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CIiHAZ ADI

FETOSKOPI SISTEMi TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
iSTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanhigi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri iiriinlerin Saghk Bakanh tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger Girin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan diriinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
disi beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmahdir.

Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, galigma ortam kosullarim, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik Ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsihk gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, iiriinii yurt iginde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir.
Bu iglemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

istekliler, kurum gerekli gordiigli takdirde ihale tarihi

igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetimipde, teklif
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ettikleri cihazlan ile kurumda f{iriin tamtimn (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigi
takdirde bu irtin tamtimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda
da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmamin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

TIBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER

1. GENEL OZELLIKLER

Sistemin biitiinliigliniin bozulmamas: igin tiim listeye teklif verilmelidir. Sistemin
uyumlu galigmasi ve kolay kullanimi agisindan tiim ekipmanlar ayn1 marka olmalidir.

2. SISTEMIN OLUSTURACAK PARCALAR

1 Adet Minyatiir Teleskop

Teklif edilen minyatiir teleskop asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir.
- Semi rijid olmalidir.

- Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.

- Uzaktan mercekli olmalidur.

- Fiber optik 151k transmisyonuna haiz olmalidir.

- Gorlig yoni 0°, goriig agis1 90° olmalidir.

- Calisma uzunlugu 30-31 cm arasinda olmalidur.

- D1s ¢ap1 en az 1.0-1.5 mm arasinda olmahidir.

1 Adet Keskin Stilet

1- 50 ¢cm uzunlugunda olmaldir.

2- Tek kullanimlik olmalidir.

3- 10 lu ambalajda muhafaza edilmelidir.

1 Adet Minyatiir Teleskop

Teklif edilen minyatiir teleskop asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir.
- Semi rijid olmahdur.

- Otoklavlanabilir 6zellikte olmahidir.

- Uzaktan mercekli olmalidir.

- Fiber optik 151k transmisyonuna haiz olmalidir.

- Goriig yoni 0°, goriig agis1 70° olmalidir.

- Calisma uzunlugu 20 cm olmalidir.

- Dis ¢ap1 en fazla 1.0 mm olmahdir.
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1 Adet Operasyon Kilifi

- Egimli olmalidir.

- 5.6Fr. kalinhginda olmahidur.

- 0.8 mm ¢alisma kanah olmahdir. 400 mikrona kadar lazer fiber gegmelidir.
- Luer lock baglantil olmalidir.

- Obtiiratérii ile beraber verilmelidir.

1 Adet Operasyon Kihifi

- Egimli olmalidur.

- 3.3 mm kalinhiinda ve 2 kanall: olmalidir.
- Luer lock baglantili olmahdir.

- Obtiiratérii ile beraber verilmelidir.

1 Adet Kavrama Forsepsi,3 Fr
-Teklif edilen kavrama forsepsi ¢ift gene hareketli, semi rijit,3 Fr ve 35 uzunlugunda

olmahdir.

1. Yiiklenici satacag: cihaza dair kullamc: kilavuzlan ve servis el kitaplarim, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda licretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en

ISTANBUL az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasini, I.U. [stanbul Tip Fakiiltesi
UNIVERSITESI Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
HASTANELERI
g&%ﬂg}m 3. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindigy tarihte doviz
. cinsinden) teslimat sirasinda getirmek dadir.
VERILECEK ) irasinda getirmek zorundadir
BELGELER 4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bélime ve bir niishasim da LU. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
S. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu ktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim eg€cektir.
_.-r’-.(.fl -'-,:}
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6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bafimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sdzlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

2. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere licretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidir. Cihazin nakliye ve montaj
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimlidir.

3. Cihazn teslimat sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son

KABUL/MUAYENE kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir

VE bulunmal ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalhdir.

TESLIMAT Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

SARTLARI Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidir.

5. Cihazin pargalart kullanilmamig olmahdir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “demo” amagh olarak kullamilmis cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onanm sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam: yanlarinda o cihazdan sorumlu [.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.
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EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlan, cihazin tim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanic1 olarak {icretsiz egitmekle yikiimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayillmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

llgili cihazin anzas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anzaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii iginde cihaz1 ¢ahisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalati gerceklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal

Birimi’nce incelenerek uygun gorildigi takdirde aymi birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
anizalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde cahisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, anza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

Cihazin anzasi nedeniyle ¢aliymadign durumlar, anzali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin ali bedeli iizerinden;
= 1-3 giin aras1 giinliik binde bir
- 4 -7 giin aras: giinliik binde beg
- 7 glini agan anzah durumlarda ise giin basina yiizde bir

Oranin da ceza kesilir.
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3. Alimi yapilan cihazin her tiirlii dretici hatalarina kars: en az 2 (iki) yil siire ile
{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
siire ile ticreti karsih@inda yedek parga ve bakim garantisi olmahidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar: diginda garanti
siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmas,
- farkh tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli anizalanin toplaminin 8 ve daha
fazla sayrda olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmas: durumunda:
Yiiklenici, cihazi egdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya Uniteleri degistirmekle
yukiimliidiir.

5. Yilhk yedek parga onarim ve bakim icretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalan igin
gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil arasi Pargasiz % 2,5
1-4 yil arasi Parcali %4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
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