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CiHAZ ADI

LINEER ULTRASONIC VIDEO GASTROSKOPI CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TiTUBB Kapsami’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Guimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

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

3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériinlimiinii net
olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal
kitap/kitapcigini Noter onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsamr’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler igin:

5. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanlig1’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)
6. Uretici Firma ISO Belgesi

7. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

8. Istekli, satigin teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, caligma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiinii net
olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal
kitap/kitap¢igini Noter onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir.(Istenmisse)

TIBBi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

1. Ultrasonik Video Gastroskop cihazi ve tedavi
olmalidir.
2. Video kolonoskop cihazi BLI (Blue Light Imaging) ve LCI (Linked Color Imaging)
ozelliklerine sahip olmalidir.
3. Ultrasonik Video Gastroskop‘tan elde edilen goriintii tam ve net olmalidir.

. Ultrasonik Video Gastroskop un saha goriis derinligi 3 - 100 mm arasinda olmalidir.

4
5. Ultrasonik Video Gastroskop‘un insertion tiip dig ¢ap1 12,6 mm olmalidir.
6
7

teshis amaglh kullanima uygun

. Ultrasonik Video Gastroskop‘un distal ucun dis ¢ap1 14,5 mm olmalidur.

. Ultrasonik Video Gastroskop® un ucunun biikiilebilme kapasitesi yukar1 150°, asagi
100°, saga 100° ve sola 100° olmalidir.
8. Ultrasonik Video Gastroskop® un instrument kanal ¢ap1 4,0 mm olmalidir.
9. Ultrasonik Video Gastroskop cihazi komple su ge¢irmez 6zellige sahip olmalidir.
10.Ultrasonik Video Gastroskop cihazi ile birlikte cihazin standart setindeki malzemeler
verilmelidir.
11.Ultrasonik Video Gastroskop cihazinda Elektronik Linear tarama 6zelligi olup tarama
acis1 180° derece olmalidir.
12.Lineer tarayicili EUS Cihazinin ucuna balon takilabilir 6zellikte olmalidir, balon su ile
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sigirilebilmelidir.

13.Ultrasonik Video Gastroskop cihazinin distal ucunda kitleme sistemi olmalidir ve bu
ozellik kilavuz telin kolayca ve giivenli bir sekilde sabitlemesini saglamalidir.
14.Ultrasonik Video Gastroskop cihazinin transdiiser kismi single crystal 6zelligine sahip
olmalidur.

15.Cihazla birlikte 20 adet balon verilmelidir.

BIYOMEDIKAL
BIiRIMiI’NE
VERILECEK
BELGELER

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirkge
kullanim kilavuzu, egitici ve Ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi
gereklidir.

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre
semalari, detayli caligma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak
teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak
islemlerin anlatildig1, gerekli yedek par¢a numaralarini belirten biitiin konular iceren
Ingilizce ve Tiirkge servis manuelini verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal ve Klinik
Miihendisligi Birimi tarafindan belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli
periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyon ¢izelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya
sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen O6zel
durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan
onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik
bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini
gosteren kisa kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pve kaplanacak ve Tiirkge olarak
verilecektir.

5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini teslim
edecektir.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve
orijinal niishalarin1 Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapilan biitlin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal ve
Klinik Mithendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

8. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

9. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim
belgeleri, v.b.)

TEKNIK
SERVIS
GARANTI VE
YEDEK PARCA

1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti
siiresi kullanic1 egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak c¢alismasina miiteakip olarak
hastane Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi Birimi tarafindan baslatilacaktir.

2. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle yedek parga saglamayi iiretici ve yetKili
firma taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek
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parcalarin doviz ve TL fiyatlarim verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha
yiikksek bir iicret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga igin 6deme
yapilmayacaktir.

3. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hi¢ bir {icret talep
edilmeyecektir.

4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza
miidahale edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is glinli i¢inde cihazi g¢alisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin
icerisinde ariza giderilemezse yetkili firma hastaneye aymi oOzellikte yedek cihaz
birakacak, arizali cihaz en ge¢ 21 giin i¢inde biitiin fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir. Yurt
disindan parca gerektiren 0zel durumlarda arizali cihaz en ge¢ 30 giin igerisinde
calistirllacaktir.

5. Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 10 yil
boyunca cihaz alim bedeli lizerinden yillik % 2 parga hari¢, % 5 par¢a dahil bakim-
onarim hizmeti verecektir.

6. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin igerisinde yapilmadiginda Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi
hastane idaresi ile tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla
ilgili hizmeti alacak biitiin masraf ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir.

7. Arniza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 61¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini
temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

8. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Birimi personeli esliginde, yiiklenici firmanin s6z konusu cihaz {izerine egitim almis
sertifikali personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor
diizenlenerek Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.

9. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlart gilincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktir.

10.Cihazin arizas1 nedeniyle ¢alismadig1 durumlar, arizal olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin arasi giinliik binde bir

- 4 —7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 glinii asan ari1zali durumlarda ise giin bagina ylizde bir oraninda ceza kesilir.
11.Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir y1l icersinde;

- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplamimin 8 ve daha fazla sayida
olmas1 ve bu arizalarin cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi
durumunda

12.Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde
yuklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite veya {niteleri degistirmekle
yiiklimliidiir.
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1. Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayimi1 yapilacaktir.

2. Imalat: siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,
Idare’nin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki
sistemlerini teklif edeceklerdir. Imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis
sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli
diizenegini tiicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumludur.

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6lgiim, analiz islemleri igin
bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

KABUL ve
MUAYENE

1. Yetkili firma, cihazlar licretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari
ile ¢aligir durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir.

2. 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, Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi tarafindan
belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

3. Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz icin yetkili firmanin kurulum yaptigi
mekanin disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan cihazin
demontaji ve montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem calisir halde teslim
edilecektir. Bu islemler ticretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gegerli olacaktir.

4. Cihazlar1 olusturan fnitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale
getirilmesi i¢in gerekli her tiirlii plan ve proje c¢alismasi, iinitelerin yerlerine montaji,
sistem icinde diger initeler ile olan her tiirli baglantilarinin yapilarak calisir hale
getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz gergeklestirilecektir.

5. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii ingaat, mekanik, elektrik, kaza ve
benzeri istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu
olacak; bu sebeple ortaya gikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici
firmaya ait olacaktir.

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

7. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi
testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin,
higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi
Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

MONTAJ ve
DEMONTAJ
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EGITIM

1. Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya
cihazlarin kullanimi, bakimi ve olast arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
gerekli licretsiz egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu
bu egitimler tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli calismasini
saglamak iizere, montaj sonrasi iiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri
tarafindan Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’nin belirleyecegi personeline
kullanim, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme (upgrade) konusunda egitim verecek
ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

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

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kage/imza)




