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Stzlesme Kapsamindaki
Pargalar/Kisimlar

Sozlesme Kapsami
Disinda Kalan
Parcalar/Kisimlar

MR Cihazi

253.3.5/23/206533 | Néroradyoloji

Marka: GE
Model: Signa Victor
Seri No:

MRVTR2300017TJ

Kullanict ve Hastane Alt
Yapis1 Kaynakli Hatalar
Hari¢ Cihazin Caligmasi
Igin Gerekli Olan Tiim
Parcalar (Yardimci
Ekipmanlarin Tiimii,
Vakumlu Parg¢alarin Tiimii
ve Otomatik Kapi Dahil),
Tiim Elektronik Kartlar,
Otomatik Enjeksiyon
Pompasi, Monitérler,
Schiller Unitesi, Ig
Istasyonu ve Is Istasyonu
Yazilim Lisansi, Medis
Kardiyak Is Istasyonu
(Kullanici hatasindan
olusacak helyum
kayplarindan yiiklenici
sorumlu degildir, Kullanic
hatasi; personelin hatas: ve
ihmalkarligindan
kaynaklanan durumlari
kapsar. Hastalardan
kaynaklanan, kurum
personelinin
denetleyemeyecegi
durumlar ise kullanici hatast
kapsami1 digindadir), MR
Manyetik Ozelliginin
Gegici Siire Kaldirilmas:
Islemleri (Ramp-Down,
Ramp-Up), 2 Adet Coil
Onarimi (Kullanic1 Hatalart
Harig Tiim Anizalar) ve

UPS Cihazlan

Klimalar ve Sarf
Malzemeler

Bu sartname 31.12.2026 tarihine kadar gegerlidir.
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A. TEKLIF DOSYASINDA ISTENEN BELGELER
Yiiklenici, ihale konusu tibbi cihazin periyodik bakim ve onartm hizmetini sunabilmek igin gerekli tim

belgeleri teklif dosyasinda eksiksiz olarak sunmakla yiikiimliidiir. Eksik evrak sunun katilmcilarm teklifleri
gegersiz sayilacaktir. Sunulacak belgeler asagida belirtilmisgtir;

1. Yiiklenici, hizmet verilecek cihaza iligkin olarak; cihazin marka ve modeline uygun, iiretici veya yetkili
distribiitdr tarafindan diizenlenmis Temsilcilik Belgesi veya Yetkili Servis Belgesi veya fiyat teklifi vermeye
yetkili olduguna dair Yetki Belgesi ile ilgili cihaza ait Yiiklenici’nin veya Yiiklenicinin galistiracagi Alt
Yiiklenici'nin teknik egitim sertifikalarim teklif dosyasinda sunacaktir. Bu belgeler yerine, Yiiklenici’nin
Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yiiriitiillen Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinde “Tibbi
Cihaz Servis Istasyonu” olarak kayitlt oldugunu gosterir belge de kabul edilecektir. Hizmetin yiiriitiilmesinde
gorevlendirilecek en az 5 (bes) teknik personelin, UTS {izerinde “Teknik Personel” olarak kayith olmasi ve bu
kayitlarmn ihale tarihinden en az 30 (otuz) takvim giinii 6nce tamamlanmis bulunmasi zorunludur. Yiiklenici,
s6z konusu teknik personele ait UTS kayit belgeleri ile SGK hizmet dokiimlerini, sOzlesme imzalanmadan dnce

idareye sunacaktir,

2. Yiiklenici, hizmet verecegi tibbi cihazlar i¢in uygun ve gegerli TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesinden (HYB)

birini sunacakttr.

- TS 12426 (Yetkili Servisler — Tibbi Cihazlar — Kurallar) standardina uygun HYB sunulmas: halinde, hizmet
verilecek cihazlarm marka ve modelleri belge iizerinde agikga belirtilmis olmalidir.

- TS 13703 (Ozel Servisler — Tibbi Cihazlar — Kurallar) standardina uygun HYB sunulmasi halinde, hizmet
verilecek cihazin tiirii ve grup siniflandirmasi belge iizerinde agikga belirtilmis olmalidir.

3. Sozlesme kapsamindaki Medis Kardiyak Is Istasyonu Yazilim i¢in; tiretici firma tarafindan diizenlenmis ve
ihale tarihi itibartyla gegerli Yetki Belgesi (yetkili distribiitér veya satig/servis yetkisi veren belge) teklif
dosyasinda sunulacaktir. Yiiklenici firmanm UTS (Uriin Takip Sistemi) kaydmm bulunmasi zorunludur.
Yazilimm CE belgeli ve ISO 13485 kapsaminda olduguna dair belge de teklif dosyasina eklenecektir.

B. PERIYODIK BAKIM / ONARIM GUN VE SAATLERI

1. Yiklenici, periyodik ve koruyucu bakim hizmetlerinin planlamasim, teknik sartnamede belirtilen bakim
sayilari ve bakim periyotlari esas alarak yapmakla yiikiimlidiir. Sz konusu planlama, 1.U. Istanbul Hastanesi

Biyomedikal Birimi’nin bilgisi ve koordinasyonu dahilinde yiiriitiilecektir.

C. SERVIS HIZMETLERI -

-

Birimi teknik elemanlarinin gézetiminde yapalir.

» Yiiklenici tarafindan diizenlenecek “Servis Formu” ile
o 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan diizenlenecek “Teknik Servis Raporu” birlikte

Yukaridaki maddelerde belirtilen servis hizmetleri, belirtilen zamanlarda 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal

imzalanir.
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Her iki formun birer niishasi:

o LU. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi personeline,
¢ Yiiklenici firmanin teknik servis personeline,
e  Cihazin/sistemin bulundugu boliimdeki ilgili birim yetkilisine teslim edilir.

Formlarda; “Yiiklenici Teknik Servis Personelinin Imzasi”, “Ilgili Birim Yetkilisinin Imzas1”, “Biyomedikal
Birimi Teknik Personelinin Imzasi” ve “Biyomedikal Birim Sorumlusunun imzasi” bulunmalidir. Diizenlenen
bu formlar; ilgili donemde gergeklestirilen periyodik bakim / onarim iglemlerinin tamamlandigim, cihazin /
sistemin ¢aligir ve kullanilabilir durumda kuruma teslim edildigini dair belge niteligi tagir.

Servis hizmetinin tamamlanmasinin hemen ardindan, yiiklenici firma tarafindan diizenlenmesi gereken “Servis
Formu”nun ilgili tiim imzalarla birlikte eksiksiz olarak hazirlanarak I1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi personeline teslim edilmemesi halinde, s6z konusu bakim / onarim hizmeti ilgili dénem igin yerine
getirilmemis (ifas1 gergeklesmemis) kabul edilir. Bu durumda ortaya cikabilecek her tiirlii idari, teknik ve
hukuki sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

Servis hizmeti sonunda cihazda ortaya ¢ikan fonksiyon kaybi, onarim 6ncesinde var olan islevlerin iptali veya
olusan yeni bir anzadan yiiklenici firma sorumlu tutulur. Bu durumlarda her tiirlii gider yiiklenici firma
tarafindan karsilanir.

Kullanilacak yedek parcalar, cihazin orijinal sekil ve goriintiisiinii bozmayacak ya da yapisim degistirmeyecek
bi¢imde olmalidir.

Yiiklenici her tiirlii can ve mal giivenligi tedbirlerini almak zorundadir.

Yiiklenici, Planli Koruyucu Bakimlar: mesai ¢alisma saatleri dahilinde (Pazartesi - Cuma 08:00 ile 17:00
arasinda, Resmi Tatiller ve Bayramlar haric) yapacaktir.

Cihazda fonksiyon kayiplarimin tespit edilmesi halinde onarim islemleri bitmemis sayiir. Servis hizmeti
sonunda, cihazin ¢alisma performansi test edilerek cihaz galisir vaziyette teslim edilir.

Yiiklenici firma sozlesme kapsaminda bulunan cihazlar i¢in %95 “UP TIME” c¢alisma siiresi garantisini
verecektir. Satin alma islemleriqin gecikmesi gibi idare kaynakli gecikmeler harig cihazlarm %95 “UP TIME”
calisma siiresi agildig1 durumda Idare, sdzlesmeyi tek tarafli feshetme hakkma sahiptir.

Cihazin ve/veya yan ekipmanlardan herhangi birinin ya da sistemlerden ve/veya yan ekipmanlara ait herhangi
bir alt iinitenin s6zlesme déneminde EOS (End of Support) olmasi halinde, s6z konusu cihaz ve/veya yan takim
ya da alt {initeye EOS tarihi itibariyle teknik servis desteginin verilmesi, yedek par¢a ve aksesuarlarmin tedarik
edilmesi ve bunlarla smirli olmaksizin diger teknik servis iglerinin sunulmasinda garanti aranmayacaktir.
Cihazin ya da ilgili alt {initeleri parca dahil statiisiinde ise parga harig statiisiine gegirilebilecek veya sézlesme
kapsami digina alinabilecektir.

Yiiklenici, isbu teknik sartname ve sozlesme kapsamindaki hizmetlerin tamanuni veya bir kismimi teknik
sartnamenin gereklerini kargilamak amaciyla alt yiiklenicilere yaptirabilir, Yiiklenici, isbu hizmetlerin
kapsaminda alt yiiklenicilere yaptirmay: diisiindiikleri isleri liste halinde teklifleri kapsaminda belirtecektir.
Yiiklenici, Sézlesme imzalanmadan 6nce, Idare’nin talep etmesi halinde, alt yiiklenicilerin listesini Idare’ye
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sunmasi gerekir. Alt yiiklenicilerin yaptiklar: islerle ilgili sorumlulugu, Yiiklenici’nin sorumlulugunu ortadan
kaldirmaz. Alt yiikleniciler i¢in teknik sartnamenin personel ve egitim durumlan ile ilgili genel hiikiimler
gecerli olacaktir.

YEDEK PARCA VE GUNCELLEME
Anza gideriminde kullanilacak tiim yedek pargalar ambalaji agilmams ve daha 6nceden bagka bir cihazda

kullanilmamis olmalidir. Kullamlacak pargalar, cihazin yapisal biitiinliigiini, dis goriiniimiinii ve orijinal
fonksiyonlarim koruyacak nitelikte olmalidir.

Sozlesme kapsaminda degistirilen tiim yedek pargalar, degisim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay siireyle
garanti kapsaminda bulunmalidir. Bu siire igerisinde ilgili par¢ada ariza meydana gelmesi halinde yiiklenici,
pargayl licretsiz olarak degistirmek veya onarmakla yiikiimliidiir. Bu hiikiim, Tibbi Cihaz Ydnetmeligi ve ilgili

sat1s sonras1 hizmet mevzuatina uygun olarak uygulanacaktir.

Degistirilen pargalar, hasta ve kullamci emniyetini tehlikeye sokmamalidir. Bu degisimlerde cihazi, hastay,
kullaniciy: ve gevre emniyetini tehlikeye diisiirecek teknikler ve yedek pargalar kullamilamaz.

Ilgili cihazda mevcutsa, {iretici firmanin gonderdigi tiim yazilim giincellemeleri ve modifikasyonlar yiiklenici
tarafindan licretsiz uygulanacaktir. Bu islemler, cihaz giivenligi, hasta saglif1, garanti ve kamu yaran agisindan
teknik bir zorunluluktur.

Sozlesme kapsamindaki Medis Kardiyak Is Istasyonu Yazilimma iliskin giincelleme ve bakim hizmetleri
asagidaki 6zel hilkkiimlere tabidir.

5.1 Yazilimm Genel Teknik Ozellikleri: Yazilim DICOM 3.0 standardma tam uyumlu olmalidir. Yazilim
marka ve model bagimsiz ¢aligabilmelidir. Giincelleme sirasinda mevcut hasta verileri korunmalidir.
Yazilim workstation (offline) tabanl ¢alismali ve PACS entegrasyonunu desteklemelidir.

5.2 Giincellenecek Modiiller: Asagidaki modiiller kapsam dahilindedir: (a) EF (Ejection Fraction) Modiilii —
sol ventrikiil EF hesaplamasi, otomatik ve yan otomatik kontur tespiti; (b) DSI (Delayed Signal Intensity)
Modiilii — gecikmig sinyal intensitesi analizi, ROI bazli analiz ve raporlanabilir ¢iktilar; (c) TSI Modiilii
— zamana bagl sinyal degisimi analizi, kardiyak siklus bazli degerlendirme; (d) Strain Modiilii —
longitudinal strain analizi, segmental ve global Sl¢iimier.

3.3 Bakim ve Teknik Destek: Hizmet stiresi 12 (on iki) aydir. Uzaktan destek saglanmali; gerektiginde yerinde
miidahale yapilmalidir. Uzaktan erigim igin gerekli altyapi (VPN vb.) idare tarafindan saglanacaktir.
Yazilim giincellemeleri {icretsiz temin edilecektir. Destek taleplerine ariza bildiriminden itibaren en geg 24

(yirmi dort) saat iginde ilk yanit verilmesi zoruntudur.

5.4 Egitim: Giincelleme tamamlanmasinin ardindan yiiklenici, idare personeline yonelik en az 1 (bir) giin siireli
kullanici egitimi verecektir. Egitimin tamamlandigina dair tutanak diizenlenerek taraflarca imzalanacaktir.
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5.5 Kabul ve Garanti: Giincelleme tesliminin ardindan tiim modiiller iizerinde fonksiyon testleri yapilacak;
sonuglar tutanak altina alinacaktir. Yazilim, hizmet siiresi (12 ay) boyunca garanti kapsammda olacaktir.
Bu siire iginde yiiklenici kaynakli olarak ortaya ¢ikan yazilim hatas: ve islev kayiplar yiiklenici tarafindan

lcretsiz giderilecektir.

ARIZAYA MUDAHALE
Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarmin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin

belirledii normlarin altina diismesi durumlari “ariza” olarak kabul edilir. Yiiklenici, yazilimsal veya
donanmsal meydana gelen bu arizalara (hastane veya kullanict kaynakli arizalar diginda) iicretsiz olarak
miidahale etmek ve gerekli onarim veya giincellemeleri yapmakla yiikiimltidiir.

Onceden planlanan koruyucu veya ana bakimlar haricinde, cihazda ariza meydana gelmesi halinde, 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi personeli, ylikleniciyi telefon veya e-posta ile bilgilendirir.
Bilgilendirme tarih ve saati olarak kurumun kayitlan esas alinir.

Olugabilecek herhangi bir ariza durumunda yiiklenicinin yetkili teknik servisi, ariza bildiriminden itibaren en
geg 24 (yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak ariza nedenini tespit etmekle yiikiimliidiir.

Yedek par¢a ihtiyaci bulunmamast halinde, arizali cihaz en geg 12 (on iki) saat icinde galisir duruma
getirilecektir. Yedek parga ihtiyaci bulunmas: ve firmanin stoklarindan temini halinde en gec 48 (kirk sekiz)
saat, yurt i¢inden temini halinde en geg 4 (dort) is giinii, yurt digindan ithali gerekiyorsa en geg 10 (on) is giinii
i¢inde onartm tamamlanacaktir. Degistirilen ithal pargalarn ithalatina iliskin belgeler idareye teslim edilecektir.

Ithalat1 6zel 1izne tabi veya kisith olan pargalarda, yiiklenici bu durumu belgelerle ispatlamakla ylikiimliidiir.
Gerekgenin [.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan uygun goriilmesi halinde, idare tarafindan
yazili olarak siire uzatimu verilebilir,

Cihazin servis hizineti sirasinda saglam bir sisteminin veya islevinin bozulmasi halinde yliklenici neden oldugu
yeni arizay1 licretsiz tamir etmekle yiikiimliidiir.

CEZAI HUKUMLER
Anza bildiriminin ardindan E.3. maddesinde belirtilen siireler igerisinde arizanin nedeni tespit edilmelidir.

Belirtilen siirenin agtlmasi durumunda her saat igin ilgili cihazin periyodik bakim / onarim sdzlesme bedelinin
%0,1’1 (binde biri) oraninda ceza uygulanir ve yiiklenici firmanm ilgili dénem hak edisinden mahsup edilir.
Miidahale edilmeyen saatler toplammin kurum mesai saatine ulasmas1 durumunda her giin igbu teknik sartname
hiikiimlerine ve s6zlesmeye aykirilik olarak kabul edilecektir.

Yukarida belirtilen E.4. maddesindeki siireler agildigi halde cihaz galigmiyorsa, gecikilen her giin aykirilik
olarak tanimlanmak {izere, her aykirilik i¢in ilgili cihazm periyodik bakim / onarim s6zlesme bedelinin %0,1°1
(binde biri) oraninda ceza uygulamr ve yiiklenici firmanm ilgili dnem hak ediginden mahsup edilir.

Cibazin planlanan periyodik bakim dénemlerinde, bakim hizmetinin yiiklenici kaynakli olarak verine
getirilememesi durumu, isbu teknik sartname hiikiimlerine aykirilik olarak degerlendirilir. Bu durumda, s6z
konusu cihazin ilgili dénemine ait periyodik bakim / onarim hizmetine iliskin s6zlesme bedelinin %0,1°i (binde
biri) oraninda ceza uygulamr. Uygulanacak ceza tutari, yiiklenici firmanin ilgili dsnem hak edisinden mahsup

edilir,
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Sartnamedeki diger maddelerin eksik olarak yerine getirilmesi durumu, isbu teknik sartname hiikiimlerine
aykirilik olarak degerlendirilir. Her aykirilik igin ilgili cihazin periyodik bakim / onarim sézlesme bedelinin
90,11 (binde biri) oraninda ceza uygulanir ve yliklenici firmann ilgili dénem hak ediginden mahsup edilir.

Cihazin periyodik bakimlarmm aksamast veya cihazin anzasi halinde belirtilen siirelerde yiiklenicinin
miidahale edilmemesinden kaynaklanan hizmet kesintisi durumunda, olugan kurum zarar yiiklenici firmanin
ilgili dénem hak edisinden mahsup edilecektir. Idare tarafindan kesilecek cezanmn toplam tutar, sdzlesme

bedelinin %30’ unu (yiizde otuzu) gegmeyecektir.

Yukarida bahsedilen aykiriliklarin s6zlesme dénemi igerisinde ardi ardina veya aralikli olarak ger¢eklestirilmek
suretiyle F.1. maddesi i¢in 3 kez veya F.2. maddesi i¢in 5 kez veya F.3. maddesi igin 2 kez olugmasi
durumunda éngdriilen cezalar uygulanmakla birlikte, 4735 sayili kanunun 20’nci maddesinin (b) bendine gére
ihtarname ¢ekmeye gerek kalmaksizin idare s6zlesmeyi feshetme hakkina sahiptir.

TEKNIK OZELLIKLER

Yiiklenici, sdzlesme siiresi boyunca ilgili cihaza yilda 2 (iki) kez 6 (alt1) aylik periyotlarla tam kapsaml
periyodik bakim ve gerekli kalibrasyon islemlerini eksiksiz ve usuliine uygun olarak gergeklestirmekle
yiikiimliidiir. Bakim islemleri, cihazin {iretici firmasi tarafindan belirlenen usul, talimat ve teknik standartlara

uygun olarak gerceklestirilecektir.
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