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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parca ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz 2 (iki ) yil garantili olmal, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de icreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de iretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayri
verilmelidir. Garanti siiresi igerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donamiminin galistirilamadigi
sirelerde genel garanti siresi isletiimeyecek, bu sureler takvim giinii olarak genel garanti
suresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildigi tarihten itibaren, garanti siiresi ‘icerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil icerisinde; ayni arnizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalanin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda, yuklenici mal degistirmekle yitkiimludiir. Ancak, malin birden fazla
uniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya uniteleri
degistirmekle yukumludiir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yilik %95 calisma garantisi verilecektir. %5’lik arizali siirenin
asilmasi durumunda, agilan her giin igin cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti
suresinde giin siniri olmayacaktir.

stekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif ettikleri
cihazin bedelinin, parga hari¢ % 2' sinden ve parca dahil % 4’iinden fazla olmamak tzere
ihalede sunacaklardir. S6zlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-UFE ile
guncellenecek olup, déviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlar ve teknik altyapi
durumlarint cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parca, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilemeyen tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler yuklenici tarafindan licretsiz
karsilanir. Tiim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’iinden fazla
olmayacaktir. Tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler icin belirtmis olduklari birim
fiyatlar ihale tarihinde merkez bankasi tarafindan ilan edilen “Efektif Déviz Satig Kuru”
Uzerinden Tiirk Lirasina ¢evrilmesi sonucunda belirtilen tutar degerlendirmeye esas alinacaktir.

Garanti suresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca ve sarf malzemelerden higbir Gicret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarim anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en geg 24 (Yirmidort) saat icinde cihaza
mudahele edilecek, yedek par¢a gerekmeyen durumlarda miidahaleden en geg 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem ¢alisir durumda teslim edilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda parga
yurtigi stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem calisir durumda teslim edilecektir.
Yedek parcanin yurtdigi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisitli veya dzel izne tabi oldugu
durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin iginde cihaz tim
fonksiyonlariyla calistinlacaktir Arizali gecgen gun garanti siiresinden sayilmayacaktir. Sistemin
teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin belirledigi normlarin
altina dismesi ve hasta alinamamasi durumlari “ariza” olarak kabul edilecektir. Sureleri asan
anzal durumlarda cihazin alis bedeli tzerinden giin basina binde bes oraninda ceza
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kesilecektir. Yukandaki ariza tespit ve onarim sireleri, olugan arizanin yapisi ve karmagsikhgi gz
online alinarak idare tarafindan uzatiabilecektir.

Garanti suresi iginde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal par¢a olacak ve bu
parcalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil sireyle garantili olacaktir.

Cihaza garanti siiresi i¢inde yilda 2 (iki) kez {icretsiz bakim yapilacaktir.

Cihaz idare tarafindan gdsterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak ¢alisir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve Uicretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. istekli firma ihale dncesinde
cihazin kurulacag yeri mutlaka gérecek projelendirme islemini buna gére yapacak ve idarenin
yazih onayini alacaktir. Cihazin kurulacagi yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen
tim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

isteklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Viicut Diginda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu
drtnlerin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu iirtinlerin kayit islemlerinin Saghk
Bakanlig! tarafindan tamamlanmig olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama
sonucunda kayith olmadigi veya kayit islemlerinin Saglik Bakanligi tarafindan tamamlanmadig
tespit edilen malzemelere iligkin teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayitli olmalari zorunludur. istekliler, teklif verdikleri triinlerin
imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, Griintin imalatgisinin veya ithalatgisinin
bayisi olarak UTS' ye kayith olmaldirtar. UTS iizerinden yapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme digi birakilacaktir.

isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya (nitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin
Takip Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralarini teklif mektubunun ekinde yer alan birim
fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur. Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olmayan irinlerin ise kapsam disi oldugu birim fiyat teklif
cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod Numaralarini
veya kapsam digi olan iirlinlerin kapsam digi oldugunu birim fiyat teklif cetvelinde belirtmeyen
isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri degerlendirme disi birakilacaktir.

istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Sati, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginde yer alan hiikiimler geregi "Tibbi Cihaz Satis Merkezi
Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadr.

istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon igin
gerekli olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan baglamlarak kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD’si, tanitici brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglari, kullanma
kilavuzlar ve servis manueli verilmelidir.

istekliler, teknik $artnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren “Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplari orijinal katalog, dokiiman v.b.
de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katalog, dokiiman v.b.
belgelerde yer alan bilgileri ile ayn olmayan isteklilerin teklifleri de_genlendnrme d|§|

d

birakilacaktir. i A




17- istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
bolimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (lig) giin suire ile cihaz baginda verecektir. Ayrica ihale
konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin sterilizasyonu igin sterilizasyon
unitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

18- Cihaz, hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amacgh olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi

ve seri numarasi kabul esnasinda belgelenecektir.

19- Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ézelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlari ile g¢alsir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikleri ve
performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen &zellikleri, istekli firma tarafindan taahhiit
edilmig ve cihazin katalogunda yazil olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul Komisyonu
istedigi taktirde istekli firma bu &zellikleri uygulamali olarak géstermek (demonstrasyon
yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride istenebilecek”
Ozellikler de komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu ozellikleri de
gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar icretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar ¢agirilabilecektir.

20

Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yiiklenici
firma sorumlu olup idaremizden her hangi bir iicret talep edilmeyecektir. Entegrasyon
islemlerinin idarece belirlenen siirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamas: halinde firmaya
sozlesme bedelleri Gzerinden binde bes oraninda cezai mieyyide uygulanacaktir.

21- Cihaz sistemi eger mumkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi icin uzaktan

baglanti ile sisteme miidahale edebilmelidir.

22

Cihazin caligma siresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirler
yuklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken tedbirler konusunda hastane
idaresine bilgi verilmelidir.

23- Tasanm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacagi insan kazalari ve her tirli maddi
hasardan yuiklenici sorumlu olacaktir.

24- Cihaz s6zlegmeden itibaren en az 30 (otuz) giin igerisinde kurulacaktir: —
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HD VIDEO GASTROSKOP

HD Video Gastroskop cihazi teshis ve tedavi amagli kullanima uygun olup, béliimde bulunan dar
bant goriintii isleme teknolojisine sahip video prosesér ve soguk 1sik kaynagi ile tam uyumlu
caligmalidir

HD Video Gastroskop’un saha goriis agis1 140° oimalidir. Saha goriis istikameti 6nden goriiniiglii
olmalidir.

HD Video Gastroskop ’un saha goriis derinligi 2 ~ 100 mm arasinda olmalidir.

HD Video Gastroskop ° un insertion tiip dis ¢apt 8.9 mm olmalidir.

HD Video Gastroskop ’un toplam uzunluga 1350 mm , faydahh c¢aligma uzunlugu 1030
mm olmalidir,

HD Video Gastroskop ‘ un ucunun biikiilebilme kapasitesi yukar1 210°, agsag1 90° , saga 100° ve
sola 100° olmahdir.

HD Video Gastroskop  un instrument kanal ¢ap1 2.8 mm olmalidir.

HD Video Gastroskop cihazi komple su gecirmez One- touch Connector Soguk Isik Kaynag
baglant1 6zelligine sahip olmalidir.

HD Video Gastroskop; vaskiiler yap: ve mukozay: daha iyi inceleme imkanma sahip real time
optikal dar bant goriintii isleme (NBI) teknolojisini desteklemelidir

Endoskop, kanama riski olan endoskopik tedavilerde arterle damar arasindaki farkin anlagilmasi ve
kanayan bolgenin belirlenmesinde yardimci olan RDI (Red Dichromatic Imaging) o6zelligini
desteklemelidir olmalidir.

Endoskop lezyon tespit ve karakterizasyon asamalarinda kullaniciya kolaylik saglayan TXI (Texture
and Color Enhancement Imaging) teknolojisini desteklemelidir.

HD Video Gastroskop cihazi ile birlikte cihazin standart setindeki malzemeler verilmelidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda
Kullamilan (in vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y6netmeligi kapsaminda iiriin teklif eden istekliler, Tibbi

Cihaz Satig, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda
sunmalidirlar.




