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CIHAZ ADI KIRIK VIDA CIKARMA SETI

1. Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSEnjn “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanhigi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saghk Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair be] ge).
2.1.istek]i]er; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigr ¢iktilar

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir,

TEKLIF 2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsam disinda olan {irtinler igin isteklilerin kapsam
DOSYASINDA

ISTE
;S%EgIEIIEER dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

|||| GENEL SARTLAR

. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde thale tarihinden itibaren 10 isgtinii
}( icerisinde I.U. Istanbuy] Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi g0zetiminde, teklif
"I ettikleri cihazlar jle kurumda tiriin tanitimy (demo) yaparak bu sarthame

da  yapilabilir. Bunun igin gerekli  ekipmanin saglanmasi  firmanin

ISTEGI YAPAN
Kase/Imza

—~ I Rlanh 0
e e T
LO] Finlh 0

5 toloj Anabiim Dall

TARRRL

akiillesi




L

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES]

ISTANBUL TIP FAKULTESI
ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJI A.D.
TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

Teknik Sart.No
Tarih

Revizyon

Sayfa

0
2/...

ITF/SA/AML/000
15/08/2022

—

5.1.1.
5.1.2,

] sorumlulugundadir.,

1. Seti olusturan malzemeler asagida belirtilen miktarlarda olmalidur.,
Malzemelerin tamamu tek bir iiretici firmanin iriinleri olmahdur.
3. Malzemelerin tizerinde asagidaki ibareler yer almalidir.
a. Imalatg1 firma ad1 veya amblemi
b. Imalat seri numaras:
¢. Imal edildigi tilke veya katalog numarasi
d. CE standart amblemi
e. Malzemenin 6zelligine gore ¢ap1 ve boyutlart
4. Kirik Vida Cikarma Seti
3. Setiginde asagida belirtilen tepsi ve malzemeler b
olarak verilmelidir.
5.1. Sepetler

5.2. 1.0/1.3/1.5/2.0/2.4/2.7/3.0 mm

Kirk Vida Cikartma Modilleri i¢in Sterilizasyon Tepsisi
Kirik Vida Cikartma Moditlleri i¢in Sterilizasyon Tepsi Kapag)

2 ADET
2 ADET

caph vidalan ¢ikartmak i¢in Set Modiilii

elirtilen miktarlarda olmal; ve set

" Dip.Tescil No: 12 o
istanbylirerziigsi Istanbut Tip fakditesi
e e TremalolojAnaiim Dal

. kbl
e ool v Tragnalol

5.2.1. 1.0/1.3/1.5/2.0/2.4/2.7/3.0 mm ¢apl vidalan gikartmak igin Modul 1 ADET

5.2.2.  1.0ve 1.5 mm Vidalar icin I¢i Bos Oyucu, Komple 1 ADET

TIBBI VE TEKNIK 5:2.3. 2.0 mm Vidalar igin ¢i Bog Oyucu, Komple 1 ADET
(")ZELLIKLER 5.2.4. 2.4 ve3.0mm Vidatar i¢in I¢i Bos Oyucu, Komple 1 ADET
5.2.5.  1.0ve 1.5 mm Vidalar icin I¢i Bog Oyucu igin Yedek Oyucu Tupii 1 ADET

5.2.6. 2.0 mm Vidalar igin Igi Bog Oyucu igin Yedek Oyucu Tapi 1 ADET

5.2.7. 2.4 ve3.0mm Vidalar icin I¢i Bos Oyucu icin Yedek Oyucu Tipii 1 ADET

5.2.8.  1.5mm Vidalar igin Cikartma Vidasi 1 ADET

5.2.9. 2.0 mm Vidalar igin Cikartma Vidas 1 ADET

5.2.10. 2.7 mm Vidalar i¢in Cikartma Vidas 1 ADET

5.2.11. 3.5 mm Vidalar icin Konik Cikartma Vidasi 2 ADET

] 5.2.12. 2.7,35ve4.0mm Vidalar igin Konik Cikartma Vidas: 2 ADET
5.2.13. 15ve2.0mm Vidalar igin Konik Cikartma Vidas 2 ADET

|| 5.2.14. 2.5 mm gaphi Altigen Tornavida | ADET
' 5.2.15. 135ve2.0mm capli Altigen Tornavida 1 ADET
5.2.16. Mini Vidalar igin Tutucu Manson 1 ADET

5.2.17. 13mm ¢aph Yildizbash Tornavida Saft1, kisa 1 ADET

5.2.18. 1.5mm ¢apli Yildizbash Tomavida Safti, kisa I ADET

5.2.19. 20mm ¢aph Yildizbagh Tornavida Safty, kisa I ADET

5.2.20. 24mm ¢apli Yildizbagh Tornavida Saft, kisa 1 ADET

3.2.21. 1.0 mm gaplt Aty Uglu Tornavida Saft: 1 ADET

5.2.22. 13mm ¢aplt Arti Uglu Tornavida Safh 1 ADET

5.2.23. 1.52.0mm ¢aplt Art1 Uglu Tornavida Saft 1 ADET

5.224. 2.4 mm gapli Art Uclu Tornavida Safty 1 ADET

5.2.25. Kolay Tak-C1karli T-Elcek 1 ADET

5.2.26. Mini Kolay Tak-Cikarli Elcek 1 ADET
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|T 5.3. 3.5/4.0/4.5 mm ¢aph vidalar1 eikartmak icin Set Modiilii
! 5.3.1.  3.5/4.0/45mm ¢apl vidalari gikartmak igin Modl 1 ADET
5.3.2. 3.5 ve 4.0 mm Vidalar igin I¢i Bog Oyucu, Komple 1 ADET
5.33. 40ve5.0mm Vidalar igin I¢i Bog Oyucu, Komple 1 ADET
5.3.4. 35ve4.0mm Vidalar igin I¢i Bog Oyucu icin Yedek Oyucu Tiipiy 1 ADET
5.3.5. 4.0 ve 5.0 mm Vidalar icin I¢i Bog Oyucu igin Yedek Oyucu Tupt 1 ADET
5.3.6.  3.5ve4.0 mm Vidalar igin Cikartma Vidasi 1 ADET
5.3.7.  4.0ve 5.0 mm Vidalar igin Cikartma Vidas 1 ADET
5.3.8.  3.5mm Vidalar igin Konik Cikartma Vidas; 1 ADET
|/ 5.3.9.  2.7,3.5 ve 4.0 mm Vidalar i¢in Konik Cikartma Vidas; 1 ADET
|| 5.3.10. 4.5 ve6.5mm Vidalar icin Konik Cikartma Vidas 2 ADET
| 53.11. 25mm ¢aph Altigen Tornavida Safti 1 ADET |
|{ 5.3.12. 3.5 mm ¢aph Altigen Tornavida Saft 1 ADET |
5.3.13.  Yildizbash Tornavida Safh, T15 | ADET |
| 5.3.14.  Yudizbash Toravida Safti, T25 1 ADET |
| 5.3.15. Kolay Tak-Cikarli T-Elcek 1 ADET
|J 3.4. 5.0/6.0/6.5/7.0/7.3 mm caph vidalan cikartmak igin Set
S4.01.  5.0/6.0/6.5/7.0/7.3 mm ¢aph vidalan ¢ikartmak igin Modi 1 ADET
5.4.2.  4.0ila5.0 mm Vidalar igin I¢i Bog Oyucu, Komple 1 ADET
|| 5.4.3.  6.0ila7.0 mm Vidalar igin I¢i Bos Oyucu, Komple 1 ADET | I
[| 5.4.4. 4.0 ve 5.0 mm Vidalar igin Ici Bos Oyucu icin Yedek Oyucu Tiipit 1 ADET [
5.4.5.  6.0ila7.0mm Vidalar igin I¢i Bog Oyucu igin Yedek Oyucu Tiipii 1 ADET | ’
5.4.6.  4.0ve 5.0 mm Vidalar igin Cikartma Vidas: 1 ADET |
|J 5.4.7.  6.0ila7.3 mm Vidalar i¢in Cikartma Vidas 1 ADET ||
5.4.8.  4.5ve6.5mm Vidalar igin Konik Cikartma Vidas; 2 ADET ’ |
| 5.4.9. 27.35ve4.0mm Vidalar igin Konik Cikartma Vidas: 1 ADET |
|| S5.4.10. 3.5 mm Vidalar iin Konik Cikartma Vidas, 1 ADET | ’
| 5.4.11. 35mm ¢apli Altigen Tornavida Saf 1 ADET |
| 5.4.12. 40mm ¢aplt Altigen Tornavida Saft: 1 ADET [ |
5.4.13. Yuduzbash Tornavida Saft, T25 I ADET [
| 5.4.14. Yildizbash Tornavida Safti, T40 1 ADET | |
5.4.15. Kolay Tak-Cikarli T-Elcek | ADET ]
5.4.16. Vida Cikartma Kerpeteni, Uzunluk 205 mm 1 ADET |
|| 5.4.17.  Vida Cikartma Kerpeteni, Dar 1 ADET | |
i l 5.4.18. Guj, Genislik 10 mm, Uzunluk 205/90 mm 1 ADET ’
5.4.19. Keskin Kanca, Uzunluk 155mm 1 ADET
| 5.4.20. Keskin Kanca, Diiz, Uzunluk 155 mm 1 ADET |
5.4.21. Tornavida Safti igin Uzatma, Uzunluk 160 mm 1 ADET |
| 5.4.22. Cikartict Pens, Kugik, Vidatar Ioin 1 ADET | ’
| 5.4.23. Cikartici Pens, Buyik, Vidalar f¢in 1 ADET |
|| 5.4.24.  Quick-Coupling Uyumlu Elcck 1 ADET I
| 5.4.25. T-Bleekii Pin/Matkap Ucu Tutucy, Kiigttk, Uzunluk 160 mm 1 ADET | |
| 5.4.26. Uzaima, Karbid Matkap Ucu Igin, Cap 4.0mm 1 ADET |
| | 5.4.27. Uzatma, Karbid Matkap Ucu I¢in, Cap 6.0mm 1 ADET |
|| 5.4.28.  Yumugak Doku Genisleticisi igin Forseps I ADET
5.4.29.  Yumusak Doku Genisleticisi igin Retraktor, 35 mm, sag 1 ADET | |
| 5.4.30. Yumusak Doku Genigleticisi i¢in Retraktor, 35 mm, sol 1 ADET || ||

| 5.4.31.  Yumusak Doku Genisleticisi icin Retraktor, 75 mm, sag | ADET I |
s s R e ——— LR L _AVED ___
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[ 5.4.32. Yumusak Doku Genisleticisi igin Retraktor, 75 mm, sol 1 ADET
5.4.33. Yumusak Doku Genigleticisi igin Trokar, 35 mm 1 ADET
5.4.34. Yumusak Doku Genisleticisi igin Trokar, 75 mm 1 ADET
5.4.35. Matkap Aspirasyon Cihaz 1 ADET
5.4.36. Matkap Mangonu 2.5 1 ADET
5.4.37. Matkap Mansonu 3.5 1 ADET '
5.4.38. Matkap Mansonu 4.0 I ADET
5.4.39.  Matkap Mangonu 4.8 1 ADET
5.4.40. Matkap Mansonu 6.0 | ADET
5.4.41. Kirik Vida Cikartma Seti Igin Yedek Kuty 2 ADET
5.4.42. HSS Matkap Ucu, Cap 2.5mm, Implant Cikanimi igin, Steril 1 ADET
5.4.43. HSS Matkap Ucu, Cap 3.5mm, implant Cikarim, igin, Steril | ADET
5.4.44. HSS Matkap Ucu, Cap 4.8mm, Implant Cikarim: igin, Steril 1 ADET
5.4.45. Karbit Matkap Ucu, Cap 4.0mm, Titanyum ve Celik Enstriimanlar igin, Steril 1 ADET
5.4.46. Karbit Matkap Ucu, Cap 6.0mm, Titanyum ve Celik Enstrimanlar igin, Steril 1 ADET
5.4.47. Kirik Vida Cikartma Seti Modiller igin Ara Tepsi 1 ADET
5.4.48. Kirk Vida Cikartma Seti Enstritmanlar Igin Ara Tepsi 1 ADET |
5.4.49. Kirik Vida Cikartma Seti igin Ara Kapak 2 ADET

1. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanicr kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her }
cthaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere [.(, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal |
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan §ommlu teknik elemana cihaz teslimat; h
sirasinda licretsiz vermelidir, (Turkge ve Ingilizce/Almanca/. . .)

2. Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve by techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adni, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. Istanbul T1p Fakiiltesi

_ STANBUL Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasmda liste halinde vermekle yitkiimliidiir.
UNIVERSITES] 3. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte déviz

HASTANELERI o . .
BIYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir,
BOLUMU’NE 4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
VERILECEK orijinalini ilgili bélime ve bir niishasim da [.U. istanbul Tip Fakiiltesi
BELGELER Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir,

5. Yiuklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve [.UJ,
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir,

6. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon w

/ etiketini L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir. {
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Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢ 60
takvim giinii igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gosterecegi yere teslim etmekle yukiimlidir. (Gerekli goriildiigii takdirde 60
giinliik siire uzatilabilir)
Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
strasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan ytklenici sorumludur |
ve onarmakla yiiktimliidiir.
- Cihazin teslimati sirasinda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
| Fakiiltesi Biyomedikal Birimj tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
(I | bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
|| / ytklenici firma yetkilisinin imzalary tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
|{ KABUL/MUAYENE | 4. Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son |
VE } kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alicy temsilcileri hazir |
| TESLIMAT | bulunmal: ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karstlanmalidr. |
| SARTLARI Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi |
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle ||
yiikiimliidir. |
3. Cihazin parcalar kullamlmamis  olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig¢ 1
kullanilmamig oldugunu belirtir &zel isaretli orijinal ambalajinda  teslim [
edilmelidir. Daha énce “demo” amagh olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz. | ’
6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj | |
sonras: testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun || |
veya olmasin, higbir firma eleman yanlarnda o cihazdan sorumlu 1.0, Istanbu] I
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina |
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz. |
|| 7. Tasarim ve imalat hatas nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle /|
I| sonuglanan kazalardan ve her tiirlij maddi hasardan yiiklenici sorumludur. ||

|
! |
i e B . e—

1. Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarin; |
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimim yapabilir birer ||

’ kullamcr olarak iicretsiz egitmekle yiikiimlidir. Soz konusu bu egitimler /||
tamamlanmadan satialma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi I/
personeli, hem kullamei olabilecek hem de cihazin garanti siires; bitiminden |||
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara ‘miidahale ve kalibrasyonunu [
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|
yapabilecek nitelikte Gicretsiz olarak egitmekle yikiimlidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yliklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabullinden énce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.,

1. Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is giindi i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildigi takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan
yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz. garanti siiresi icerisinde arizalanmas
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde ¢alisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir. (Cihaz tiiriine vire 2
giinliik siire uzatilabilir veya BT, MR gibi cihazlarda arizal cihaz verine
gecici cihaz istenmevebilir.)

2. Cihazin anzasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.

TEKNIK SERVIS maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli {izerinden;

VE GARANTI - 13 giin arasi1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras: giinliik binde bes
- 7 gini agan anzali durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza Kesilir.

3. Al yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsihginda yedek par¢a ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullarum hatalar1 disinda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym anizamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla
| | degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmas: halinde |

/ \
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yiiklenici, sadece arizamin meydana geldigi {inite veya tniteleri degistirmekle
yikimliidiir,

S. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakim yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki ylizdeleri g6z oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagsmalar1 igin

gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras: Parcasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Parcali % 4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali % 6
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