Endoskop Kurutma Kabini

1. Endoskop kurutma kabini fleksibil endoskop dis yiizeylerinin ve kanallaninin otomatik
kurutulmasi ve temizlenip dezenfekte edilmis fleksibil endoskoplarin askisinda
kullanilabilmek iizere tasarlanmig olmahdir.

2. Endoskop kurutma kabininde ayni anda sekiz skop kurutulabilmelidir. Istege bagh olarak
ileride eklenebilecek ek initelerle bu sayi 12 ya da 16’ya yiikseltilebilmelidir.

3. Endoskop kurutma siiresi standart ayarlarda 120 dakika olmalidir. Bu siire yapilacak
ayarlarla 999 saate kadar yiikseltilebilmelidir.

4, Endoskop depolama siiresi standart ayarlarla 168 saat olmahdir. Bu siire yapilacak
ayarlarla 999 saate kadar yiikseltilebilmelidir.

5. Endoskop kurutma kabini kapaklari elektromanyetik kap kilitlerine sahip olmalidar.
6. Kabin i¢ derinligi 350mm, skop basina alan 90mm olmalidir.

7. Cihazm 6n panelinde dokunmatik ekran bulunmalidir, dokunmatik ekran iizerinde
asagidakiler gortintiilenebilmelidir:

a. Mevcut proses degerleri (sicaklik, nem ve basmg),
b. Kabin kapisinin konumu (agik/kapali),

C. Kalan kurutma siiresi dakika veya saat olarak, eger bu siire asilirsa ALARM
igareti

. Islem durumu proses gubuklarinda,
. Endoskopun hangi pozisyonda asili oldugu,
Girig yapan kullanicinin ismi,

. Kabin kapismin kilit durumu,
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. Erisim koduyla giris yapmak igin giris ekrani

8. Dokunmatik ekran iizerinde endoskop pozisyonu butonuna bastidigmda endoskopla ve
kurutma islemiyle ilgili detayh bilgi alinabilmelidir.

9. Cihazin tizerinde RFID okuyucu bulunmahdir, RFID okuyucu sayesinde skoplar ve
kullanicilar otomatik olarak tanmabilmelidir.

10. Cihaza istenildiginde islem bilgilerini yazdirmak igin kullanilabilecek bir yazscr
baglanabilmelidir.

11. Istenildiginde arsivleme sistemi ile kullanim igin TCP/IP network ¢ikigina sahip
olmalidrr.

12. a2 korumaya sahip olmahidir.
13. Caligma sesi 50 dBA altinda olmalidir.
14. Skop baglantisi i¢in gerekli adaptorleri ile birlikte verilmelidir.

15. Cihazla uygun merkezi basingh medikal hava sistemi olmayan kurulumlar igin aym
marka hava kurutucu ve filtreleyici ile birlikte verilmelidir.

i QQQ\\% -~ er ,
R \\@:;: o A \V‘zyc'
SRR
XN W .
N Q:o\"‘::%“(g -
a 0\)‘653‘6\‘\0‘\0 ]
o e oW



GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz 2 (iki) yil garantili olmali, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de {icreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayr1 ayr1
verilmelidir. Garanti siiresi icerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donanmmumin calistirllamadig
stirelerde genel garanti siiresi isletilmeyecek, bu siireler takvim glinii olarak genel garanti
siiresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildig1 tarihten itibaren, garanti siiresi igerisinde kalmak
kaydiyla, bir y1l igerisinde; ayn1 arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmas: veya farkli arizalarm 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi igerisinde farklt arizalarin
toplammm 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarm maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmast durumunda, yiiklenici mali degistirmekle yilkkiimliidiir. Ancak, malin birden fazla
tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanmn meydana geldigi iinite veya iiniteleri
degistirmekle yiikiimliidiir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 calisma garantisi verilecektir. %5°lik arizali siirenin
astlmast durumunda, agilan her giin icin cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan
garanti siiresinde giin simir1 olmayacaktir.

Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif
ettikleri cihazin bedelinin, parca hari¢ % 2' sinden ve par¢a dahil % 4’iinden fazla olmamak
lizere ihalede sunacaklardir. S6zlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak y1l dikkate alinarak Yi-
UFE ile giincellenecek olup, déviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlari ve teknik altyapt
durumlarini cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin Déviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilmeyen tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz
kargilanir. Tiim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’iinden
fazla olmayacaktir. Tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler icin belirtmis olduklart
birim fiyatlarin, Tiirkiye Cumhuriyeti Merkez Bankasi tarafindan ihale tarihinde ilan edilen
“Efektif Doviz Satis Kuru” iizerinden Tiirk Lirasma ¢evrilmesi sonucunda belirlenen tutarlarin
toplami degerlendirmeye esas alinacaktir.

Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga ve sarf malzemelerden higbir ticret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarim anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en gee 24 (Yirmidort) saat i¢inde cihaza
miidahele edilecek, yedek parca gerekmeyen durumlarda miidahaleden en gec 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem ¢alisir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parca
yurti¢i stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem calisir durumda teslim edilecektir.
Yedek parganmn yurtdisi stoklarda bulunmas: halinde ithalatin kisith veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin iginde cihaz tiim
fonksiyonlariyla calistirilacaktir Arizali gegen giin garanti siiresinden sayilmayacaktir.
Sistemin teshis ve tedavi amach fonksiyonlarmin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin
belirledigi normlarin altina diismesi ve hasta alinamamasi durumlart “ariza” olarak kabul
edilecektir. Stireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden giin basma binde bes
oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizanmn yapisi ve

<arma§1k11g1 g0z ni’m@rak idare tarafindan uzatilabilecektir.
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8- Garanti siiresi iginde ve sonrasmda degisecek olan parcalar orijinal par¢a olacak ve bu
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pargalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.
Cihaza garanti siiresi iginde yilda 2 (iki) kez iicretsiz bakim yapilacaktir.

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tiim malzeme ve aksesuarlan ile birlikte eksiksiz olarak calisir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve iicretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. Istekli firma ihale dncesinde
cihazin kurulacag: yeri mutlaka gorecek projelendirme iglemini buna gOre yapacak ve idarenin
yazili onaymni alacaktir. Cihazin kurulacag: yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede
belirtilen tiim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise bu iiriinlerin
Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmast ve kayit islemlerinin Saglik Bakanlig1 tarafindan
tamamlanmis olmas1 gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayitli
olmadigi veya kayit islemlerinin Saghk Bakanligr tarafindan tamamlanmadig: tespit
edilen driinlere iligkin teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda ise
isteklilerin de UTS' ye kayitlt olmalar1 zorunludur. Istekliler, teklif verdikleri iiriinlerin
imalatgist veya ithalatisi (tedarikei firma) degilse, iiriiniin imalat¢isinin veya ithalatgisinin
bayisi olarak UTS' ye Kkayith olmahdirlar. UTS iizerinden yapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadig: tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme disi1 birakilacaktir.

Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya iinitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin
Takip Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralarmi teklif mektubunun ekinde yer
alan birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur.
Tibbi Cihaz Yéonetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinlerin ise kapsam dis1 oldugu birim fiyat
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundufu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod
Numaralarint veya kapsam disi olan iiriinlerin kapsam dis1 oldugunu birim fiyat teklif

cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iligkin teklifleri degerlendirme dis1
birakilacaktir.

Istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Y6netmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Sati, Reklam ve Tanmitim Yonetmeliginde yer alan hiikiimler geregi "Tibbi Cihaz Satis
Merkezi Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadr.

Istekliler cihazn teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarmm ve kalibrasyon i¢in
gerekli olabilecek cihaz icinden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis sifre ve

parolalari, CD/DVD’si, tamtici brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parca kataloglari, kullanma
kilavuzlari ve servis manueli verilmelidir.

Istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirastyla 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 ayn1 olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
boliimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (ig) giin siire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica
ihale konusu malzemelerin = sterilizasyon gerektiren  kisimlarinm  sterilizasyonu  igin

sterilizasyon iinitesinden 2 (iki) kisi}%ldhlgﬁ%%wrﬂmektir.
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18- Cihaz, hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha &nce “demo” amagli olarak kesinlikle kullanilmamus olacaktir. Cihazin yasl, imalat tarihi
ve seri numarast kabul esnasinda belgelenecektir.

19- Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi1
yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlari ile ¢alisir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satict
firma sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen &zellikleri, istekli firma tarafindan
taahhiit edilmis ve cihazin katalogunda yazili olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu o6zellikleri uygulamalt olarak gostermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek™ dzellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu dzellikleri
de gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon igin tekrar ¢agirilabilecektir.

20- Cihazm 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 tamamlanmamasi halinde firmaya
sozlesme bedelleri iizerinden binde bes oraninda cezai mileyyide uygulanacaktir.

21- Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi i¢in uzaktan
baglant: ile sisteme miidahale edebilmelidir.

22- Cihazin ¢ahisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirler
yiiklenici tarafindan alimacaktir. Konu ile ilgili alinmast gereken tedbirler konusunda hastane
idaresine bilgi verilmelidir.

23- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacagl insan kazalar1 ve her tiirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

.

24- Cihaz s6zlesmeden itibaren 90 (doksan) giin icerisinde kurulacaktir.

NOT: “GENEL SARTLAR?” béliimiiniin 1. 2. 4. 7. 8. 9. 17 ve 24. Maddelerinde ver alan

siireler ve diizenlemeler basta olmak iizere biitiin maddelerde ver alan diizenlemeler alimun

konusuna ve sartlarina gire dedisiklik gésterebilir. Bu nedenle teknik sartname hazmrianmas

asamasmda alimin konusu ve nitelisi o6z oniinde bulundurularak bu maddeler diizenlenmelidir.




CIFT HAZNELi ENDOSKOP YIKAMA-DEZENFEKSIYON CIiHAZI (ETD Mini )
SARTNAMESI

1. Teklif edilen ¢ift hazneli endoskop yikama-dezenfeksiyon cihaz teklif edilen skoplarla tam
uyumlu ve ayn1 marka olmalidr.

2. Paslanmaz ¢elikten imal edilmis yiiksek kalite pargalardan olusmali ve uzun Omiirli
olmalidur.

3. Aymi anda iki skop yikama ve dezenfeksiyonunu gergeklestirebilmelidir. Farkli zamanlarda
tamamlanan islemler i¢in asenkron yeniden igleme 6zelligi sayesinde iki ayr1 yikama islemi
farkli zamanlarda baslatilabilmelidir.

4.20 dakikalik hizli yeniden isleme siiresi sayesinde daha fazla endoskopi isleminin
yapilabilmesini saglamalidir.

5. Aktif tahliye (active purging) 6zelligi sayesinde farkli islem asamalarinda ve yeniden isleme
isleminin sonunda endoskop kanallarindan siv1 tahliyesi gerceklestirerek iglem etkinligini
arttirmali ve manuel is yiikiinii azaltmalidir.

6. Cihaz teklif edilen skoplar ile ayn1 marka perasetik asit isleme kimyasallar kullanmalidir.
Kimyasallar ISO 10993 sertifikasyonuna sahip olmalidur.

7. Cihaz, doz ayarlamasini otomatik ger¢eklestirmelidir.

8. Yikama basketleri cihazdan ¢ikarilarak, renk kodlu adaptorleriyle endoskop kanallarinin
kolay ve hizli baglanmasim saglamahdir.

9. Yikseltilmis yrikama haznesi kullanic: igin ergonomik yiikseklik saglamalidir.

10. On panelinde iki adet ekran, iki adet yazicy, iki adet USB girisi, iki adet kontrol paneli, iki
yikama haznesi ve depolama kompartmam bulunmalidir.

11. Arka panelinde iki adet egzoz, iki adet 0.45 pm iri tane filtresi ve iki adet 0.1 pm ince tane
filtresi bulunmalidar.

12. Yikama haznesi ig¢inde hava sicaklik sensérleri ve sivi sicaklik sensorleri bulunmalidir.

13. Depolama kompartmam igindeki sensorlerle kimyasallarin doluluk orani otomatik olarak
ol¢tilmelidir.

14. Iki kontrol paneli iizerindeki dokunmatik ve arka aydinlatmali bes buton sayesinde cihazin
ayarlari ve baslatma, durdurma, program se¢imi yapilabilmelidir.

15. Ekranlar iizerinde yapilan islemin adi, islem agamas, iki ayri termometre 6l¢iimii, islemin
kalan siiresi ve yapilan toplam yeniden isleme sayis: gériintiilenebilmelidir,

16. Ekranlarda daha fazla bilgi goriintiilemek i¢cin MENU butonu kullanilmalidir.

17. Cihazdaki olasi hatalar ve uyarilar ekr zErindle goriinttlenebilmelidir. )7
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18. Islem sonunda ve olas1 hatalarda sesli uyar: vermelidir.

19. Cihaz tstiindeki USB portu kullanilarak cihaza yeniden isleme protokolleri
aktarilabilmelidir.

20. Dokiimantasyon igin cihaza entegre yazicisi ve USB portu bulunmalidir. Istenirse yazilim
entegrasyonu yapilarak yeniden isleme is akisinin tam entegre, elektronik dokiimasyonu
saglanabilmelidir.

21. Minimum akis hiz1 5.8 1/dk, maksimum akis hiz1 161/dk olmalidir.

22. Minimum basing 450 mbar, maksimum basing 1200 mbar olmalidur.

23. Enerji tiikketimi ~3050 W olmalidur.

24. Ses basing seviyesi 56 dB (A) olmalidur.

25.1P20 koruma sinifi olmalidur.

26. 93/42/EEC medikal cihaz direktifiyle uyumlu, EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-4
sertifikali ve Class IIb olmalidir.

27. Elektrik giivenligi i¢in EN 55011 Group 1, EN 55011 Class B ve IEC 61000-3-3 sertifikal

olmalidir.
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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parca ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz 2 (iki) y1l garantili olmali, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de {icreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayr1 ayr1
verilmelidir. Garanti siiresi icerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatast,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin gahstirilamadig
siirelerde genel garanti siiresi isletilmeyecek, bu siireler takvim giinii olarak genel garanti
stiresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildig:i tarihten itibaren, garanti siiresi icerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanim 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda, yiiklenici mal degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, malin birden fazla
tiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizamin meydana geldigi iinite veya iiniteleri
degistirmekle yiikiimliidiir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 galigma garantisi verilecektir. %5°lik arizali siirenin
asilmas1 durumunda, asilan her giin i¢in cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan
garanti siiresinde giin sinir1 olmayacaktir,

Istekliler, 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
tizere ihalede sunacaklardir. Sézlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-
UFE ile giincellenecek olup, doviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye almmayacaktir.

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlari ve teknik altyapi
durumlarmni cihazin teslimi agamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parca, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilmeyen tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan ticretsiz
karstlanir. Tiim yedek parcalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’{inden
fazla olmayacaktir. Tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler icin belirtmis olduklari
birim fiyatlarin, Tiirkiye Cumhuriyeti Merkez Bankas: tarafindan ihale tarihinde ilan edilen
“Efektif Doviz Satis Kuru” iizerinden Tiirk Lirasina ¢evrilmesi sonucunda belirlenen tutarlarin
toplami1 degerlendirmeye esas alinacaktr.

Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca ve sarf malzemelerden higbir iicret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarim anlasmalarinda ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 (Yirmidort) saat iginde cihaza
miidahele edilecek, yedek parga gerekmeyen durumlarda miidahaleden en geg 48(Kirksekiz)
saat sonra sistem galisir durumda teslim edilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda parca
yurti¢i stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem caligir durumda teslim edilecektir.
Yedek par¢anin yurtdisi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisith veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar diginda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en ge¢ 10 (On) giin i¢inde cihaz tiim
fonksiyonlartyla calistirilacaktir Arizali gegen giin garanti siiresinden sayilmayacaktir.
Sistemin teshis ve tedavi amac¢h fonksiyonlarmm nitelik ve nicelik olarak, iireticinin
belirledigi normlarin altna diismesi ve hasta almamamasi durumlari “ariza” olarak kabul
edilecektir. Siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden giin basina binde bes
oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim siireleri, olusan arizanin yapisi ve
karmagiklig1 g6z Sniine alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.




8- Garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda degisecek olan pargalar orijinal parga olacak ve bu

9.
10

11

12

13

14

15

16

17

i

pargalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantili olacaktir.
Cihaza garanti siiresi iginde yilda 2 (iki) kez iicretsiz bakim yapilacaktir.

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak caligir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve iicretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. Istekli firma ihale ncesinde
cihazin kurulacag1 yeri mutlaka gorecek projelendirme islemini buna gore yapacak ve idarenin
yazili onaymni alacaktir. Cihazin kurulacagi yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede
belirtilen tiim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Y&netmelikleri kapsaminda ise bu iiriinlerin
Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayitli olmasi ve kayit islemlerinin Saglik Bakanlig: tarafindan
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayith
olmadigi veya kayit islemlerinin Saglik Bakanhgi tarafindan tamamlanmadigi tespit
edilen iiriinlere iliskin teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin teklif verdikleri iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise
isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. Istekliler, teklif verdikleri iiriinlerin
imalatgist veya ithalatisi (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalatcisinin veya ithalatgisinin
bayisi olarak UTS' ye kayith olmalidirlar. UTS iizerinden yapilan sorgulama

sonucunda isteklinin bayilik kayd: bulunmadig: tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme dig1 birakilacaktir.

Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya linitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin
Takip Sistemi' nde (UTS) kayitlh Barkod Numaralarmi teklif mektubunun ekinde yer
alan birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur.
Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinlerin ise kapsam dis1 oldugu birim fiyat
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod
Numaralarimni veya kapsam disi olan iiriinlerin kapsam disi oldugunu birim fiyat teklif

cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iligkin teklifleri degerlendirme dist
birakilacaktir.

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

[stekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon igin
gerekli olabilecek cihaz iginden ve/veya disaridan baglanilarak kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD’si, tanitict brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parca kataloglari, kullanma
kilavuzlar1 ve servis manueli verilmelidir.

Istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirastyla cevap veren “Teknik Sartnameye
Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplart orijinal katalog,
dokiiman v.b. de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katalog,

dokiiman v.b. belgelerde yer alan bilgileri ile ayn1 olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

[stekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
boliimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (iig) giin siire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica
ihale konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinm sterilizasyonu i¢in

sterilizasyon iinitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin egitinwkilece&hix\\




18- Cihaz, hi¢ kullamlmamus oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amagh olarak kesinlikle kullaniimamis olacaktir. Cihazin yas1, 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 dzelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi
yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlar: ile ¢aligir durumda olmayan cihaz teslim
almmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve
performansina iliskin testlerin yapilmas: istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satict
firma sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan
taahhiit edilmis ve cihazin katalogunda yazili olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu ozellikleri uygulamali olarak g&stermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek” 6zellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu 6zellikleri
de gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon i¢in 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 tamamlanmamasi halinde firmaya
sozlesme bedelleri iizerinden binde bes oraninda cezai mileyyide uygulanacaktir.

21- Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi icin uzaktan
baglant ile sisteme miidahale edebilmelidir.

22

Cihazin caligma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirler

yiiklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmast gereken tedbirler konusunda hastane
idaresine bilgi verilmelidir.

23- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacagi insan kazalar1 ve her tiirli maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

24- Cihaz s6zlesmeden itibaren 90 (doksan) giin igerisinde kurulacaktir.

NOT: “GENEL SARTLAR” béliimiiniin 1. 2. 4.7, 8. 9. i7 ve 24, Maddelerinde ver alan

siireler ve diizenlemeler basta olmak iizere biitiin maddelerde ver alan diizenlemeler ahinun

konusuna ve sartlarina sire dedisiklik gisterebilir. Bu nedenle teknik sartname hazirianmas:

asamasinda alimin konusu ve nitelidi oz Sniinde bulundurularak bu maddeler ditzenlenmelidir,




Video Enteroskopi Cihazi Teknik $Sartnamesi

10.

11,

12.

13.

14.

Video Enteroskop cihazi teghis ve tedavi amagl kullanima uygun olmalidir. Kurumda bulunan
video prosesor cihazi ile tam uyumlu galismalidir. Goriinti transferi yiiksek ¢éziniirlikli CCD ¢ip
ile saglanmalidir.

Video Enteroskop’un saha gorls agisi en az 140° ve saha goris istikameti 6nden gorinisli
olmalidir.

Video Enteroskop dar bant gériinttileme (NBI), elektronik zoom ve yiiksek frekans koterizasyon
teknolojilerini desteklemelidir. Pasif biikiilme teknolojisi sayesinde ince bagirsak icinde direng
gordugi anda kendiliginden bukulerek ince bagirsakta kolay hareket edebilmelidir.

Video Enteroskop’un saha gériig derinligi 3 ~ 100 mm arasinda olmalidir.

Video Enteroskop‘un insertion tiip dis capt 9.2 mm olmahdir.

Video Enteroskop‘un distal ucun dis ¢apt 9.2 mm olmalidir.

Video Enteroskop’un toplam uzunlugu 2280 mm, faydali calisma uzuniugu 2000 mm olmalidir.

Video Enteroskop ‘ un ucunun biikiilebilme kapasitesi yukari 180°, asagi 180°, saga 160° ve sola
160° olmalidir.

Video Enteroskop‘un enstriiman kanal ¢api 3.2 mm olmalidir.
Video Enteroskop cihazi komple su gegirmez 6zellige sahip olmalidir.
Video Enteroskop cihazinda hava — su kanali tek bir kanal seklinde olmalidir.

Video Enteroskop cihazinin tam uyumlu ¢alismasi icin balon kontrol Ginitesi , ve 5 adet
Enteroskop balonu verilmelidir.

Video Enteroskop cihazinin ince barsaklarda haraketi, basinci siirekli kontol altinda bulunan tek
balonla sagianmalidir. Cihaz hasta konforu ve daha hizli prosediir siiresi i¢in insertion tlplne
takilabilen tek balon mekanizmast ile calismalidir

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda iriin teklif eden istekliler, Tibbi

Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda
sunmalidiriar.




Video Enteroskopi Cihazi Teknik Sartnamesi

10.

11.

12,

13.

14,

Video Enteroskop cihazi teghis ve tedavi amagli kullanima uygun olmalidir. Kurumda bulunan
video prosesor cihazi ile tam uyumlu calismalidir. Gorlinti transferi yliksek ¢dzintrlGkli CCD cip
ile saglanmalidir.

Video Enteroskop’un saha géris agisi en az 140° ve saha gorus istikameti 6nden gorindslu
olmalidir.

Video Enteroskop dar bant gériintiileme (NBI), elektronik zoom ve yiiksek frekans koterizasyon
teknolojilerini desteklemelidir. Pasif biikiilme teknolojisi sayesinde ince bagirsak icinde direng
gordigl anda kendiliginden buikulerek ince bagirsakta kolay hareket edebilmelidir.

Video Enteroskop’un saha goriis derinligi 3 ~ 100 mm arasinda olmalidir.

Video Enteroskop‘un insertion tiip dis capt 9.2 mm olmahdir.

Video Enteroskop‘un distal ucun dis ¢apt 9.2 mm olmalidir.

Video Enteroskop’un toplam uzunlugu 2280 mm, faydali ¢aligma uzunlugu 2000 mm olmalidr.

Video Enteroskop ‘ un ucunun biikiilebilme kapasitesi yukari 180°, asagl 180°, saga 160° ve sola
160° olmalidir.

Video Enteroskop‘un enstriman kanal ¢api 3.2 mm olmalidir.
Video Enteroskop cihazi komple su gecirmez 6zellige sahip olmalidir.
Video Enteroskop cihazinda hava — su kanal tek bir kanal seklinde olmalidir.

Video Enteroskop cihazinin tam uyumlu galismasi icin balon kontrol Unitesi, ve 5 adet
Enteroskop balonu verilmelidir.

Video Enteroskop cihazinin ince barsaklarda haraketi, basinci siirekli kontol altinda bulunan tek
balonla saglanmalidir. Cihaz hasta konforu ve daha hizli prosedur suresi igin insertion tiipline
takilabilen tek balon mekanizmasi ile calismalidir

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda (iriin teklif eden istekliler, Tibbi

Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda
sunmalidiriar.




1-

6-

( karmagikTigt gﬁms}ilwrak idare tarafindan uzatilabilecektir.

GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlari, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz 2 (iki) y1l garantili olmaly, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de ticreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de iiretici veya Tiirkiye Temsilcisi tarafindan ayr1 ayr
verilmelidir. Garanti siiresi igerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi, malzeme hatasi,
kusurlu is¢ilik nedeniyle ariza durumlarinda tibbi cihaz ve donanmminin calistirilamadig
stirelerde genel garanti siiresi isletilmeyecek, bu siireler takvim glinii olarak genel garanti
stiresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildig1 tarihten itibaren, garanti siiresi icerisinde kalmak
kaydryla, bir yil igerisinde; ayn1 arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkli arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin
toplaminin 6 kereden fazla olmast ve bu arizalarn maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmast durumunda, yiiklenici mali degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, malin birden fazla
tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri
degistirmekle yiikiimliidiir.

Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 ¢alisma garantisi verilecektir. %5°lik arizali siirenin
asilmas1 durumunda, agilan her giin icin cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan
garanti siiresinde giin siir1 olmayacaktir.

Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif
ettikleri cihazin bedelinin, parca hari¢ % 2' sinden ve parca dahil % 4’iinden fazla olmamak
iizere ihalede sunacaklardir. S6zlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak y1l dikkate alinarak YI-
UFE ile giincellenecek olup, doviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktr.

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iligkin teknik servis imkanlart ve teknik altyap1
durumlarini cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

Istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin Doviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilmeyen tiim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yiiklenici tarafindan iicretsiz
karsilanir. Tiim yedek parcalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’iinden
fazla olmayacaktir. Tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler i¢in belirtmis olduklari
birim fiyatlarin, Tiirkiye Cumbhuriyeti Merkez Bankas: tarafindan ihale tarihinde ilan edilen
“Efektif Doviz Satig Kuru” tizerinden Tiirk Lirasina ¢evrilmesi sonucunda belirlenen tutarlarm
toplami degerlendirmeye esas alinacaktir.

Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga ve sarf malzemelerden higbir iicret
talep edilmeyecektir. Garanti siiresince ve garanti siiresi sonunda yapilacak servis ve bakim
onarim anlagmalarinda ariza bildiriminden itibaren en gee 24 (Yirinidtirt) saat i¢inde cihaza
miidahele edilecek, yedek parca gerekmeyen durumlarda miidahaleden en gee 48(Kurksekiz)
saat sonra sistem ¢aligir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parca
yurtici stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem c¢alisir durumda teslim edilecektir.
Yedek parcanin yurtdisi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisith veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar diginda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en geg 10 (On) giin icinde cihaz tiim
fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir Arizali gegen giin garanti siiresinden sayilmayacaktir.
Sistemin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarmin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin
belirledigi normlarin altma diismesi ve hasta alinamamas: durumlar1 “ariza” olarak kabul
edilecektir. Siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden giin basina binde beg
oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim stireleri, olugan arizanin yapisi ve




8- Garanti siiresi icinde ve sonrasinda degisecek olan parcalar orijinal par¢a olacak ve bu
pargalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil stireyle garantili olacaktir.

9- Cihaza garanti siiresi iginde yilda 2 (iki) kez iicretsiz bakim yapilacaktir.

10

Cihaz idare tarafindan gosterilen yere yiiklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tiim malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak calisir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve iicretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. istekli firma ihale dncesinde
cihazin kurulacagi yeri mutlaka gorecek projelendirme islemini buna gore yapacak ve idarenin
yazili onaymi alacaktrr. Cihazin kurulacag yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede
belirtilen tiim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

11- Isteklilerin teklif verdikleri @iriinler Tibbi Cihaz Y0Onetmelikleri kapsaminda ise bu {iriinlerin

Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve kayit islemlerinin Saglik Bakanlh: tarafindan
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS iizerinden yapilan sorgulama sonucunda kayitli
olmadigi veya kayit islemlerinin Saglk Bakanlig1 tarafindan tamamlanmadigi tespit
edilen iiriinlere iliskin teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

12

Ayrica isteklilerin teklif verdikleri iriinler Tibbi Cihaz Ydnetmelikleri kapsaminda ise
isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. Istekliler, teklif verdikleri iiriinlerin
imalatgisi veya ithalatist (tedarikgi firma) degilse, iiriiniin imalatgisinin veya ithalatgisimin
bayisi olarak UTS' ye kayith olmahdirlar. UTS iizerinden yapilan sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadig: tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

13

Isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya iinitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen biitiin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler dahil) Uriin
Takip Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralarim teklif mektubunun ekinde yer
alan birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur.
Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda olmayan iiriinlerin ise kapsam dis1 oldugu birim fiyat
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Uriinlerin Barkod
Numaralarin1 veya kapsam disi olan iiriinlerin kapsam dis1 oldugunu birim fiyat teklif

cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iligkin teklifleri degerlendirme dis1
brrakilacaktir.

14

Istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Ydnetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeliginde yer alan hiikiimler geregi "Tibbi Cihaz Satis
Merkezi Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir.

15- Istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon igin

gerekli olabilecek cihaz icinden ve/veya disaridan baglanilarak kullamilan servis sifre ve

parolalari, CD/DVD’si, tanitict brosiir, bakim/onarim kitapgiklari, parga kataloglari, kullanma
kilavuzlari ve servis manueli verilmelidir.

16

Istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren “Teknik Sartnameye
Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplar 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
dis1 birakilacaktir.

17

Istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
bolimiin belirleyecegi sayida elemana 3 (ig) giin siire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica
ihale konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin sterilizasyonu  i¢in
sterilizasyon iinjtesinden 2 (Iki) kisiye 2 (Iki) giin egitim verilecektir.

Cen DEGIAM
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18- Cihaz, hi¢ kullanilmanus oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha 6nce “demo” amacl: 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 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve saymi
yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlar ile galisir durumda olmayan cihaz teslim
almmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikleri ve
performansma iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen ozellikleri, istekli firma tarafindan
taahhiit edilmis ve cihazin katalogunda yazili olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu &zellikleri uygulamali olarak gdstermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek” dzellikler de komisyon tarafindan goriilmek istenirse, istekli firma bu 6zellikleri
de gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon i¢in 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 tamamlanmamasi halinde firmaya
sdzlesme bedelleri iizerinden binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

21

Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi igin uzaktan
baglants ile sisteme miidahale edebilmelidir.

22

Cihazin calisma siiresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi i¢in gerekli tedbirler
yiiklenici tarafindan almacaktir. Konu ile ilgili alinmas1 gereken tedbirler konusunda hastane
idaresine bilgi verilmelidir.

23- Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacag: insan kazalari ve her tiirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktr.

24- Cihaz sézlesmeden itibaren 90 (doksan) giin igerisinde kurulacaktir.

NOT: “GENEL SARTLAR” béliimiiniin 1, 2, 4. 7. 8. 9. 17 ve 24. Maddelerinde ver alan

siireler ve diizenlemeler basta olmak fizere biitiin maddelerde ver alan diizenlemeler alimin

konusuna ve sartlarina sire degisiklik gésterebilir. Bu nedenle teknik sartname hanrlanmas:

asamasimda alimin konusu ve nitelisi gz oniinde bulundurularak bu maddeler diizenlenmelidir,




Yiiksek Coziiniirlitklii Solid State (HRM ve HRAM) Gastrointestinal Manometre Sistemi Teknik Sartnamesi

1.

2.

2.1,
2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.
2.1.1.3.
2.1.1.4.
2.1.1.5.
2.1.2.
2.1.2.1,

2.2,
2.2.1.
2.2.1.1.
2.2.1.2.
2.2.13.
2.2.1.4.

2.2.1.5.
2.2.1.6.

2.2.1.7.

2.2.1.8.

2.2.2,
2.2.2.1.
2.2.2.2.

2.2.2.3.
2.2.2.4.
2.2.2.5.
2.2.2.6.

Cihaz gastrointestinal sistemde HRM (6zefagus) ve HRAM (anorektal motilite) dlclimleri igin
dizayn edilmis olmalidir.

Sistem bilgisayar kontrolli kompakt bir sistem olmali ve agagidaki parcalardan olusmalidir.
Tiim sistemi tagiyan (bilgisayar/yazici dahil) tekerlekli tasiyici

Sistemde bulunacak bilgisayar;

En az i5 iglemcili olmalidir.

En az Windows 7 isletim sistemli olmafidir.

En az 4 GB RAM’ e sahip olmalidir.

En az 240 GB harddiske sahip olmalidir.

En az 15 ing boyutlarinda olmalidir.

Sistemde bulunacak Yazic;

Renkli yazici olmalidir.

Ozefagus ve anorektal icin yiiksek ¢oziiniirliiliiklii manometri kayit yazilimlari
Ozefagus Manometre (HRM/HRIM) yazilimi;

Islem sirasindaki tiim gériintiiler ylksek ¢ozlindrlullkte olmahdir.

Kayit edilen ve saklanan tim goriintiler yiksek ¢oziintrltliikte olmalidir.

Yazilimda iglem ve raporlama igin yardim programlari bulunmalidir.

Her bir kanala ait basing gériintileri istenildiginde klasik goriintii (trase) seklinde ekranda
gorilebilmelidir.

Kaydedilmis calisma (izerinde her tiirlii degisiklik, event/marker ekleme ¢tkarma yapilabilmelidir.
Yaziim sistemin klinige kuruldugu tarihte HRM/HRIM yazilim programiarindan beklenen tim
temel parametrelere iliskin sonuglari otomatik olarak vermeli ve raporlayabilmelidir.

Yazilim sistemin klinige kuruldugu tarinte HRM/HRIM yazilim programlarindan beklenen tiim
temel parametrelere iliskin analizleri otomatik olarak yapabilmeli ve raporlayabilmelidir.
Yazihm ile Chicago siniflandirmasina uygun olarak otomatik analiz yapilabilir olmalidir.

Anorektal Manometre (HRAM) yazilimy;

Islem sirasindaki tiim gérintiler yiksek ¢oztndirlilkte olmalidir.

Islem esnasinda Dinlenim, Sikma, Tkinma, Oksdiriik, RAIR ve Rektal duyarlilik testleri yapilabilmeli,
Islem goriintlleri yiksek ¢coziindrliikte olmalidir.

Yazilimda iglem ve raporlama igin yardim programlar bulunmalidir.

Her bir kanala ait basing gériintileri istenildiginde trase seklinde ekranda gorilebilmelidir,
Kaydedilmis calisma Uzerinde her tirlli degisiklik, event/marker ekleme gtkarma yapilabilmelidir.
Yaziim sistemin klinige kuruldugu tarihte HRAM yazilim programlarindan beklenen tiim

temel parametrelere iliskin sonuglar otomatik olarak vermelidir.

2.2.2.7.Yazihm sistemin klinige kuruldugu tarihte HRAM yazilim programlarindan beklenen tiim temel

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
234
2.3.5.

24.

24.1.
24.2.
2.4.3.
244.

parametrelere iligkin analizleri otomatik olarak yapabilmelidir.

Solid State HRM Kateteri

Kateter ile Yiiksek ¢dziintirliiklii 6zofagus manometri (HRM) islemi yapilabiliyor olmahdir.
Kateter ¢evresel (circumferential) konumlanmis en az 32 basing kanalina sahip olmalidir.
Kateterin ¢api en fazla 13 Fr olmalidir.

Kateter en az 200 uygulama garantisine sahip olmalidir.

Kateter klinik sartlan altinda steril edilebilmedir ve/veya islem kilifi ile kullanilabilmelidir.

Solid State HRAM Kateteri

Kateter, Anorektal gevresel konumlanmis en az 6 basing kanalina sahip olmahdir.
Kateterin capi en fazla 4.2 cm olmaldir.

Kateter en az 200 uygulama garantisine sahip olmalidir.

Kateter klinik sartlan altinda steril edilebilmedir ve/veya islem kilifi ile kullanilabilmelidir.
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2.5.

2.5.1.
2.5.2.
2.5.3.
2.5.4.
2.5.5.
2.5.6.
2.5.7.
2.5.8.

2.5.9,

HRM/HRIM ve HRAM kateterlerin kalibrasyonu igin gerekli aksam ve pargalar.

Sistemle birlikte uygulamalari bastan sona eksiksiz gerceklestirmeyi saglayacak aksam ve parcalar
verilmelidir.

Yazilmda, ¢calisma sirasinda kullaniciya rehberlik etmek igin veri toplama yazilimina sahip katetere 6zgii
protokoller bulunmalidir.

Doktor tarafindan bicimlendirilebilen raporlama sistemi olmahdir.

Analiz Sonuglar Office Word veya pdf veya html seklinde alinabilmelidir.

Yazilim hasta datalarina kolay erigimi saglamak amaciyla (hasta adi/protokol numarasi/test

Tarihi vb.) filtreleme 6zelligine sahip olmalidir.

Sistemin klinige kuruldugu tarihte, yazilimlar ilgili firma tarafindan gelistirilmis en yeni siirimler olmal
ve garanti stresi icerisinde gelistirilecek yeni sirlimler ile {icretsiz giincellenmelidir.

Sistem ile birlikte orijinal yaziimlar kullaniciya teslim edilmelidir.

Sistem yazilimlari esnek calisma sartlannin olusmasi ve ilgili hekimlerin farkl mekanlarda yazili
kullanabilmesi/analiz yapabilmesi/raporlama yapabilmesi amaclyla talep edilmesi halinde uygulama
bilgisayardan bagka bilgisayarlara da yiiklenebilmelidir.

Bilgisayar ve yazici yurt ici imkanlar ile yenilenebilir, onarilabilir olmalidir.
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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlar, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil iicretsiz 2 (iki ) yil garantili olmal, garanti siiresinin bitiminden
itibaren de licreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parga ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de {iretici veya Turkiye Temsilcisi tarafindan ayn ayr
verilmelidir. Garanti siiresi igerisinde meydana gelebilecek iiretim hatasi,- malzeme *hatasi,
kusurlu iscilik nedeniyle arnza durumlarinda tibbi cihaz ve donaniminin caligtinlamadigi
siirelerde genel garanti siiresi isletiimeyecek, bu siireler takvim giinii olarak genel garanti
siiresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildigi tarihten itibaren, garanti siiresi igerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkh arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siresi lgerlsmde farkh anzalgnr}
toplammin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama: SOnupunu oit(?:{/g

¢ikarmasi durumunda, ylikienici mall degistirmekle ylikiimliidir. Ancak, mf1|ln’blrden fazla
Saslan :,aru!
iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite"

veya liniteler
degistirmekle yukiimlidr.

wafindan a0 ayn

ralzema ‘hatasi,
Cihaza garanti siiresi boyunca yilhik %95 ¢alisma garantisi verilecektir. %5%ik:aizall stiredin
asiimasi durumunda, agilan her giin igin cihazin garantisi bir glin uzatilacaktir:Uzatilah garanti
stresinde giin sinin olmayacaktir.

istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarnim teklifierini; teklif
ettikleri cihazin bedelinin, parga hari¢ % 2' sinden ve parca dahil % 4’'Ginden fazla-olnamak
lzere ihalede sunacaklardir. Sézlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dekate< ‘alinaraka¥i<

UFE ile giincellenecek olup, déviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye almmayacﬁakﬁjﬁ va

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlari vte {]
durumlarini cihazin teslimi agamasinda belgelendirmelidir. Sy

FL2E

istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzegrf\;gggﬁ-.;é; ;
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parga, aksesuar ve sarf maizeg\i Ilfi%;a c}i

belirtilemeyen tiim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler yliklenici tarafmdan iicretsiz
kargilanir. Tiim yedek pargalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’iinden
fazla olmayacaktir. Tim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler igin belirtifiis. oldullae
birim fiyatlar ihale tarihinde merkez bankasi tarafindan ilan edilen “Efektif D6v... Satis:iuru?
Uzerinden Tiirk Lirasina c¢evrilmesi sonucunda belirtilen tutar degerlendlrmeyemﬂsas
alinacaktir. v -

48(Kirksekiz) saat sonra snstem caligir durumda teslim edilecektir. Yedek: parga gere ekrr;esa
durumunda par(;a yurtici stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte 5|stem (;ah§|r:'_dur %1 a

e il ainden
|t||

icinde cihaz tim fonksiyonlariyla calistinlacaktir Arlzall gegen gun garan"tl
sayllmayacaktir. Sistemin teshis ve tedavi



yazih onayini alacaktir. Cihazin kurulacagi yerde gerekebilecek ve teknik §artna
tim tadilat ve gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan karsllanacaktur

irtinlerin Uriin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu {iriinlerin kayit |§|emIPrln|n Sagllk
Bakanlig tarafindan tamamlanmis olmasi gerekmektedir. UTS {izerinden yapilan <;orgulama
sonucunda  kayith olmadigiveya  kayit iglemlerinin  Saghk Baké’ﬁli‘é"
tamamlanmadigi tespit edilen malzemelere iliskin teklifler degerlendirme d|§| )

y..

12 Ayrlca |stekhler|n de UTS' ye kayltll olmalarl zorunludur istekliner tekiif ver

bayisi ofarak UTS' ye kayith olmalidirlar. UTS uzerinden yaplla orgul
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigl tespit edilen malzemelere il pkin® tekli
degerlendirme disi birakilacaktir. P

13

§artnamelerde belirtilen biitin malzeme, yedek parqa aksesuar ve sarf malzameler ﬂal;ui
Urtin Takip Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralarini teklif mektubun*uvmel:mnd&xﬂ/rmg
alan birim flyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda bellrtmelqs mzu‘
Tibbi Cihaz Yonetmehklen kapsaminda olmayan uriinlerin ise kapsam digi éldi &4 bit
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. i
Numaralarini veya kapsam digi olan iriinlerin kapsam disi oldugunu 'bi
cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri deger ndirm
birakilacaktir.

14
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Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginde yer alan hikiimler geregi "Tibbi Cihaz 'atls Merk i

Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyi ihalede sunmak zorundadir. 'W ms}'
fatabasiotan

15 Istekhler C|hazm tesllml asamasmda cihaza ait kurulum bakim onarim ve: kah;br Sy

kilavuzlarl ve servis manuell verllmelldlr

16

istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren "Teknl 32
Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardlr Bu belgede yer alan cevaplan orulnal



17

ihale  konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin ster’
sterilizasyon Unitesinden 2 (iki) kisiye 2 (iki) giin egitim verilecektir.

18

19
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim &zelliklerin uyg
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve
yaptlacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlari ile calisir durumda olmavan-k'

ahnmayacakt;r Kabul ve muayene snrasmda flrmalardan cihazin tekmk

Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumludur thazm teknik §artnamede lstenllen ozellikleri, |stekI15f|rma taraflndan

istenebilecek” 6zellikler de komisyon tarafmdan gorilmek |sten|rse istekli flrm
de gosterecektlr Demonstrasyonla ile ilgili personel ve duzenegl flrmalar

N

, 1

Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yukglgemq
firma sorumlu olup idaremizden her hangi bir iicret talep edllmeyecektlr; Enteérasy'on
Elisan & R rmaig

islemlerinin idarece belirlenen siirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamasi ha mde firmaya
)

';:fnaze Qdﬂ 5
sozlesme bedelleri lizerinden binde bes oraninda cezai mieyyide uygulanacaktir.

20

21- Cihaz sistemi eger miimkiinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilr

baglanti ile sisteme miidahale edebilmelidir.

hasardan yuklenici sorumlu olacaktir.

24- Cihaz sézlesmeden itibaren en az 30 (otuz) giin icerisinde kurulacaktir.
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Mersin Universitesi Hastanesi Gocuk Gastroenteroloji Poliklinigi igin 4 Kisim Tibbi Cihaz Alimi

» YAKLASIK MALIYET iCINDIR «

SIRA NO MALIN / iSiN CIiNSI MIKTAR |BIRIM FiYAT TUTAR UBB
1 ENDOSKOP KURUTMA KABINI 1 Adet
2 ENDOSKOPIK YIKAMA VE 1 Adet
DEZENFEKSIYON CIHAZI
3 VIDEO ENTEROSKOPI CIHAZI 1 Adet
4 YUKSEK COZUNURLUKLU SOLID STATE 1 Adet
ESOMANOMETRE CIHAZI
YAKLASIK MALIYET GENEL TOPLAMI:
Tarih: iMZA - KASE
NOTLAR:

1-) Teklifler KDV hari¢ TL olarak verilecek, ad, soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisiler tarafindan imzali ve kaseli olarak teslim edilecektir.

2-) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda fiyat verilen malzemelerin marka/modeli ve UBB kodu ile bayi/firma kodu mutlaka belirtilecektir.

Ayrintili bilgi igin irtibat: ihale Servisi Tel: 0 324 241 00 00 - 22262
e-posta: hastaneihale@mersin.edu.tr

Sayfal/l



