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GENEL SARTLAR

1- Teklif edilecek cihaz tum bilesenleri, aksesuarlar, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil icretsiz 2 (iki ) yil garantili oimah, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de Ucreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de iretici veya Tlrkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayri
verilmelidir. Garanti siiresi icerisinde meydana gelebilecek Uretim hatasi, malzeme hatas,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin calistinlamadigi
sirelerde genel garanti suresi isletilmeyecek, bu siireler takvim giinii olarak genel garanti
siiresine eklenecektir.

2- Cihazlarin muayene kabulleri yapildig tarihten itibaren, garanti siiresi icerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi icerisinde farkh arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya
cikarmasi durumunda, yiklenici mali degistirmekle ylkumliidir. Ancak, malin birden fazla
tniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi lnite veya Uniteleri
degistirmekle yukimlidir.

3- Cihaza garanti slresi boyunca yillik %95 calisma garantisi verilecektir. %5’lik arizali siirenin
asiimasi durumunda, asilan her giin igin cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti
suresinde giin siniri olmayacaktir.

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

5- Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlari ve teknik altyap:
durumlarini cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

6- istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin Déviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilemeyen tiim yedek par¢a, aksesuar ve sarf malzemeler yiklenici tarafindan ucretsiz
karsilanir. Tiim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’iinden fazla
olmayacaktir. Tim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler igin belirtmis olduklart birim
fiyatlar ihale tarihinde merkez bankasi tarafindan ilan edilen “Efektif Doviz Satis Kuru”
uzerinden Turk Lirasina gevrilmesi sonucunda belirtilen tutar degerlendirmeye esas alinacaktir.

7- Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga ve sarf malzemelerden higbir iicret
talep edilmeyecektir. Garanti sliresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarnim anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en geg 24 (Yirmidort) saat icinde cihaza
miidahele edilecek, yedek par¢a gerekmeyen durumiarda miidahaleden en ge¢ 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem ¢aligir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parca
yurti¢i stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem calisir durumda teslim edilecektir.
Yedek parcanin yurtdigi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisith veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar diginda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin icinde cihaz tim
fonksiyonlariyla galistinlacaktir Arizali gegen giin garanti siiresinden sayilmayacaktir. Sistemin
teghis ve tedavi amacli fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, treticinin belirledigi normlarin
altina diigmesi ve hasta alinamamasi durumlar “ariza” olarak kabul edilecektir. Streleri agan
arnizall durumlarda cihazin alis bedeli (izerinden giin basina bin
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kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizanin yapisi ve karmasikhig goz
dnine alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.

Garanti siiresi icinde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal parca olacak ve bu
parcalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.

Cihaza garanti stiresi icinde yilda 2 (iki) kez icretsiz bakim yapilacaktir.

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yuklenicinin yetkili teknik elemanlarinca ashna uygun
olarak tim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak galisir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve {icretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. istekli firma ihale éncesinde
cihazin kurulacagi yeri mutlaka gérecek projelendirme islemini buna gore yapacak ve idarenin
yazili onayini alacaktir. Cihazin kurulacagi yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen
tim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

istekliterin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC MDD), Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Vicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu
irtinlerin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu iriinlerin kayit islemlerinin Saglik
Bakanhgi tarafindan tamamlanmig olmasi gerekmektedir. UTS {izerinden yapilan sorgulama
sonucunda kayith olmadigi veya kayit islemlerinin Saghk Bakanlgi tarafindan tamamlanmadig
tespit edilen malzemelere iliskin teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. istekliler, teklif verdikleri triinlerin
imalatgisi veya ithalatgisi (tedarikgi firma) degilse, Uriiniin imalatgisinin veya ithalatgisinin
bayisi olarak UTS' ye kayth olmalidirlar. 0TS {zerinden vyapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

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

istekliler, teklif verdikleri.malzemeler Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde yer alan hukimler geregi "Tibbi Cihaz Satis Merkezi
Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir.

istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarm ve kalibrasyon igin
gerekii olabilecek cihaz icinden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD'si, tanitici brosiir, bakim/onarim kitapgiklan, parca kataloglar, kullanma
kilavuzlari ve servis manueli verilmelidir.

istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren “Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplan orijinal katalog, dokiiman v.b.
de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katalog, dokiiman v.b.
belgelerde yer alan bilgileri ile ayni olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme disi
birakilacaktir.
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17- istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
béliimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (lig) giin sure ile cihaz basinda verecektir. Ayrica ihale
konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin sterilizasyonu igin sterilizasyon
tinitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

Cihaz, hig¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amach olarak kesinlikie kullaniimarmis olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi
ve seri numarasi kabul esnasinda belgelenecektir.

18

Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
Fonksiyon testlerinde tim fonksiyonlari ile c¢alsir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve
performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olugsabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan taahhiit
edilmig ve cihazin katalogunda yazil olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul Komisyonu
istedigi taktirde istekli firma bu Ozellikleri uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon
yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride istenebilecek”
Ozellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu &zellikleri de
gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar licretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar cagirilabilecektir.

19

20- Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yiiklenici
firma sorumliu olup idaremizden her hangi bir tcret talep edilmeyecektir. Entegrasyon
islemlerinin idarece belirlenen siirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamasi halinde firmaya
sozlesme bedelleri izerinden binde beg oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

21- Cihaz sistemi eger mimkiinse sisteme daha hizl ve etkin servis verilebilmesi i¢in uzaktan

baglanti ile sisteme miidahale edebilmelidir.

22- Cihazin galisma siresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirler
yUklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken tedbirler konusunda hastane

idaresine bilgi verilmelidir.

23- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacagi insan kazalari ve her tirld maddi
hasardan yuklenici sorumlu olacaktir.

24- Cihaz s6zlesmeden itibaren en az 30 (otuz) giin icerisinde kurulacaktir.




ETUV TEKNIK SARTNAME

1.Cihaz Patoloji Laboratuar ve oda kosullarinda calisacak , masa tistii tip olacak sekilde ve
iki kisi tarafindan taginabilecek boyutlarda olmalidir,

2.1¢ hacmi ¢evreleyen yiizeyler paslanmaz ¢elik malzemeden yapilmis olmalidar.
3.I¢ raflar aliiminyum paslanmaz ¢elik malzemeden yapilmis olmalidir.

4. D1 yiizey paslanmaya kars: korumaly elektrostatik toz boya kaplamal: olmalidir,
5.Kapr sizdirmazhi; silikon esasli conta ile saglanacaktir.

6.Kap1 raflarin disartya ¢ikarilmasina engel olmayacak sekilde acilmalidir.

7.4 ayak temasl ve ayarlanabilir ayak sistemi olmalidir.

olmalidur.

9.Cihazin termostati +5 -250 derece arasinda ayarlanabilir olmalidir.

10.Cihazda sicaklik ve zaman gostergeleri ayr1 ayr1 ve gostergeler rakamsal tip olmalidir.
11.Cihazin 1s1 yalitimi cam yun ile yapilmis olmalidir.

12.Cihaz 220V-50 Hz sebeke gerilimi ile calisacak 1400 W ‘tan fazla gl¢ ¢ekmeyecektir.

13. Kontrol termostatinin ariza ihtimaline karg: emniyet termostat1 bulunacakt:r., Emniyet
Sistemi cihaz disindan ayarlanabilen emniyet gtivenlik termostat: olmalidir.,

14. Havalandirma sistemi stirgil kapakli, ayarlanabilir havalandirma egzozy olmalidir,

15.Cihaz imalat hatalarina kars1 2 yil ticretsiz servis ve yedek parga garantisine sahip
olmalidir. 10 yil siire ile icret karsiligi servis ve yedek parga garantili olmalidir.

16.Ekranda 1sitmanin yapildigini gésteren uyart indikatérii olmalidar.
17.Cihazin hacmi 55 It olmalidur.

18.Imalate1 firmamn ISO 9001 ,ISO 13485 Kalite Belgesi, TSE Hizmet Yeri yeterlilik belgesi
olmalidr.

19.Cihaz CE isareti tagimalidir.

20. Teklif veren firmaya ait tiretici firmadan alinmis yetki belgesi olmalidir.

21. Cihazla birlikte Tiirkge yazilmis kullanim kilavuzu ve garanti belgesi verilecektir.

22.Teklifi veren firma cihaz ¢alisir halde teslim etmelidir., Q ‘_2,2_)
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