafindan yapilacak koruyucu bakim hafta sonu disinda
idarenin belirttigi tarih ve saate uyularak Ucretsiz olarak yapiimalidir.

5. Cihazlarin kullanildigi siire boyunca sistemin var olan ozellikleri ile ilgili mevcut tiim yazim
giincellemeleri (Update) iicretsiz yiiklenecektir. Yazilimlara erisim, kullanim yetki bilgilerine (program
i(ilidissifre' ek giivenlik donanimi gibi), hata kodlari ve miidahale agsamalarinailiskin tedarikgi tarafindan
diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair taahhiitname muayene komisyonuna
verilecektir. IR

6. Cihazlarin kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir. Kabul ve muayene
sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde
gerekli personel ve diizenegi firmalar Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayengde olusabilecek
kaza ve hasarlarda satici firma sorumludur. Teklif veren firma fabrikada yapilan en son testlere ait
raporlarl (kalite kontrol belgesi) muayene kabul heyetine teslim edecektir. Garanti stifesi, cihazin tekmk
?artname kosullarlna uygun, ¢ahisir durumda tesliminden itibaren baslayacaktur
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7. Yiiklenici firma cihazlar icretsiz olarak kuracak tiim malzeme ve aksesuarlan ile ¢aligir durumda
teslim edecektir. Cihazlar hig kullaniilmamig ambalajinda teslim edilecektir. Daha énce demo amagh
olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazlarin montaji firma tarafindan iicretsiz ve sartnameye
uygun olarak tamamlanacak ve sistem galigir vaziyette teslim edilecektir. :

8. Firmalar teklif ettikleri cihazin 6zellikleri hususunda orijinal kataloglari Gizerinde teknik sartnameye
madde madde cevap vereceklerdir.

9. Teklif veren firmalar TSE tarafindan onayh “Teknik Servis Yeterlilik Belgesi” ne, Sanayi ve Ticaret
Bakanlhigi onayl “Satig sonrasi hizmetleri yeterlilik belgesi”ne , “ Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi “ kapsaminda “satig merkezi yetki belgesi “ ne sahip olmaldir.

10. ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
kendl egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi en az 2 (iki) elemana en az 2 (iki) defa ucret5|z
gltlm verecektlr
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11. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi  durumunu
belgeleyecektir.
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12. Cihazin hastane otomasyon sistemine baglanmasi igin gerekli alt yapisi olmalidir.

13. Firmalar Ucretsiz garanti siiresi bitiminden itibaren ileriye déniik déviz bazinda yillik parga dahil ve
parga harig bakim tekliflerini sunacaklardir. Garanti bitiminden sonraki 8 (sekiz) yil boyunca yillik bakim
ve onarim Ucretleri, ihalede teklif edilen sistem bedelinin:

Parga hari¢ %3
Parca dahil %5 ini gegmeyecektir.

Clhazln garanti sonrasi yedek parca dahil veya hari¢ bakim onarim hizmeti ucretlennlr}
degerlendirilmesinde ihale giinii T.C Merkez Bankasi ddviz alig kuru lzerinden hesaplanan bedell
lizerinden veya TUIK tarafindan agiklanan Yi-UFE fiyat endeksleri Gizerinden giincellenecektir. idare her
iki glincelleme segeneginden kendi sectigi segenegi tercih ederek hesaplama yapmakta serbesttir. Bu
oranlan ve taahhiit ettigine dair taahhiitnameyi muayene kabul komisyonuna teslim edecektir.
Yiiklenici firma, satig sonrasi bakim ve onarim hizmeti desteginin, garanti siiresi ile birlikte en az 10 yil
olacak sekilde ve sartnamede belirtilen siire boyunca verecegine dair taahhlitname yazarak muayene
komisyonuna verecektir.

14.Satic firma cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerinin gérilebilecegi orijinal Tiirkce dokiimani yeterlik
bilgileri tablosunda beyan edip istenildiginde idareye vermelidir. ihaleyi alan firma cihazin teslimi
sirasinda cihaz i i¢in orijinal kullanim, bakim, onarim ve teknik servisi icin gerekli dékiimanlardan ilgili
lilké dilinde’ birer takim vermelidir. Tirkge etiket ve Tirkge kullanim kilavuzu bulunméyan
(Yonetmelikler geregi kullamim kilavuzu bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar igin) tibbi cihazlarin mudyené
ve kabul islemleri yapilmayacaktir.

15.Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan tiim uriin, cihaz,
yedek parga, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayrn ayri UTS kayit barkodlar teklif dokiimanlar ve
faturalarda beyan edecektir.

16.Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir. Ylklenici firma cihazlarin tireticisinden alinmig 31.12.2026 tarihine kadar gegerli yetkili
servisi ve bayisi oldugunu gosteren belgeyi muayene kabul komisyonuna sunacaktir
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17. Teklif edilen cihazin uluslararasi gegerliligi olan kalite kurumundan alinmig (ISO, FDA, TOV, DIN, vb.)
standartlara ve /veya normlara uygunluk belgesi olmali ve firma bu belgeleri muayene kabul
komisyonuna sunmalidir. Bl

18. Garanti siiresince tedarikgi tarafindan iretici tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun
olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair
taahhiithname muayene komisyonuna verilecektir.

19.Muayene ve kabul siirecinde, sartname isterlerinin beyan edilen katalog degerleri ile karsilandigina
yonelik élciilebilir parametrelerin masraflari muayene komisyonu gerek goriirse tedarikgi tarafindan
karsilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan degerlendirilecegine iligkin tedarikgi tarafindan
dizenlenen taahhiithame muayene komisyonuna verilecektir.

20. Is§eklllerln teklif ettikleri sistemler igin, saghk bakanhgi tarafindan onaylanmis T.C. ilag ve Tibbi Clhaz
UIusaI Bilgi Bankasi (TiTUBB)/UTS koduna ve UTS/TITUBB’ndan alinmig firma/bayi koduna sahlp
oldugunu gosterir belgeleri yeterlik tablosunda beyan etmelidir.

21.Satici firma “TS 12426 Yetkili Servisler 7 Tibbi Cihazlar igin Kurallar” standardina veya “TS 13703 -
Ozel Servisler- Tibbi Cihazlar igin Kurallar” standardina veya “TS 13011 Yetkili Servisler-Cerrahi El
Aletleri-Kurallar” veya “TS 13005 Yetkili Servisler-Tibbi ve Laboratuvar Amagh Hastane Mefrusati ve
Ekipmanlari igin-Kurallar” standardina gére hizmet alinacak cihaz i¢in hizmet yeterlilik belgesine sahip
olmalidir.

22.Alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyaci icin satigi yapan satig merkezine ulagilamamasi
halinde (iretici veya ithalatg firmaya resmi iletisim kanallari (telefon numarasi, fax numarasi, mail
adresi vs) muayane komisyonuna verilmelidir. i .; Pz

*****

23 Muayene kabul suirecinde cihazin HL7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi i icin gereki‘
olan entegrasyon bilgi ve dokiimanlarinin (protokoller, sifre, SDK (Software Development Klt))
yiklenici firma tarafindan muayene komisyonuna verilecektir.
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