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İdari şartlar,

1-4734 Sayılı Kanun gereğince 'teklif mektubunun istekliler tarafından imzalanması, teklif edilen fiyatın rakam ve yazıyla açık olarak yazılması zorunludur. Tarihi, saat, kaşe ve imzası olmayan, istenilen ürünlerin marka, katalog numarası ve teslimat belirtilmeyen teklif mektupları değerlendirmeye alınmayacaktır.

2- Tıbbi Sarf Malzemelerde TİTUBB veya ÜTS da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması ve isteklilerin bu durumu tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Ürün (Barkod) numarası, SUT kodları, etiket ve marka adı teklif mektuplarında yazılı olacaktır.

3-Tıbbi Sarf Malzemelerde Tedarikçi firma, alıma ilişkin olarak düzenleyeceği faturada, malzemenin barkod numarası ile SUT kodunu belirtecektir. Tedarikçi firma, bunların SUT hükümleri doğrultusunda doğru eşleştirilmiş olmasından sorumludur. Geri ödeme kurumu barkod ve SUT kodlarının eşleştirilmesiyle ilgili olarak TİTUBB veya ÜTS kayıtlarını esas almadığından, hastanemiz idaresi de bu kayıtları esas almayacak, anılan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve SUT kodunun doğru eşleşmediğini tespit ederek geri ödeme yapmaması halinde oluşan zarar nedeniyle idare tarafından da tedarikçi firmaya rücu edilecektir.

4-Listede ürünlere kalem bazında teklif verilecektir.

5-Numune değerlendirilmeye gerek görüldüğü taktirde, ürünlerin teknik şartnameye uygunluğunun denetlenmesi fiyat değerlendirilmesinden sonra yapılacaktır. Yüklenici firma teklife konu ürünleri veya Teknik şartnamede belirtilen özellikleri taşıdığını gösteren belge, Kılavuz, katalog vs.nin idaremizce ihale sonrası belirlenecek tarihte muayene komisyonuna sunması zorunludur.

6-Teklifler TL (Türk Lirası) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazı ile açıkça yazılmış olmalıdır. Teklif edilen fiyat KDV hariç olmalıdır. Kazıntı, silinti, düzeltme bulunmamalıdır.

7-Söz konusu alım ile ilgili tüm vergi-resim ve harçlar, ulaşım ve sigorta giderleri istekliye aittir.

8-Teklifi kabul edilen ve sözleşme imzalanan firma sipariş yazısına müteakip aksi durum bildirilmedikçe ilgili deponun içerisine kadar istenen belgeler ile birlikte fatura ve malzemeleri teslim edecektir.

9- SUT tebliğinde ödemesi olmayan malzemeler fatura edilmeyecektir.

10-İhale tarihinden sonra; SUT fiyatlarında fiyat düşüşü olduğunda,yüklenici firma ilgili malzemenin SUT fiyatında yapılan indirim oranında,sözleşme birim fiyatında da aynı oranda indirim yapacağını taahhüt etmiş sayılır.

11-İhale uhdesinde kalan firma her hastada şartnamelerde yazılı bütün ölçüleri hastaneye getirmekle zorunludur. Aksi takdirde işlem yapılmayacaktır.

12-Firma getirdiği ürünler ile birlikte her uygulamada konusu ile ilgili teknik bilgisi iyi olan bir firma yetkilisi olacak, ürün takibi yapacaktır. Aksi takdirde sorumluluk kabul edilmeyecektir.

13-Ambalaj üzerinde son kullanım tarihi, lot no, ubb ,ürün içeriği hakkındaki tüm bilgiler bulunmalıdır.

14- İdare alımın her safhasında alımı tek taraflı iptal etmeye yetkilidir.

15- Teklif veren firma bütün bu şartları aynen kabul etmiş sayılacaktır.
16-Muayene ve kabul komisyonunca kabul raporu düzenlenmesinden ve kesilen fatura saymanlık hesaplarına alınış tarihinden itibaren; yükleniciye hastanenin nakit durumuna göre Genel Bütçe ödemesi olarak ortalama 30 gün  içerisinde ödeme yapılacaktır.
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LKONU

ORNEK: Kayseri Devlet Hastanesi igin ahmi yapilacak olan § Itk pl
sartnamesidir.

teknik

2. TIBBI VE TEKNIK OZELLIKLER

1. Bu teknik sartnamede belirilen tWpier, tagiabili basingh ekipmanlar yonetmeligine
(TPED 2010/35EC) uygun olarak tip onayl ve Pi () isaetl olacakir.

2. Bu teknik sartname kapsamindaki 5 It. gelik ipler TS EN 1SO 9809-1 standartlarina
uygun ve Konveks ve ayaklr olacakir

3. Topler 34CrMs malzemeden Gretilmis dikissi gelik ekme borulardan iretilecekic

4. Her tp Uzerine imalatsy soguk damgali TS EN ISO 9809-1:201 1 bilgileri okunakh
olarak vrulmus olacaktir. Topler 99/36/EC veya 2010/35/EC direkiflerine uygun
olacak sekilde markalanacaktir, Uyar etketleri TS EN 130 7225"% gore yapilacaktr.

5. Taplerin zerindeki boyun bilezikleri TS EN ISO 9809-1'¢ uygun olacaktr.

6. Tup kapags TS EN IS0 9809-1:201 I’¢ uygun olacaktr.

7. Taplere baglanms olan vanalar TS EN 1SO 10297 standartina uygun tip ve belgeli
olacakur.

8. Tupler, tretici firma s yerinde TS EN 1SO 98091201 I'de bulunan testlere tabi
tutulmals ve belgelenmelidir.

9. Top yuzeylerinde TS EN ISO 9809-1:2011'¢ uygun olarak; piriz, katmer,
Kanncalanma, wfal, yara, satlak, bere vb. kusurlar buhimmayacalr. Tipler higbir
2aman bu kusurlan gidermek isin tomadan gesirimeyecektir. Yizayler fosfatlama ve
metal piskiirtmeden sonra astarlanarak dis cikilere dayanikli sentetik boya ile 2 kat
olacak  sekilde boyanmis olmahdieTp yiizeylerinde kesinlikle macun dolgu
bulunmamahdir

10. Tapler; bos, vanal, kapakls ve filesi takilmis vaziyette teslim edilmelidir

1. Tap trericisi olan firma TS EN 1SO 9001 — 2015 kalite sistem belgesine sahip
olacakur.

12, Firma. tiplerinde  irinlerin marka ve menseileri bulunmakla beraber sartname
huktmlerinde gecen bilgi ve belgeler yarih olarak idareye sunulmalidir

13, Tapler standartinda belirtlen renkic boyanacakr.

14. Tuplern tamamn uretimi teslim edilecek olan yila ait olmaldir

15. Taplec $ It kapasiteye en az 160 bar doldurma ve en az 250 bar dency basinglarina
dayamikh Szellikte olmalidir.
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4.MONTAJ

4.1. Cihazin montaj1 firma tarafindan kurumun gésterecefi yere icretsiz olarak monte
edilecektir. Monta igin gerckli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanacakti.
Montaj esnasinda cihazda meydana gelecek tum problemler firmaya ait olacaktr.

5. EGITIM

S.1, Thaleyi alan tedarikei firma, garanti siresince, egitiimis; personel tarafindan idarenin
belirlyecegi en a2 3 (0g) elemana en az | (bir ) gin ltetsiz. olmak Gzere ilgil birimlere

tici firma tarafindan belirienen uygulama kurallarina uygun olarak kullamei ve
birinci seviye teknik servis efitimlerini (cihazin kullammy, bakimi ve olasi arizalarin
rilmesi le kalibrasyonu) vereceklir

5.2. Yuklenici firmantn verecegi cgitim, Tibbi Cihaz Egitim Sistemi (TCESIS) Klinik Destek
Elemani sertifikasina sahip olmast halinde Aplikasyon Uzmaniar: trafindan verilmelidi.

5.3, Uriiniin kurulumu sonrasinda yiklenici firma tarafindan garanti siresi igerisinde ihtiyag
duyulmasi halinde yilda | kereyi gegmemek sartyla oitim verilmelidir. Yuklenici firma
tarafindan verilecek egitim servis onayl ve sertifikali olmalidir.

6. MUAYENE VE KABUL
6.1. Cihazin kabul ve muayenesi idarece belirlencoek komisyon tarafindan yapilacaktr.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifie belirtilen tim dzelliklerin uygunlugu
kontrol cdilecekir. Ayrica varsa yedek parga, aksesuar ve sarl malzemelerin konirol ve
sayimi yapilacakr.

6.2, Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik zellikleri ve performansina
iliskin_testlerin yapilmast istenildiginde gerekli personel ve ditzenck firmalar tarafindan
oretsiz olarak saglanacaktr. Muayene ve kabulde oluabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumlu olacakir.

63. Fonksiyon testlerinde tim fonksiyonlari ile galisr durumda olmayan cihaz, kesinlikle
teslim alinmayacaku.

64. Teslim edilen cihaz orijinal ambalgjinda (koruma kilifi vb) olmalidr. Onceden
Kullamimiy demo vb. bir cihaz olmasi halinde cihaz kesinlikle tesfim  almmayacak.
Cihaz teslim edildigi andan itibaren aparatlariyla. birlikte ilgili personeller csliginde
agimalidir.

7. GARANTI

7.1. Cibazin tamams (sarf malzemeler harig) en a2 2 (iki) yil tam garantil olacak ve bu
garanti yiklenic firma ve yetkili Gretic ve ithalatg firma tarafindan verilcekiir. Goranti
siresince, sistemin kalaloglarinda belrilen sirclerde ve ariza durumlarinda her tirld servis,
bakim, onanm, kalibrasyon, yedek parsa, ssilik, yazibim gincelleme, ylkseltme ve yeniden
kurulmas: ve ulagim igin higbic feret talcp cdilmeyecekir. Kullanilacak olan yedek pargalar




[image: image3.png]garanti Kapsaminda olacakur. Garanti iginde cihazin anzal oldugu sireler garanti sirsine
eklenecektir.

7.2. Mevzuata uygun olarsk ve idarece uygun gorlmesi halinde garanti siresi bitiminden
sonraki en az 8 yi igin, 11k olarak ihale bedelinin (ihale gini T.C Merkez Bankis: doviz
als bedeli zerinden) en fazla % 3'ine Kadar sistemin kataloglarinda belitilen stirelerde ve
anza durumlarinda her tirld servis, bakim, onanm, yazilm glncelleme, ulasim, isgilk,
Kalibrasyon, yan ckipmanlarin bakim onarmlan ve parsa dehil sozlesme yapilabilecekiir
Kullanilacak olan yedek pargalar sézlesme kapsaminda olacaktir. Sistem cn az % 95 uptime
(cihaz aktif faaliyet stiresi) olacak sckilde sahsacaktr. Bu sircyc ulasilamamas: halinde,
ulastlamayan her sire isin garanti ve bakim zamanina ik kat sire eklenecekir. Uptime siresi
365 glin Gzerinden hesaplanacakur.

7.3. Tek tek veya paket halinde yedek parga fiyat toplam cihazin birim fiyatimin % 200 tnt
gegemez Istekliler yedek parga fiyat listesini tekif ettikler para birimi cinsinden baska bir
para biriminden vemeler halinde bu fiyal isesi insle warihindeki Merkez Barikast doviz alis
kuru dzerinden Turk Lirasina gevrilerek %200 lik oran kontrolt yapilacakur. % 200 lik
tutarin altinda kalmak kaydiyla yedek parga lisesinde belirilmeyen ve daha sonra cihazin
qalismast igin ihtiyag duyulan Um yedek parcalar firmalar tarafindan teretsiz/ bedelsiz
olarak karsilanmak zorundadr.

74 Yuklenici Firma telefon destegi verebilecek bir teknik personclin telefon numarasint
Kabul islemlerinde Klinik Muhendislik Hizmetleri Birimi personeline ve cihazs kullanacak
bitimin sorumlusuna bildimmelidir. Telefon ile gergeklestirlen yonlendirmeler kapsaminda
olagandisi bir anzaya scbep verilmesi halinde zaran firma karsiayacakur
75. Anza durumunda firma, sistemi kargo ile istemesi durumunda kargo sevkiyati
swrasinda dogabilecek zarardan sorumludur. Garanti siesi igerisindeki arza durumlarinda
Kargo bedeli yiklenici firma tarafindan Karslanacakur.
76. Yuklenici firmaya her teld anza bildirimi firmenin c-mail, telefon ya da fksina
yapilabilecekir.

Istekliler teklif ctmis olduklan cihazlara veya sistemlere ait aksesuarlarin, sarf
malzemelerin, yedek pargalarin, yillik bakim Kitlerinin, miatl pargalarin ve kalibrasyon
veya validasyon fiyatlarin tercihen Turk Lirasi para birimi Uzerinden hazrlayarak teklif
dosyalaninda idareye sunmak_zorundad. Bu listede cihaziann garanti siresince ve
garanti sonrasi § (sekiz) yilk sirede cihazm tahsis edildigi idareler tarafindan talep
edilmesi durumunda belirilen yedek parga/sksesuarisarl ve miatl malzeme fiyatlarimin
gesilmeyecedi agiklanacakibeyan edilecekir. Beyan edilmeyen  malzemelerle alakal
herhangi bir Gcret talep edilmeyecekiir.

7.8. Userinde ihale kalan istekli bu yedek parga fiyat listesinin bir surctini cihazlarin teslim
cdildigi @m idarclere sunmak ve garand siiesi sonrasi 8 (sekiz) yilk sire igerisinde
hastanelerin yedek parca talep etmesi durumunda bu lstede belirtilen parasal ttartar ist siir
olmak kaydiyla hastanclerin talepleri karylanacakue. YOklenici firma tarafindan istisna veya
Kapsam diss ads altinda lave Gt talep edilerck sats ekl edilemeyecektir.

79. Cihazla birlkte alinan yazihmlar sirekli kontrol edilerck. gncel halleri (uprade)
yiklenecekir, Cihaz e bilikte verilen meveut yaziimiar son sirim olmal, garant siresi ve
idarelerce garani sonrasi sozlesme yapimasi durumunda bu stire boyunca da, cihaz ile
bilikte verilen yazihmlarinKullancu/servis sificleri, son siromleri cretsiz _olarak
Yiklenecekir, Garanti sonrasinda. kullanicservis sificlerine ihtiyas, duyulmas:  halinde
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i vermek ve gincellemeleri yapmak zorundad.
7.10. Teknik servise ariza bildiriminde bulunuldugunda mesai saatleri dahilinde n geg 2 iy
inde midahale edilccek, yedek parga gerekmeyen durumlarda madahaleden en
g2 4 i gini sonra cihaz salisic durumda teslim edilecektir. Yedek parga gerektiginde
‘midahaleden sonra en geg 15 is gind iserisinde cihar. salise teslim edilecekir. lthal izni
gerekiren yedek parga degisimi durumunda belgelenmesi kaydiyla gesen siire bu sireye
cklenecekiir. Bu sire 20 is glnin gegmeyecektir, gestigi takdirde Kurum'un yasalardan
dogan haklar: sakl kalacakitr. Anizalt gegen siire garantiden sayilmayacektir.
7.11. Malin arizasinin 20 (yirmi) i gind igetisinde giderilememesi halinde yiklenici onarim
sonuna kadar benzer ozelliklere sahip (aynt islevi yerine getirobilecek nitelikte olmak
sartyla) oretsiz olarak yedek (ikame) cihaz temin edecekir.
7.12. Malin Idareye teslim cdildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disida yukanda
belirlenen garanti siesi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; aym arizanin 3 (i) kez
tekrarlanmas veya farklt tirdeki arizalarin 4 (dor) ‘ten fazla meydana gelmesi veya
belirlencn garanti sires igerisinde farkl arizalorn toplaminin 6 (ali)'dan fazla olmasi ve bu
artzalann maldan yararlanamama sonucuny ortaya gikarmast ve Hastane Yonetimi veya
Klinik Mhendislik Hizmetleri Birim tarafindan bu durumun belgelenmesi halinde yiiklenici
maly yenisi ile degistimmekle yikimladir. Ancak, malm birden fazla tniteden olusmast
halindeyGklenici, sadece erzanin meydana geldigi Unite veya Unitelri defistirmekle
yoktmldir.
7.13. Garanti stiresi iginde ve garanti bitimini takip eden 8 yil igerisinde ihtiyag olmast
halinde;
Gorintileme cihazlan, laboratuvar cihazlar, sterilizasyon cihazlan (insaat, clekirik hait
yenilenmesi gibi islem gerekiren, montaj ve demontaj destegine zorunlu kilinan cihaz
gruplan isin) demontaj, montaj ve kurulum bedelinin stzlesme. bedelinin %2 ‘sini
gegmeyccektir
7.14. Garanti sivesi isinde ve garanti bitimini takip eden 8 yi igerisinde ihtiyag olmast
halinde;
Yedek parca harig bakimlar igin sozlegme bedelinin %2 sini, parca ddhil bakimlar igin
stzlesme bedelinin %4 Gni gosmeyecekiir
7.15. Garanti stiresi_boyunca cihaza yapilacak her tirll mildahaleden sonra (periyodik
bakimlar da dahil olmak uzere) en az iki nisha halinde tcknik rapor dizenlenmeli, bir
nishas: Yaklenici tarafindan Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimine teslim edilccekr.
7.16. Garanti siesi devam eden biyomedikal dayanikit tainurda meydana gelen aizalar,
sapilan mildahaleler, periyodik bakim ve onarimlar ve tasimirin meveut durumunu beliren
ilik rapor Yiklenici tarafindan Idareye yazils olarak sunulacakir.
7.17. Garanti stresi devam eden dayanmikh tasimrin Gretci dokUmantasyonunda. belitilen
periyotlarda yapilacak bakimlarinda her t0rli sarf malzemelerinin bedeli yikleniciye ait
olacektrr.
.18, Satn alinacak biyomedikal dayanikh tasminin Uretici ddkimantasyonunda bakim
periyotlaninin belitilmedigi durumda yilda en &z bir kez. tagmirn kullamm siklifina gore
Yiklenici _taafindan periyodik  bakim ve kalibrasyon islemi lcretsiz - olarak
getceklestirlecekir.
7.19. Garanti siresi devam eden dayanikli tasminn bakim isleminin yiklenici tarafindan
yerinde bakimi yapilmalidir.





[image: image5.png]720, Biyomedikal dayanikls taginiein garanti sivesi bitmeden en az 45 gtin once, Y0klenici
tarafindan garanti bits tarini,isn teknik sartnamesi ve yedek parsa fiyat listesi resmi yaza ile
Idaremize bildirilecekir.

7.21. Yoklenici firma tarafindan sistemde kullanilacak tim gorintd isleme, isleim ve servis
yazlmlarinin bir kopyas: lisans le birlkie dijial olarak saghk esisine testim edilecek ve bu
sistemlerde Kurulum ve erisim Kisits uygulanmeyzcakiir.

722, Garanti siresince cihazin galismadig ve yiklenici firma tarafindan eksiksiz hizmet
sunulmadigs durumda down time Siirelerine karsibk gelen stirelerde verilen hizmete kargilik
gelen glincel Saghk Uygulamalan Tebliginde yer alan Islem Bedeli/ lslem Puan/ Tibbi
Malzeme Alan Tamimi ile ginlok ortalama isiem hacmi goz onine almarak Idaremizce
hesaplanacak bedel hizmet tedarikgisine cezai slem olarak uygulanacakir.

8. TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI {STENEN DOKUMANLAR:

8.1, Ihaleyi alan yukienici, cihaz ile birlkte cihazin orijinal kullamm, bakum, onarim ve
tekaik servisiigin gerekli doktmantan, iki adet Turkse kullanim kilavuzuny ve cihazin servis
manuclini cihazin muayene ve kabuli sirasimda verecektir. Bu hilkimler yerine getirilmedigi
takditde cihezlarin muzyene ve kabult yapilmayarak tesfim alinmayacaktr

82. Ihaleye kaulan istekller, teklif ettigi cihazla ilgii yetkili Kisierce imzalanan ve
Kaselonen yetki belgelerin, vetki belgesinde imzasi olan kisilerin yetkili olduklarina dair
belge le birlikte teknik sartnameye ygunluk belgesi ckinde sunacakr.

83 Ihaleye Katilan aday ve istekliler “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi™
Kapsaminda “satis merkezi yetki belgesi”ni ibraz edeceklerdir

8.4, Flowmetreler kalibrasyonlan yapilarak, kalibrasyon ctiketleri ve_ raporlar,, TKHK
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna uygun formata olacak sekilde teslim edilecckir,

8.5. Yuklenici firmanin tekIif edecegi dayanikl tagini, (y6netmelik kapsaminda bbi cihaz
olmas durumunda) Tibbi Cihaz Yonctmeliginin 3. maddesinin (o) bendine istinaden;

« Hstaligin tansi, Onlenmes, izlenmesi, edavisi veya hafifltilmesi amaciyla kullanima
uygen olmalidir.

86 Inaliye ve fawralards, sarnamelerde (teknik sartname, idari sortname vs.)
belirilen MKYS Malzeme Tammiari ve seri / lot numarast bilgisinin agikga belirtiimesi
gerckmekicdir.

8.7, Yiklenici firma tibbi cihazin kaydina esas olan tim i, cihaz, yedek parga, aksesuar,
sarf ve yazilunlara iliskin ayn ayn Urin Takip Sistemi (0TS) kaynt barkodlan teklif
dokimanlan ihale dosyasinda ve faturalarda beyan cdecekiir.

8.8. Yuklenici firma tarafindan tekIi edilecek bbi cihaz le birikte kullanlacak yedek parga
aksesuar ve sarflar, cihazin maliyetinden ayn olarak mikiarlan belitilrek teklf edilecek ve
faturada ayn bir mal kalemi olarak belitilecekir

89. Yaklenici firma teklif edecei irintn yetki grabunu, rutin bakim periyodu, cihazin
daili yazilim sistemi bulunuyorsa yazihmiarin erisim, kullanim yetki bilgilerine (program
Kildi, siff, ek gavenlik donanim gibi) hata kodlari vé mildahale asamalarina ilskin beyan
ve bedeliz temin edecegine ilskin taahhiiinameleri sunacakir.

8.10. Dayanikl tasiminn muayene ve kabu! sirecinde, sartname isterlerinin beyan edilen
katalog degerleri ile karsilandigina yonelik olgulebilir parametrelerin ldaremiz tarafindan
belirlnecek ve masraflat tedariksi tarafindan Karsilanacak bagmsiz bir metroloji kurulusu
tarafindan degerlendirilecegine flskin tashhitname yUklenici firma tarafindan sunulacak.




 [image: image6.png]8.11. Garanti sircsince teknik hizmet sunacak yiklenici “TS 12426 Yetkili Servisler- Tibbi
Cihazlar lgin Kurallar” standardina veya “T§ 13703-Ozel Servisler- Tibbi Cihaglar fgin
Kurallar” standardina gdre hizmet yeterlilik belgesine sahip olmali ve tekliflc beraber bu
belgeyi sunmalidi.

NOT: Bu sartnamede belirtilmeyen hikimler konusunda tip idari sarmame ve




 [image: image7.png]TIBBI GAZ / JENERATOR / SIVI TANKLARI - TUPLER, TIBBI AMACLI
OKSWEN GAZ TUPU 200 - 230 BAR 7.1 - 10.0 LT TEKNIK SARTNAMESH

1LKONU

ORNEK: Kayseri Devlet Hastanes isin alims yapilacak olan 10 61k taplerin teknik
sarthamesidi

2. TIBB VE TEKNIK OZELLIKLER

1. Bu teknik sartnamede belirtilen tapler, tasinabilir basingl ckipmanlar ysnetmeligine
(TPED 2010/35EC) uygun olarak tip onayh ve Pi () isactl olacaktr.

2. Buteknik sartname kapsamindaki 10 It.gelik tipler TS EN 1SO 9809-1 standartlarina
uygun ve konveks ve ayakls olacakrr.

3. Tpler 34CrMq malzemeden Gretilmis dikissiz gelik gekme borulardan iretilecekair
Her tip tzerine imalatg soguk damgal TS EN SO 9809-1:2011 bilgileri okunakls
olarak vurulmus olacakiir. Tipler 99/36/EC veya 2010/35/EC dirckiifletine uygun
olacak sekilde markalanacaktir. Uyan etiketleri TS EN ISO 7225'e gore yapilacakur.

5. Tuplerin izerindeki boyun bilezikleri TS EN SO 9809-1"c uygun olacaktr

6. Tup kapai TS EN ISO 9809-1:2011'¢ uygun olacakr.

7. Tuplere baglanmis olan vanalar TS EN 1SO 10297 st
olacaktr.

8. Tapler, Gretici firma is yerinde TS EN 1O 9809-1:2011'de bulunan testlere tabi
tutulmalh ve belgelenmelidir.

9. Tup yiizeylerinde TS EN SO 9809-12011' uygun olarak; piriz, katmer,
Karincalanma, twfal, yara, satlak, bere vb. kusurlar bulunmayacakur. Tapler higbi
zaman bu kusurlar gidermek igin tornadan gesirilmeyecekir. Yizeyler fosfatlama ve
metal piskirtmeden sonra astarlanarak dis etkilere dayaniki sentetk boya ile 2 kat
olacak  sekilde boyanmis olmalidie.Tp yiizeylerinde kesinlikle macun dolgu
bulunmamahdir.

10. Topler; bos, vanah, kapakls ve fles takilmis vaziyette testim edilmelidir.

1. Tlp Ureticisi olan firma TS EN 15O 9001 — 2015 kalite sistem belgesine sahip
olacaktr.

12, Firma tiplerinde trinlerin marks ve menseileri bulunmakla bersber sartname
hiikimlerinde gecen bilgi ve belgeler yazih olarak idareye sunulmalidir

Tipler standartinda belirilen renkic boyanacakor.

14. Tuplerin tamamn oreti teslim edilecek olan il ait lmalidi.

15. Tapler 10 I. kapasiteye en az 160 bar doldurma ve cn az 250 bar deney basinglarina
dayamikh zellikte olmalidi.

artina uygun tip ve belgeli





[image: image8.png]3. DEMONSTRASYON
Demonstrasyon ngortimemisti,

4.MONTAJ

4.1 Cihazin montajr firma_tarafindan kurumun gosterecei yere Gcretsiz olarak monte

edilecekiir. Montaj isin gerekl tam malzeme ve mastaflar firma tarafindan Karsilanacakur.
Montaj esnasinda cihazda meydana gelecek (lm problemler firmaya ait olacakti.

5. EGITIM

5.1, lhaleyi alan tedariksi firma, garanti Siresince, egitimis personel tarafindan idarenin
belileyecegi en a2 3 (i) elemana en az 1 (bir ) g dereisiz olmak zere lgil bitimlere
Gretci firma tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun olarak kullanicy ve
birinci sevige teknik servis egitimlerini (cihazin kullanim, bakimi ve olast erizalarin
giderilmesi ile kalibrasyonu) verceekiir

2. Yiiklenici firmanin verecegi egitim, Tibbi Cihaz Egitim Sistemi (TCESIS) Klinik Destek
Eleman sertifikasina sahip olmast halinde Aplikasyon Uzmanlart tarafindan veriimelidir.

5.3, Urinin karulumu soncasnds yaklenici frma tarafindan garant sisi ierisinde iniyas
doyolmasn halinde yilda 1 kereyt gegmemek saryla egitim verilmeldi. Yoklenich finma
tarfindan verilecsk ot servis onayn ve sertifkl) olmalcir.

6. MUAYENE VE KABUL
6.1 Cihazin Kabul ve muayenesi idarcce belirlenccek komisyon tarafindan yapilacakir
Kontrol ve muayenede, sartamede istenilen ve teklite belitilen tim dzelliklerin uygunlugu
Kontrol edilecektir. Ayrica vrsa yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin konirol ve
sayimi yapilacakti.

6.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6z¢llikleri ve performansina
ilskin testerin yapilmast iscenildiinde gerekli personel ve dizenck firmalar tarafindan
Geretsz olarak saglanacakur. Muayene ve kabulde olusabilecek. kaza ve hasarlardan satci
firma sorumlu ofacakarr.

63, Fonksiyon testlerinde tim fonksiyonlar ile salisir durumda olmayan cihaz, kesinlikle
teslim alnmayacakir.

64, Teslim cdilen cihaz orijinal ambalajinda (koruma kilifi vb) olmalidir. Onceden
Kullanidmis demo vb. bir cihaz olmasi halinde cihaz kesinlikle teslim almmayacakii.
Cihaz teslim edildigi andan itibaren aparatlanyla. birlikte ilgili personeller  esliginde
agimalidir.

7. GARANTI

7.1. Cihazin tamami (sarf malzemeler haris) en az 2 (iki) yil tam garantili olacak ve bu
garsati yuklenic firma ve yetkil dretii ve ithalatp firma. taafindan verilecektir. Garanti
stresince, sistemin kataloglarinda belirtilen sirelerde ve ariza durumlarinda her tirl servis,
bakm, onarm, kalibrasyon, yedek parsa, isslik, yaziim gincelleme, viselime ve yeniden
Kurulmasi ve ulasim igin higbir tcrt alep edilmeyecekir. Kullanilacak olan yedek parsalar
garanti kapsaminda olacakur. Garant iginde cihazn anzal oldugu sieler garanti sesine
eklenccekdir.




 [image: image9.png]72 Mevauata uygun olarak ve idarece uygun gorlmesi halinde garanti siesi bitiminden
sonvaki en az 8 yi gin, ylik olarak ihale bedelnin (ihale gini T.C.Merkez Bankst doviz
als bedeli Gzerinden) en fozla % 'ine kadar sistemin kataloglarnda belrilen surcerde ve
aniza durumlannda her tleld servis, bakim, onarim, yazlim gincelleme, ulasim, issilik,
Kalibrasyon, yan ekipmanarin bekim onarmlan ve parga dahil sozlesme yapilabilecektir
Kaullaniacak olan yedek pargalar stzlesme kapsaminda ofscaki, Sistem en 2 % 95 uptime
(cihaz aktif faaliyet siiresi) olacak sekilde gahsacakur. Bu siireye ulasilamamas: halinde,
ulasilamayan her stre igin garanti ve bakim zamanina iki Kat sire cklenecekir. Uptime sirest
365 gin Gzerinden hesaplanacakr.

7.3. Tek tek veya paket halinde yedek parge fiyat toplami cihazin birim fiyatinin % 200 na
gegemes. Istkliler yedek parsa fiyat lisesin teklf ttklei para birimi cinsinden baska bir
para biriminden vermeleri halinde bu iya listesi ihale tarihindeki Merkez Bankas: doviz als
kuru Gzerinden Tirk Lirasima gevelerck %200 1k oran kontroll yapilecakur. % 200 0k
tutann alunda Kalmak kaydiyla vedek porga listesinde befirilmeyen v daha sonra cihazin
absmasy igin ihtiyag duyulan @m yedck pargaler fimalar tarafindan Geretsiz/ bedelsiz
olarak kargilanmak zorundadur,

7.4. Yuklenici Firma telefon destegi verebilecek bir teknik personlin telefon numarasin
Kabul islemlerinde Klinik Mihendislik Hizmetleri Birimi personeline ve cihaz Kullanacak
biimin sorumlusuna bildimmelidir. Telefon ile gergeklesirilen yonlendirmeler kapsaminda
olsgandisi bir anzaya scbep verilmesi halinde zaran firma kargilayacalar
7.5. Anza durumunda firma, sistemi kergo ile istemesi durumunda Kargo. sevkiyats
sirusinda. dogabilecek zarardan sorumludur, Garent siesi iserisindeki ariza durumlarinda
kargo bedeli  yiklewici  frma  rfindan  karslanacakur.
7.6, Yiklenici firmaya.her (0l anza bildirimi femanin -mal, telefon ya da faksina
yaplabilecekir

7.7 lIstekliler teklif ctmis olduklar cihazlara veya sistemlere ait aksesuarlarin, sarf
malzemelerin, yedek pargalarn, yillk bakim itlerinin, miath pargalarin ve Kalibresyon
veya validasyon fiyatlarini tercihen Trk Lirast para birimi Gzerinden hazirlayarak teklif
dosyalarinda_ idareye sunmak_zorundadi. Bu lstede cihazlarn garanti siresince ve
garanti sonrasi 8 (sekiz) yillik sirede ciharin tahsis cdikdigi idarele tarafindan. alep
edilmesi durumunda belrilen yedek parga/aksesuariarf ve. miath malzeme fyatlarinmn
gesilmeyecegi apiklanacakfbeyan edilecckuir, Beyan cdilmeyen malzemelerle  alakali
herhangi bir et alep edilmeyceekii,

7.8, Ozerinde ihale Kalan istekl bu yedek parsa fiya listesinin bi suretini cihazlann teslim
cdildigi tm idarclere sunmak v paranti siresi sonrasi 8 (sekiz) yillk sare igerisinde
hastanelerin yedek parga talep ctmesi durumunda bu listede belirtilen parasal tutarlas st smir
olmak Kaydiyla hastanclerin taleplri karsianacakir. YUklenici firma tarafindan istisna veya
Kapsam diss adaltnda ilave Gere alep edlerck sat tekifedilemeyecekir.

7.9. Cihazla birlikte alinan yazilmlar strekli kontrol edilerek guncel halleri (upgrade)
yiklenecekiir. Cihaz e birikie verilen mevcut yazihmlar son siim olmals, garanti sresi ve
idarclerce garanti sonrast stzlesme yapilmas: durumunda bu sire boyunca da, cihaz fle
bilikte verilen_yazilmlarin Kullanieiservis  sifiler, son sirtmleri teretsiz olarak
yokleneektir. Garanti soncasinda._kullaniciservis sifilerine intiyes duyulmas: halinde
Yiklenici firme ilgli saglk tesisinin Klinik Mohendislik Hizmetleri Birimi Personellerine
iftleri vermek ve gincallemeleri yapmak zorundadir




 [image: image10.png]7.10. Teknik servise ariza bildiriminde bulunuldugunda mesai sastleri dahilinde en geg 2 is
gund iserisinde mdahale edilecek, yedek parga gerekmeyen durumlarda midahaleden en
g 4 is gind sonra cihaz galiir durumda teslim edilecektir. Yedek parca gercktiginde
midahaleden sonra en ges 15 is gini serisinde cihaz galiy teslim edilecekir. lthal izni
gerektiren yedek parsa degisimi durumunda belgelenmesi kaydiyla gegen sire bu sireye
eklenccekiir. Bu sire 20 is glntind gecmeyecekti, gestigi tekdirde Kurum'un yasalardan
dogan haklan sakl kalacakir. Arizali gegen sire garantiden saylmayacaktr

.11, Malin arizasinin 20 (yirmi) is gond igerisinde giderilememesi halinde yiklenici onarim
sonuna kadar benzer zelliklere sahip (aynt islevi yerine getirebilecek mitclikte olmak
sariyla) Gcretsiz olrak yedek (ikame) cihaz temin edeceklir.

7.12. Malin Idareye teslim edikdigi tarbten itbaren, ullenm hatalan disimda yukanda
belirlenen garanti siesi isinde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanin 3 (0) kez
ektarlanmasi veya farkls turdeki anzalann 4 (46r1) ‘ten fazla meydana gelmesi veya
belirlenen garanti siresi igrisinde farkls anzalarin toplaminin 6 (alt)'dan fazla olmasi ve bu
anzalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya sikarmasi ve Hastane Yonetimi veya
Kiinik Mohendislik Hizmetleri Birimi tarafindan bu durumun belgelenmesi halinde yiklenici
malt yenisi ile deistirmekle yikimildir. Ancak, malin birden fazla fniteden olusmasi
halindeyiklenici, sadece erzanm meydana geldigi Unite veya Gniteleri degistirmekle
yokimludr.

7.13. Garant sivesi iginde ve garanti bitimini takip eden 8 yil igerisinde ihtiyag olmasi
halinde;

Gorintileme cihazlan, laboratuvar ciazlan, sterilizasyon cihazlan (inseat, elekrik hatt
yenilenmesi gibi islem_gerekiren, monaj ve demontaj destegine zorunlu kilnan cibaz
guplan isin) demontaj, montaj ve kurulum bedelinin sbzlesme. bedelinin %2 ‘sini
gegmeyece)

7.14. Garanti siresi isinde ve garanti bitimi
halinde;

Yedek parsa harig bakimlar isin stzlesme bedelinin %2 sini, parga dhil bakimlar igin
sizlesme bedelinin %4 ini gesmeyecekiir

7.15. Garanti siresi boyunca cihaza yapilacak her tirli midahaleden sonra (periyodik
bakumlar da dahil olmak Uzere) en az iki niisha halinde teknik rapor ditzenlenmeli, bir
nishas: Ylklenici tarafindan Klinik Mahendislik Hizmetleri Birimine testim edilecektir.
7.16. Garanti siresi devam eden biyomedikal dayaniklt tasinirda meydana gelen anzalar,
yapilan modshalelr, periyodik bakim ve onarimlar ve tasimirin meveut durumunu beliren
yilik rapor YOKlenici tarafindan Idareye yazil: ofarak sunulacakar.

7.17. Garanti suresi devam eden dayanikly tsinrin Gretici dokimantesyonunda belirilen
periyotlarda yapilacak bakimlaninda her tarii sarf malzemelerinin bedeli yikleniciye ait
olacaktr

718, Satin abnacak biyomedikal dayanikli tasiminn retici dokimantasyonunda. bakim
periyorlaninin belirtilmedii durumda yilda en az bir kez tasinmn kullanm sikhigma gore
yiklenici tarafindan periyodik bakim ve Kalibrasyon islemi fleretsiz olarak
erceklestirilocekir.

7.19. Garanti siresi devam eden dayanikli tassnunn bakim isleminin yiklenici tarafindan
yerinde bakims yapiimalidi.

akip eden 8 yil igerisinde ihtiyag olmasi




 [image: image11.png]7.20. Biyomedikal dayanikls wsimin garant siresi bitmeden en a2 45 gin nce, YUk
arafindan garanti bids arii,isn teknik sartnamesi ve yedek parga fiyat listesi esmi yazi
Idaremize bildirlecekiir.

7.21. Yaklenici firms tarafindan sistemde kullanlacak i gérint isleme, isltim ve servis
yaziimlacuun bir kopyas: lsansi lebirlke dijial olarak saghk esisine tesfim cdllecek ve bu
Sistemlerde kurulum ve erisim Kisit uygulanmayacair,

722, Garant stresince cihazin gahsmadigs ve yiklenici firma tarafindan eksiksiz hizmet
sunulmadig durumda down time sielerine karsihk gelen sielerde verlen hizmete kargiik
gelen glincel Saglik Uygulamalan Tebliginde er alan Istem Bedeli Islem Pusni/ Tibbi
Malzeme Alan Tanm ile ginlik ortalama isiem hacmi. g7 onine alinarek Idaremizee
hesaplanacak bedel hizmet tedariksisine ceza islem olarak uygulanacaktr.

8. TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI iSTENEN DOKUMANLAR:

8.1. lnaleyi alan yUklenici, ciha ile birikte cihazin orijinal kullanim, bakim, onarim ve
teknik servis gin gerekli dokUmanlar, ki adet Tirkge kullanm kilavuzunu ve cihazan servi
manuelin cihazin muayene ve kabul rasinda verecekiir. Bu hikimler yerine gotirimed
takdirde cihazlarin muayene ve kabuli yapilmayarak teslim alinmayacakir.

8. Thaleye katlan istekiler, teklif ctigi cihacla ilgili yetkili Kisilece imzalanan ve
Kaselenen yetki belgelerin, yetki belgesinde imzas olan Kiilerin yetkili olduklarna dair
belge ile birlikte teknik sartnameye uygunluk belgesi ckinde sunacakr

83 Thaleye Kaulan aday ve istekiler “Tibbi Cihaz Sati, Reklam ve Tanitim Yonetmelig

Kapsaminda “satis merkez yetki belgesi"ni ibraz. ececeklerdi.

8.4, Flowmetreler kalibrasyonlan yapilrak, kalibrasyon etiketlri ve_raporlan, TKHK
Metroloj Faaliyetleri Kilavuzuna uygun formatta olacak sekilde teslim edilecar

8.5. Yaklenici firmanin teklif edecegi dayanikly taginr, (ynetmelik kapsaminda tibbi cihaz
olmasi durumunde) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3. maddesinin (o) bendine istinaden;

* Hastalign tanisi, Snlenmesi, izlenmes, tedavisi veya hafifletiimesi amaciyla kullanima
uygun olmahdir.

86 Inaliye ve fanuralards, sarnamelerde (ieknik sariname, idari sartrame vs)
belitilen MKYS Malzeme Tanmian ve seri / lot numarasi bilgisinin agikea beliriimesi
gerckmektedir

8.7, Yukienici firma b cihazin Kayduna esas olan tim e, cihaz, yedek parga, akscsuar,
surf ve yantimlara iliskin ayn ayn Urtin Takip Sistemi (UTS) Kayt barkodlan teklif
dokumanlari ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edecektir.

8.8. Yklenici firma tarafindan teklif edilecek b cihat il birlkie kullanilacak yedek parga
aksesuar ve saflar, ihazn maliyetinden ayn olarak mikiarlar belirtilerek teklif edilecck ve
foturada ayr bir mal kalemi olarak belirilecekir.

8. Yuklenici firma ekif edeceti Grinln yetki grubunu, rutin bakim periyodu, cihazin
dahili yazilim sistemi bulunuyorsa yaailimlarin erisim, kullanim yetki bilgilerine (program
Kkildi,sife, ek gavenlik donammi gibi) hata odlar v miidahale asamalarina iliskin beyan
Ve bedelsiz temin edecegine fliskin taahhitnameleri sunacakir.

8.10. Dayanikh tagininin muayene ve kabul siircinde, sartname isterlerinin beyan edilen
Katalog degerleri ile karsilandigina yonelik diiilebilic parametreerin [daremiz tarafindan
belirlenceek ve mastaflan tedarlsi tacafindn Karslanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu
tarafindan degerlendirilecegine iliskin tashhitname yiikicnici firma tacafindan sunulacakur.

-~ .




 [image: image12.png]8.11. Garani siresince teknik hizmet sunacak yiklenici “T'S 12426 Yetkili Servister- Tibbi
Cibazlar lgin Kurallar” standardina veya “TS 13703-Ozel Servisler- Tibbi Cihazlar Igin
Kurallar” standardina gore hizmet yeterlilk belgesine sahip olmali ve teklifle beraber bu
belgeyi sunmalidir.

NOT: Bu sartnamede beli
stzlesme hikamleri gegerlidir.

Imeyen hkimler konusunda tip idari sartname ve



 [image: image13.png]TIBBI GAZ / JENERATOR / SIVI TANKLARI - TUPLERI, TIBBI AMACLI
OKSLJEN GAZ TUPU 200 - 230 BAR 37.1 - 40.0 LT TEKNIK SARTNAMESI

LKONU

ORNEK: Kayseri Devlet Hastanesi igin alimi yapilacak olan 40 It“lik tiplerin teknik
sartnamesidir

2. TIBBI VE TEKNIK OZELLIKLER

1. Bu teknik sartnamede belirilen (Gpler, tasmabili basingl: ckipmanlar yonetmeligine
(TPED 2010/3SEC) uygun olarak ip onayl ve Pi ) isaretli olcaktr.

2. Bu teknik sartname kapsamindaki 40 I, gelik tpler TS EN 1S0 9809-1 standartlaria

uygun ve konveks ve ayakh olacakr.

Tapler 34CrMe malzemeden dretilmis dikissiz gelik gekme borulardan iretlecekir

4. Her tUp Uzerine imaletgs sogok damgali TS EN IS0 9809-1:2011 bilgileri okunakl
olarak vurulmus olacakur. Tapler 99/36/EC veya 2010/3S/EC direktiflerine uygun

olacak sekilde markalanacakur, Uyani etiketleri TS EN IS0 7225% gore yapilacakr.

Tiplerin izerindeki boyun bilezikleri TS EN 1S0 9809-1c uygun olacakir.

‘Tup kapags TS EN ISO 9809-1:201 e uygun olacakr.

7. Tiplere baglanmi olan vanalar TS EN ISO 10297 standartima uygun tip ve belgeli
olacakir.

8. Topler, tretici firma is
wulmali ve belgelcnmel

9. Top yizeylerinde TS EN 1SO 9809-12011’¢ uygun olarak; piriz, kotmer,
Kanincalanma, twfal, yara, satlak, bere vb. kusurlar bulunmayacakur. Tdpler higbir
zaman bu kusurlan gidermek igin tomadan gegirilmeyecektir. Yiizeyler fosfatlama ve
metal plskirtmeden sonra astarlanarak dis etkilere dayanikh sentetik boya ile 2 kat
olacak sckilde boyanmis olmalidi Tp yizeylerinde kesinlikle macun dolgu
bulunmamahdir.

10. Tapler; dolu, vanah, kapakh ve filesi takalms vaziyette teslim ediimelidir

11, Tip Uretcisi olan firma TS EN 10 9001 — 2015 kalite sistem belgesine sahip
olacakir

12, Firma_taplerinde Urinlerin marka ve menseileri bulunmakla beraber  sartname
hikumlerinde gesen bilgi ve belgeler yazli olarak idareye sunulmalidir.

13. Tapler standartinda belirtlen renkte boyanacakr.

14, Taplerin tamamin iretimi teslim edilecek olan ytlaait olmalidi.

15. Tapler 40 . kapasiteye 230 bar doldurma ve 345 bar deney basinglarina dayamikl
ozellibte olmahdir.

rinde TS EN 1SO 9809-1:2011°de bulunan testlere tabi

3. DEMONSTRASYON

Demonstrasyon 6ngrllmemitir



 [image: image14.png]4. MONTAJ

4.1. Cihazin montajs firma tarafindan kurumun gdsterecegi yere Gcretsiz olarak monte
edilecekir. Montaj isin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan karlanacakir.
Montaj esnasinda cihazda meydana gelecek t0m problemler firmaya ait olacakur.

5. EGITIM

5.1 Ihaleyi alan tedarikei firma, garanti sivesince, efitiimis personel tarafindon darenin
belileyeceg en az 3 (ig) elemana en az 1 bir ) i teretsiz. olmak Uzere lgil birimlere
Gretici firma tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun olarak kullamar ve
birinci seviye teknik servis itimlerini (cinazn Kullamm:, bakimi ve olast arizalarin
iderilmesi o kalibrasyonu) verecekti,

5.2. Yaklenici firmanin vereceg egitim, Tibbi Cihaz Egitim Sistemi (TCESIS) Klinik Destek
Eleman sertifikesina sahip olmas: halinde Aplikasyon Uzmanlar tarafindan verilmelidir.

5.3. Uriinin kurulumu soncasinda yiklenici frma tarafindan garanti siresi igerisinde ihtiyag
duyulmast balinde yilda 1 kereyi gegmemek sartyla egitim verilmelidir. Yoklenici firma
tarafindan verilecek egitim servis onayli ve sertifikals olmalidi.

6. MUAYENE VE KABUL
6.1 Cihazin kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacakr,
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklitc belitilen tim dzelliklerin uygunlugu
Konirol adilecektir. Ayrica varsa yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol ve
sayimi yaplacakur.

62. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin icknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapiimast istenildiginde gerekli personel ve dizenck firmalar tarafindan
eretiz olarak saglanacaktir, Musyene ve kabulde ofusabilccek kaza ve hasarlardan satict
firma sorumlu olacakir

63. Fonksiyon testlerinde tim fonksionlan ile galigir durumda olmayan cihaz, kesinlikle
teslim almmayacakr.

64. Teslim edilen cihaz orjinal ambalajinda (koruma kil vb) olmalidre. Onceden
Kullamimis demo vb. bir ciaz olmasi halinde cihaz kesinlikle testim alinmayacaktr
Cihaz teslim edildigi andan iibaren aparatianyla birlikte ilgil - personeller egfginde
apmalid.

7. GARANTI

7.1, Cihazin tamami (sarf malzemeler harig) en az 2 (iki) yil tam garantili olacak ve bu
garanti yiklenici firma ve yetkili Gretici ve ithalatgr firma tarafindan verilecektir. Garanti
siresince, sisiemin Kataloglarinda belitilen sirelerde v ariza durumlarinda her t0rld servis,
bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parga, isilik, yezilim gincelleme, yikseltme ve yeniden
Kurulmast ve ulasim igin higbir tcret talep edilmeyecekiir. Kullamacak olan yedek parsalar
garanti kapsaminda olacakur. Garant ginde cihazin arizal oldugu streler garanti siresine
eklenecekiir.

e



 [image: image15.png]7.2. Mevzuata uygun olarak ve idarcce uygun gorbimesi halinde garanti siresi bitiminden
sonraki en az 8 yiligin, yilik olarak ifale bedelinin (ihale gini T.C.Merke Bankast doviz
als bedeli Gzerinden) en fazla % S'ine kadar istemin kataloglarinda belirilen sirclerde ve
anza durumlarinda her 1rld servis, bakim, onarm, yazihm gincelleme, ulsgim, issilik,
Kalibrasyon, yan ckipmanlarin bakim onanmlart ve parsa dahil sizlesme yapilabilecekti,
Kullaniiacak olan yedek pargalar s07lesme kapsaminda olacakr. Sistem en 22 % 95 uptime
(cihaz akif faaliyct siresi) olacak sekilde salisacakuur. Bu sireye ulasilamamasi halinde,
ulagilamayan her sir isin garanti ve bakim zamanina iki Kt sie cklenecekir. Uptime siresi
365 gin Uzerinden hesaplanacaki.

7.3, Tek tck veya paket halinde yedek parsa fiyat toplams cihazin birim fiyatimin % 200 i
‘gesemez. Istekiiler yedek parga fiyat lstesini eklif etikler para birimi cinsinden baska bir
para biriminden vermeleri halinde bu fiyat litesi ihaic tarihindeki Merkez Bankas: doviz aliy
kuru Gzerinden Tirk Lirasina seviilerek %200 1tk oran kontroll: yaplacakor. % 200 lik
tutann altinda kalmak Kaydiyla yedek parga listesinde beliriimeyen v daha sonra cihazin
salismast isin ihtiyag duyulan tm yedek parsalar firmalar tarafindan tieretsiz/ bedelsiz
olarak karganmak zorundadir

74, Yiklenici Firma telefon destegi verebilecek: bir teknik personelin telefon numarasini
Kabul islemlerinde Klinik Mahendislik Hizmetleri Birimi personeline ve cihazt kullanacak
birimin Sorumlusuna bildirmelidic. Telefon ile gerscklcstirilen yénlendiemeler Kapsaminda
olaandisi bir arizaye sebep verilmesi halinde zaran firma karglayacaktr.
75. Anza durumunda firma, sistemi Kargo ile istemesi durumunda Kargo sevkiyati
sirasinda.dogabilecek zarardan sorumludur. Garanti siiresi igerisindeki ariza durumlarinda
Kargo bedeli yklenici firma tarafindan Karslanacakur.
76, Yukienici firmaya her wrlu ariza bilditimi firmanin c-mail, telefon ya da faksina
yapilabilecekiir

77, lstekliler tekif etmis olduklan cihazlara veye sistemlere ait aksesuarlanm, sarf
malzemelerin, yedek pargalarm, yillik bakim kitlerinin, miathi pargalarin ve kalibrasyon
veya validasyon fyatlarim tercihen Tork Liras para birimi dzerinden hazilayarak tekfif
dosyalarinda” idareye sunmak_zorundadir. Bu listede cihazlarin garanti siresince ve
garanti sonrasi 8 (sekiz) yillik sirede cihazin tshsis edildigi idareler tarafindan talep
cdilmesi durumunda belirlen yedek para/aksesuar/saf ve miatls malzeme fiyatlarinin
gesilmeyecegi agiklanacakibeyan edilecekir. Beyan edilmeyen malzemelerle - alakali
herhangi bir fcret talep edilmeyecekiir.

8. Uzerinde ihale Kalan istekli bu yedek parea fiyat listesinin bir suretini cihazlarin teslim
clildigi tim idarelere sunmak ve garanti siresi sonrasi 8 (sekiz) yallk sire igerisinde
hastanelerin yedek parsa talep ctmesi durumunda bu listede belirtilen parasal wtarlar st smir
olmak aydiyla hastanelerin talepleri karsilanacaki. Yiklenici firma tarafindan istisna veya
Kapsam i adh altinda ilave fcret talep edilerek sati teklif edilemeyccekiir.

79, Cihazla birlikte ahnan yazimlar sorekii Kontrol edilerck guncel hallri (upgrade)
yiklenecekiir. Cihaz ile birlike verilen meveat yazihmar son sirim olmali, garanti siresi ve
idarclerce garanti sonrasi sozlesme yapilmasi durumunda bu siire boyunca da, ciaz ile
birikte verilen yazihmianin  Kullanii/servis sifreleri, son sirimleri tcretsiz olarak
yiklenecekiir. Garanti sonrasinda_kullamicyservis siftelerine ihtiyag duyulmasi halinde
Yiklenici firma ilgili saglk tesisinin Klinik Mahendislik Hizmetleri Birimi Personcllerine
Sifteleri vermek ve gincellemeleri yapmak zorundadir

s




 [image: image16.png]7.10. Teknik servise aniza bildiriminde bulunuldugunda mesai seatler dahilinde en geg 2 iy
gind igerisinde modahale edilecek, yedek parga gerekmeyen durumlarda midshsleden en
e 4 is gind sonra cihaz galiir durumda teslim edilecektir. Yedek parga gercktiginde
midahaleden sonra en gy 15 is ginii iserisinde cihaz calisi teslim edilecekir. lthal izni
gerektiren yedek parea degisimi durumunda belgclonmesi kaydiyla gesen sire bu sicye
eklenccekir, Bu sire 20 is gUnonil gesmeyecektir, gestigi takdirde Kurum'un yosalardan
dogan haklar saki kelacakur. Aizal gegen sire garantiden sayilmayacakur.

711 Malin anzasinin 20 (yirmi) is gini igerisinde giderilememes halinde yiklenici onarim
sonuna Kadar benzer ozelliklere sahip (aynt islevi yerine getirebilecek: nitelkte olmak
sartyla) eretsiz olarek yedek (ikame) cihaz temin edecektir.

712, Malin ldareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanm hatalan disinds yukanda
belirlenen garanti siesi isinde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni anzanm 3 (is) kez
tekrarlanmasi veya farkli tirdeki anzalarin 4 (dor) ‘ten fazla meydana gelmesi veya
belirlenen garansi siresi ierisinde farkl anzalarin toplaminin 6 (alu)'dan fazla olmast ve bu
anizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya gkarmasi ve Hastane Yonetimi veya
Klinik Mhendislik Hizmetlri Bitimi tarafindan bu durumun belgelenmesi halinde ytklenici
mals yenisi fle degistirmekle yikimiddir. Ancak, mahn birden farla Gniteden olugmasi
halindeyiklenici, sadece arzanin meydana geldigi nite veya fniteleri degistimekle
yikimlidir.

7.13. Garanti siiresi
halinde;
Gorintdleme cihazlan, laboratuvar cihazlar, sterilizasyon cihazlan (insaat, elekirik hatt
yenilenmesi gibi islem_gerektiren, monaj ve demontaj destegine zorunly kilinan cihaz
gruplan igin) demontaj, montsj ve kurulum bedelinin sbziesme bedelinin %2 ‘sini
gegmeyecekiir

7.14. Garanti siesi iginde ve garanti bitimini akip eden § yi igerisinde ihtiyag olmasi
halinde;

Yedek parsa harig bakimlar isin sozlesme bedelinin %2 sini, parsa dikil bakumlar igin
stzlesme bedelinin %4 ind gegmeyecekiir

715, Garanti siresi boyunca cihaza yopilacak her tirli midahaleden sonra (periyodik
bakimlar da dahil olmak Uzere) en az iki nisha halinde tcknik rapor dizenlenmeli, bir
niishast Yuklenici tarafindan Klinik Mahendislik Hizmetleri Birimine testim edilccekti,

7.16. Garanti siresi devam eden biyomedikal dayanikh tasimirda meydana gelen anzalar,
yapilan mudahaleler, periyodik bakim ve onanmlar ve tasimrin meveut durumunu belirten
Y1l rapor Yiklenici tarafindan ldareye yazli olarak sunulacaktir.

7.17. Garanti stesi devam eden dayanikly tasinnin Gretii d6kimantasyonunda belirtilen
periyotlarda yaplacak bakimlarinda her teld sarf malzemelerinin bedeli yikleniciye ait
olacakir

7.18. Satin alinacak biyomedikal dayamki tasminn aretici dokimantasyonunda.bakim
periyotlanimn belitlmedigi durumda ilda en az bir kez tasinirn Kullanim sikligima. gore
yiklenici tarafindan  periyodik bakm ve kalibrasyon islemi fieretsiz olarak
ergeklestirlecekir.

7.19. Garanti stresi devam eden dayanikli tasininin bakim sleminin yoklenici tarafindan
yerinde bakimi yapilmalidi.

inde ve garant bitimini takip eden 8 yil igerisinde ihtiyag olmast




 [image: image17.png]7.20. Biyomedikal dayanikls tasimnn garanti siresi bitmeden en 22 45 giin once, Yuklenici
tarafindan garanti bitis tarihi,isin teknik sartnamesi ve yedek parca fiyat listesi resmi yaz ile
Idaremize bildirlecek
7.21. Yoklenici firma tarafindan sistemde kullenilacak tim gorintd isleme, isletim ve servis
sazimlarinin bir Kopyasi lisansi e birlkte dijial olarak saghk esisine testim edilecck ve bu
sistemlerde kurulum ve ersim kisit uygulanmayacakir.

7.22.Garanti siresince cihazin salismadigs ve yiklenici firma tarafindan cksiksiz hizmet
sunulmad durumda down time Sirelerine Kk gelen surelerde verilen hizmete Karsilk
gelen gincel Saglik Uygulamalant Tebliginde yer alan Islem Bedeli/ lslem Puan/ Tibbi
Malzeme Alan Tamimi ile gonluk ortalama isiem hacmi g6z onine ahnarak Idaremizce
hesaplanacak bedel hizmet edariksisine cezai islem olarak ygulanacakur.

. TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI iSTENEN DOKUMANLAR:

halcyi alan yuklenici, cihaz ile bilikte cihann orijinal kullanim, bakim, onanim ve
servisi gin gerekli dokimanlar, ki adet Tirkse kullamm kilavuzunu ve cihazin scrvis
manuelini cihazin muayene ve kabull srasinda verecekiir. Bu hikimier yerine gei
takdirde cihazlann muayene ve kebuli yapilmayarak teslim alinmayacaktir.

82, Ihaleye katilan istekliler, teklif ctigi cihazle ilgili yetkili Kigilerce imzalanan ve
Kagelenen yetki belgelerini, yetki belgesinde imzasi olan Kiilerin yetkili olduklarina dair
belge ile bilikte teknik sartnameye uygunluk belgesi ekinde sunacakir

8.3 Ihaleye katlan aday ve istekliler “Tibbi Cihaz Sais, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi”
Kapsaminda “satiy merkezi yetk belgesi™ni ibraz edeceklerdir

8.4. Flowmetreler Kalibrasyonlan yapilarak, Kalibrasyon etiketlri ve_ raporlars, TKHK
Metroloji Faaliyetleri Kilavuzuna uygun formata olacak seklde teslim edilecekir.

8.5, Yuklenici firmanin teklif edecegi dayanikr tasimr, (ybnetmelik kapsaminda tbbi cihaz
olmes) durumunda) Tibbi Ciaz Yenetmeligiin 3. maddesinin (o) bendine stinaden;
 Hastaligin tanis, nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifltilmesi amaciyla kullamma
uygun olmaldir.

86 Irsaliye ve futuralards, sarnamelerde (eknik sartname, idari sartname v.)
belicilen MKYS Malzeme Tanamlan ve seri / fot numarast bilgisinin agiksa belirtilmesi
gerckmekiedir

8.7, Yiklenici firma tibbi cifazin kaydina esas olan tm Urln, cihaz, yedek parga, aksesuar,
sarf ve yazlmlara iliskin ayn ayn Orin “Takip Sistemi (UTS) kayt barkodlan tekif
dokumanlan ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edecekir

8.8, Yuklenici frna tarafindan ek edilecek tbbi cihaz e birikie kullanilacek yedek parga
aksesuar ve sarflar, cihazin maliyetinden ayr olarak mikiarlar belirilerk teklif edilecek ve
faturada ayn bir mal Kalemi olarak belitlecektir.

8. Yuklenici firma (eKif edecegi Urinin yetki grobunu, rutin bakim periyodu, cihazin
dahili yazilim sistemi bulunuyorsa yaziimlarn erisim, kullanm yetki bilgilerine (program
Kildi, ifte, ek gvenlik donanimi gibi) hata kodlar ve midahale asamalarina iliskin beyan
Ve bedelsiz temin edeceine ilskin taahhliinameler sunacaktr.

8.10. Dayanikl tasimnn muayene ve kabul sirecinde, sartname isterlerinin beyan edilen
Katalog degerleri ile Karsilandigina yonelik olgilebilr parametrelerin Idaremiz tarafindan
belirlenecek ve masraflart tedarikei tarafindan Karsilanacak bagsmsiz bir metroloji kurulusu
tarafindan degerlendirlecegine ilskin tashhitname yiklenici firma trafindan sunulacaktr.

- o Ly




 [image: image18.png]8.11. Garanti siresince teknik hizmet sunacak yiklenici “TS 12426 Yetkili Servisler- Tibbi
Cihazlar Igin Kurallar” standardina veya “TS 13703-Ozel Servisler- Tibbi Cihazlar Igin

Kurallar” standardina gore hizmet yeterllik belgesine sahip olmali ve teklifle beraber bu
belgeyi sunmalidi.

NOT: Bu sartnamede belirtilmeyen hakimler konusunda tip idari sartmame ve
sizlesme hakiimleri gegerlidir.




