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Universitemiz Tip Fakiiltesi Hastanemizin PEDIATRI BESLENME VE METABOLIZMA POL.. kullanilmak iizere
ihtiyaci olan asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiya¢ vardir.

Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat1 {izerinden teklif verilmesini rica
ederim.

BAKI MURATOGLU
Don.Ser.Islt. Miid.Yrd.
S.no MALZEMENIN CINSI Miktari Birim
fiyati
TERAZI (BOY-KILO) 1 ADET
2 |HASTABASI MONITORU 1 ADET
DUVARA MONTE OTOSKOP-OFTALMASKOP SETI 1 ADET

TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIK ADRES,KASE VE IMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN UZERINE
YAZILI OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI ILE
YAZILMALIDIR.

G | TEKLIF EDiLE_N _URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE
NUMUNE GETIRILECEK .NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR
ICIN KATOLOG GONDERILECEKTIR.

H | TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN URETICI VE/VEYA ITHALATCI
FIRMALARI ‘T.C.ILAC VE TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI’NA
KAYITLI OLDUKLARINI BELGELEYECEKTIR.




1| TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN’TC.ILAC VE TIBBI CIHAZ
ULUSAL BILGI BANKASI’TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD )
NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET
VE MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMiS OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGiLi, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI
KAGIDA YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMEISNDE; D(")NER' oy
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YMNETMELIGININ
22. MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

M | TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BIiRISI VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

N | NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

O | TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FIYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

NOT:SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide Kkullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarmna tanimli olmayan hig¢bir tibbi
malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular1 tarafindan MEDULA sistemine hizmet
kaydinin yapilamamag), ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA
sistemine tamimlanabilmesi icin, ilgili firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru
Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce;
Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyan esas alinarak Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile
yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan zararlar firmalardan tazmin edilecektir.
idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydmin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin alindig1 tarih itibariyle
TiTUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig: tarihte de
Medula sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir.” Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi ici, Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanligi~nin 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalar
Teklif mektuplarinin en gec 27/06/2018 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne birakilmasini rica
eder.
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TEKLIF DOSYASINDA
ISTENEN BELGELER

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanhigr’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

TiTUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saghk Bakanhigi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik ozelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gdsteren ve tam boy
resmini de igeren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska
bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli
sayillacaktir.

fhaleye katilan yetkili firmalar agagida belirtilen maddelerin her biri igin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

TIBBI VE TEKNIiK
OZELLIKLER

10.

Cihaz yetiskin, pediatrik ve yenidogan olmak iizere tiim hasta gruplarinda kullanilabilmelidir.

Cihaz hastanin, EKG/solunum, kalp atimi, SpO2, NIBP (Non-invasive kan basinci &lgiimil),
2 kanal Is1 parametrelerinin izlenmesine olanak verecek sekilde yapilmis olmahdir. Bu 6zellikler
standart olarak cihazlarda bulunmalidir.

Monitér ekrani, renkli, en az 10 ing¢ biiyiikliikte ve en az 800 x 600 piksel ¢oziiniirliigiinde
olmalidir.

Ekranda ayni anda en az 6 kanal dalga formu goriilebilmelidir. Cihaz iizerinde bulunan VGA
veya DVI ¢ikisi ile cihazin goriintiisii daha biiyiik ekranlara aktarilabilmelidir.

EKG’den yapilan kalp hizi 6lgiim araligi yetiskin, pediatrik ve yenidogan hastalar i¢in en az
30-280 atim/dakika olmalidir ve ekranda sayisal olarak izlenebilmelidir.

Cihazda kalp atim hizi ayrica SPO2 iizerinden de olgiilebilmelidir. Cihaz SpOz2 lizerinden kalp
atim hizini en az 30-250 atim/dakika arasinda 6lgebilmelidir.

Monitdr ekraninin hizi EKG parametresi igin en az 12.5, 25 ve 50 mm/sn olarak secilebilmelidir.
EKG genligi en az X1, X2, X4 olmali1 veya benzer sekilde en az 3 kademede ayarlanmalidir.

Cihazin ekranmi iizerinde 5 veya 6 uglu EKG kablosu ile en az 2(iki) farkhh EKG trasesi
goriilebilmelidir.

Cihazda 3 uglu kablo ile I, II, III derivasyonlari, 5 veya 6 uglu kablo ile en az I, II, III, aVF, aVL,
AVR ve V derivasyonlari izlenmelidir. ST 6l¢iim araligi en az -1.5 mV ile 1.5 mV arasinda
olmalidir.

ST analizi yapmak amaciyla dalga formlar1 kaydedilebilmeli ve referans dalga formu ile
karsilastirilabilmelidir.
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11.

12.

13.

14.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

26.

27.

Monitérde en az 20 farkli gesit aritmi analizi ve aritmi alarmlar1 olmalidir. Aritmiler olay aninda
cihaz tizerinde gosterilebilmeli ve hafizasinda saklanabilmelidir.

Cihaz respiration (solunum) ol¢iimiinii en az 1-120 solunum/dakika arasinda yapabilmeli,
ayarlanabilir apnea alarm &zelligi bulunmali ve apnea siiresi en az 10-30 sn araliginda kullanici
tarafindan ayarlanabilmelidir.

Cihaz SpO:z o6l¢iimiinii en az 30% - 100% araliginda gerceklestirmelidir.

Cihaza istenildiginde ileride opsiyonel olarak Masimo veya Nellcor teknolojisi upgrade
edilebilmelidir.

. Cihazda 1s1 standart 2 kanalli olmali. Cihazda 1s1 6l¢iim aralig1 en az 0-50 °C arasinda olmalidir.

Cihaz 100-240 V AC, 50/60 Hz sehir cereyani ve en az 90 dakika dahili Li-ion tip batarya veya
Ni-MH tip batarya ile ¢aligmalidir.

Cihazin ekraninda tarih ve saat goriintiilenebilmelidir.

Cihazin izlenen tiim parametrelerine ait grafiksel ve niimerik en az 24 saatlik trend 6zelligi
bulunmalidir.

Cihaz veya ekran iizerinde NIBP, menii, termal yazici, ekran dondurma ve alarm susturma
ozellikleri i¢in direk kullanim tuslari olmahdir. Ayrica cihaz iizerindeki ayarlamalari yapmak

amaclyla doner tus veya diigme bulunmalidir.

Cihaz non-invasive kan basincini osilometrik metod ile 6l¢ebilmelidir. Manuel ve belirli 6lgiim
araliklarinda otomatik 6l¢tim yapma 6zelligi olmalidir. NIBP bilgisi kaydedebilmelidir.

Non-invasive kan basinci 6l¢iimii yetiskin i¢in en az 20-230 mmHg (Mean), ¢ocuklar igin en az
20-150 mmHg (Mean) ve neonatal i¢in en az 20 -110 mmHg (Mean) araliklari i¢cinde olmalidir.

Cihaza ilerde ihtiya¢ duyuldugunda opsiyonel olarak en az 2 (iki) kanal dalgaformu kaydedebilen
termal yazici1 monte edilebilmesi amaciyla baglanti girisi veya yuvasi olmalidir.

Cihazda demo modu bulunmalidir.

Tiim monitérlerde ekranda her bir trase farkli renklerde olmahidir.

. Hastanenin ihtiya¢ duymasi durumunda tiim monitérler merkezi sisteme baglanabilmelidir.

Monitorler merkezi sisteme baglandiginda merkezi sisteme bagli diger monitorlere ait bilgiler
cihazin ekranindan ¢agrilip izlenilebilmelidir.

Cihazda ilag doz hesaplama, oksijenizasyon hesaplamalari, ventilasyon hesaplamalari, renal
hesaplamalar ve hemodinamik hesaplamalara ait yazilim standart olarak bulunmalidir.

Alarm ses seviyesi ayarlanabilir olmalidir. Her parametreye ait alarm limitleri ayarlanabilmelidir.
Alarm limitleri ekranda izlenebilmelidir. Alarm susturma siiresi ayarlanabilmelidir. Cihazin
tizerinde alarm lambasi bulunmalidir.
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28. Monitérde OxyCRG o6zelligi olmalidir, mini trendler ekrandan izlenebilmelidir. Cihazda mini
trendler en az 1, 2 veya 4 veya 8 saatlik araliklarla secilebilmelidir.

29. Cihazda Tiirk¢e kullanim meniisii olmalidir.

30. Her bir cihaz ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir.
e 2 adet 3 uglu EKG kablosu

1 adet EKG ara kablosu

2 adet ¢ok kullanimlik pediatrik SpO2 sensorii

1 adet SpO2 ara kablosu

1 adet NIBP ara baglant1 hortumu

2 adet pediatrik boy NIBP mansonu

1 adet cilt Is1 probu

1 adet orijinal tagima arabasi tekerlekli ve sepetli

KLINiK
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
ARASTIRMA

MERKEZIi’NE 3

VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacag cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasinin veya blok devre semalarinin,
bilesen parga listelerinin, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgelerin, ariza tespit ve takip
dokiimanlarinin her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere kullanici kilavuzlarinin ve servis el kitaplarinin
bulundugu dosyay: Hastane Idaresi’nin veya Klinik Miihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’nin
belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca...).
Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler icin ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanim adini, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yiikiimliidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parga,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici, cihazin fiyatl yedek parga listesini (TL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
boliime ve bir niishasimi da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT 2.
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya cikabilecek her
tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili bolim yetkilisi ile birlikte 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 imzalari tam olmadan cihaz teslim
alinmaz.

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 iliskin masraflar
yiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
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yiikiimludiir.

Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir. Ayn1 zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagh kullanilmis cihazlar teslim
alinmaz.

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

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve &liimle sonuglanan kazalardan ve
her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

. Alim yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) yil siire ile {icretsiz

yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak galismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti karsiligi yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.

Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii icinde cihazi
cahisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan yedek parca temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on
bes) is giinii iginde parca temini yapilarak cihaz ¢alisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin
gerekgeli talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’'nce incelenerek uygun
goriilmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici
firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen arizalarda aymi ozellikte, galisir vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

. Alim yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir. 2.

Maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;
- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

TEKNIK SERVIS - 4-7 giin arasi giinliik binde bes
VE GARANTI - 7 giinii asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir
oraninda ceza kesilecektir.
4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi iginde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde;
- Ayni arizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,
- Farkl tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi
- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve bu
arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir.
Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugsmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite
veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.
5. Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parga hari¢/dahil bakim-onarim iicretlerini, bakimini
yapilacak cihazin ihale bedelinin agagidaki yiizdelerini g6z Oniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki yiizdeler ‘parga harig’ ve ‘parga dahil” bakim anlasmalari igin gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
- 1-4 yil aras1 parga hari¢ %2,5 (ytizde iki buguk)
- 1-4 yil arasi parga dahil %¢4 (ylizde dort)
- 5-8 yil arasi parga hari¢ %3 (ytizde ii¢)
- 5-8 yil arasi parga dahil %6 (ylizde alt1)
6. Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi igcinde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne yedekleme i¢in teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlar1 yedekleme igin
verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
durumlarinda bu islemi iicretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.
ECITIM 1. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle yiikiimlidiir.
S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma stireci bitmis sayilmaz.
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Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi personeli hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara
miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir iicret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlar1 iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu altinda olacaktir.

KONTROL ONAY
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SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

TIBBIi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

Sayfal/4
Teknik Sartname No :2018/0606/01
Tarih :06/06/2018
CIHAZ ADI DUVARA MONTE OTOSKOP - OFTALMASKOP SETI
istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
TiTUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanligi’nin
TEKLiF DOSYASINDA l;(iall‘ill;:zci/i%ia?i/;i(.?;dEE%i\l/lolzg, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise
ISIENEN BELGELER Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, ¢aliyma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiinii net olarak gdsteren ve tam boy
resmini de iceren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitap¢igini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka
bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli
sayillacaktir.
fhaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri icin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.
OFTALMASKOP

1. Oftalmaskop ultravioleden arinmis halojen aydinlatmali olmalidir.

2. Oftalmaskobun kornea ve iris refleksiyonlari elimine edilmis olmalidir.

3. Dar pupillerden yapilan muayenelerde dahi genis fundus goriiniimii vermelidir.

4. +29 ile -25 yada daha genis bir dioptri araliginda ayarlanabilmeli, ayarlamalar +10 ile -10 dioptri
aralifinda 1’er dioptrilik basamaklar ile olmalidir. Ayarlanan dioptri degerleri ( - veya + ) ayr1
ayri renkler ile gosterilebilmelidir.

5. Eseli minimum 5 ayr1 goriiniim vermelidir. Beyaz 151k i¢in kii¢iik daire, orta veya yarim daire,
bilyiik daire, slit ve yildizli polar koordinat veya target polar koordinat sistemi goriiniimleri
verebilmeli, tiim bu goriiniimler redfree filtre (yesil 151k) veya mavi 151k ile de izlenebilmelidir.

6. Oftalmaskop iizerinde tiim ayarlamalar tek parmakla yapilabilmelidir.

7. Oftalmaskop tozlanmaya kars1 temizlenmesi kolay yapida olmalidir.

8. Gozlik kullanan hekimlerin de rahat kullanabilmesi igin iistiinde yumusak orbital destek

TIBBI VE TEKNIK bulunmalidir.
OZELLIKLER 9. Oftalmaskop baslg: darbelere dayanikli malzemden yapilmig olmalidir.

10. Ampulii higbir alete gerek duyulmadan kolayca degistirilebilmelidir.

11. Bashgin enerji kaynaklarina takilacak kismi konnektor kilit sistemine sahip olmalidir.
OTOSKOP

1. Otoskop ultravioleden arinmis halojen aydinlatmali olmalidir.

2. Otoskop basgligi fiber optik aydinlatma sistemi ile c¢alismal, yansimasiz, parlamayan ve
bozulmayan goriintii elde edilmelidir.

3. Otoskop baghginin en az 2.5X bilyiitme yapan optik cam ile techiz edilmis g6zlem penceresi,
¢izilmeye dayanikli malzemeden yapilmis olmali ve kendi ekseni etrafinda 360° donebilmeldir.

4. Otoskop ile orta kulak pndmatik testi yapilabilmelidir.

5. Enaz 5 adet ¢ok kullamimlik spekulumu olmalidir. Spekulumlarin 6l¢iileri su sekilde olmalidir.

o ladet22+0.3 mm
e ladet3+0.3mm
e 1adet3.8+0.3 mm
e 1adet4.8+0.3 mm
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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o 1adet5.8+0.3 mm
e [ adet 9 mm veya 10 mm
6. Spekulumlar metal kilit sistemli, ¢izilmeye dayanikli, herhangi bir antiseptik ile dezenfekte
edilebilir ve maksimum 134 derecede otoklav edilebilen siirekli kullanimli olmalidir.
Otoskop baslig1 darbelere dayanikli malzemeden yapilmis olmalidir.
8. Setle birlikte 10 adet 2.5 ve 10 adet 4 mm capli disposable spekulum ve spekulum kutusu
verilmelidir. Spekulum kutusunun cihazla birlikte duvara montaji yapilmalhdir.

=

DUVAR UNITESI

Duvar iinitesi 220 V / 50 Hz sehir sebeke elektrigi ile ¢calismalidir.

. Tek bir govdeden olugmali ve tizerinde iki ayr1 spiral kablolu elcigi bulunmahdir.

3. Unite iizerinde bir agma kapama, stand-by diigmesi olmali, bu diigme tizerinde cihazin agik
oldugunu belirten bir ikaz 15181 bulunmalidir.

4. Unitenin spiral kablolu elcikleri en az 3 m uzunluga kadar uzayabilmeli, her iki enstriimanla da
ayni anda kullanabilir imkani verebilmelidir.

5. Elcikler oturtuldugu yuvadan alindiginda kullanilan bashga enerji gelmeli, yerine konuldugunda
enerji kesilmelidir. Elcik alindiginda 1513in  yanmasini saglayan mekanizma disaridan
goziikmemelidir. Bu sayede tozlanma gibi nedenlerle fonksiyonunu kaybetmesi engellenmelidir.

6. Elcikler tizerinde 151k ayar1 yapilabilmelidir.

[N

KLIiNiK
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE 33
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacag cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasinin veya blok devre semalarinin,
bilesen parga listelerinin, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgelerin, ariza tespit ve takip
dokiimanlarinin her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere kullanici kilavuzlarinin ve servis el kitaplarinin
bulundugu dosyay1 Hastane Idaresi’nin veya Klinik Miithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin
belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca...).
Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
ylikiimliidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek parca,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (TL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
boliime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum icinde ortaya g¢ikabilecek her
tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili béliim yetkilisi ile birlikte 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 imzalari tam olmadan cihaz teslim
alinmaz.
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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 iliskin masraflar
yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yuikiimluidiir.

Cihazin pargalar kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagh kullanilmis cihazlar teslim
alinmaz.

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

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve oliimle sonuglanan kazalardan ve
her tiirlit maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) y1l siire ile iicretsiz
yedek parca ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak calismaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/iriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti karsilig1 yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.
Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi
calisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan yedek parga temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on
bes) is giinii i¢inde parga temini yapilarak cihaz ¢alisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin
gerekeeli talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nce incelenerek uygun
goriilmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici
firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen arizalarda ayni 6zellikte, calisir vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir. 2.
Maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4-7 giin aras! giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti stiresi icinde kalmak
kaydiyla, bir y1l icerisinde;

- Ayniarizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

- Farkl tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve bu

arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimludiir.
Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite
veya liniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parca hari¢/dahil bakim-onarim iicretlerini, bakimini
yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini g6z Oniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki yiizdeler ‘parca hari¢’ ve ‘parca dahil’ bakim anlagsmalari i¢in gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- 1-4 yil aras1 parga hari¢ %2,5 (yiizde iki buguk)

- 1-4 yil aras1 parga dahil %4 (yiizde dort)

- 5-8 yil aras1 parga hari¢ %3 (yiizde ii¢)

- 5-8 yil aras1 parga dahil %6 (yiizde alt1)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlar1 yedekleme igin
verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
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durumlarinda bu islemi iicretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.

EGIiTIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir.
S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayillmaz.

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi personeli hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara
miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili '
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden &nce tamamlanmis olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir ticret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlar1 iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu altinda olacaktir.
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Teknik Sartname No :2018/0506/01
Tarih :05/06/2018
CIiHAZ ADI DIJITAL BASKUL (BOY OLCERLI)

TEKLIF DOSYASINDA
ISTENEN BELGELER

n

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanlhigi’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saghk Bakanhigi’nin

belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. Firma / Bayi Kodu Belgesi
4. Istekli, satisimi teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, galisma ortam kosullarini, standart

ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gdsteren ve tam boy
resmini de iceren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitap¢igini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska
bir dilde sunulan dokiimanlar onayl Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli
sayilacaktir.

Ihaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri icin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

Cihaz, kilo ol¢timiinii en az 10-200 kg arasinda otomatik olarak yapabilmeli ve dijital ekranda
gosterebilmelidir.

Kilo 6l¢iimii i¢in skala taksimati en fazla 50 g olmalidir.

Cihaz, boy 6l¢iimiinii en az 90-200 cm arasinda otomatik olarak yapabilmeli ve dijital ekranda
gosterebilmelidir.

Boy 6l¢iimii igin skala taksimati en fazla 5 mm olmalidir.

Cihazin harici kalibrasyon (external kalibrasyon) ozelligi olmalidir ve bu 6zelligi sayesinde
harici bir referans kiitle ile cihazin agirlik kalibrasyonu yapilabilmelidir.

Cihazin harici kalibrasyon i¢in referans kiitle degeri en fazla 100 kg olmalidir.

Teklif veren firmalar cihazin harici kalibrasyon 6zelligini ve yapilis prosediiriinti belirtmelidir.
Olgiim sonuglari bilgisayar ve yaziciya aktarilabilir olmalidir.

Cihaz, gli¢ adaptdrii ile birlikte teslim edilmelidir.

w N

el

0 %0 N o

KLINIK
MUHENDISLIGi
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER 3

Yiiklenici satacagi cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre semalarini,
bilesen parca listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip
dokiimanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere kullanici kilavuzlari ve servis el kitaplari)
bulundugu dosyayi Klinik Mithendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele
cihaz teslimat1 sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yiikiimliidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

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

upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doviz cinsinden) teslimat sirasinda
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getirmek zorundadir.

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
boliime ve bir niishasini da Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE 5
VE TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin -istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlari ile galisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her
tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliim yetkilisi ile birlikte Klinik Mithendisligi 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
alinmaz.

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 iliskin masraflar
yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimluddr.

Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir dzel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce DEMO amagh kullanilmis cihazlar teslim
alinmaz.

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

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle sonuglanan kazalardan ve
her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 (iki) yil siire ile iicretsiz

yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif

olarak ¢aligmaya basladiktan sonra baglatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden

sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti karsili31 yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale edilecektir.

Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii igcinde cihazi

calisir duruma getirmek zorundadir. Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi varsa en ge¢ 15 (on

bes) is giinii i¢inde parga temini yapilarak cihaz calisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin

gerekeeli talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nce incelenerek uygun

goriilmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici

firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen arizalarda ayni 6zellikte, calisir vaziyette yedek cihaz temin

edilecektir.

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar arizali olarak sayilacaktir. 2.

Maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4-7 gin arasi giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi i¢cinde kalmak

kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- Ayni arizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

- Farkl tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve bu
arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢tkarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin $zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimliidiir.
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Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite
veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parca hari¢/dahil bakim-onarim {icretlerini, bakimini
yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yiizdelerini goz oniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki yiizdeler ‘parca hari¢’ ve ‘par¢a dahil’ bakim anlagmalari igin gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- 1-4 yil arasi parga hari¢ %2,5 (yiizde iki buguk)

- 1-4 yil aras1 parca dahil %4 (ytizde dort)

- 5-8 yil aras1 par¢a hari¢ %3 (ylizde iig)

- 5-8 yil arasi parca dahil %6 (yiizde alt1)

. Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili

giincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Mithendisligi
Uygulama ve Aragtirma Merkezi’ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlar1 yedekleme igin
verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
durumlarinda bu islemi iicretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarii kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir.
S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma stireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirleyecegi personeli hem
kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara
miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden dnce tamamlanmis olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir iicret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlar1 iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu altinda olacaktir.

KONTROL ONAY
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