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. Bu teknik sartname yayim tarihinden itibaren yiiriirliige girer.

. Istanbul Hastanesi Satin alma Birimi tarafindan hazirlanan idari sartnamede belirtilmesi gereken bazi idari
hususlar, cihaz/iiriin/sistem spesifikasyonlarmin 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi Teknik
Elemanlar tarafindan daha detayh olarak bilinmesi nedeniyle hazirlanarak teknik sartnameye eklenmistir.
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Sira . . e . Cihazin Markasi/Modeli ve
No Cihazin Ad1 Demirbas No Cahstig1 Birim Seri Numarasi
) Marka: Fresenius
1 Hemodiyaliz Cihazi 253.3.5/15/4964 Cocuk Diyaliz Unitesi | Model: 5008

Seri No: 4VEADBO2

) Marka: Fresenius
Hemodiyaliz Cihazi 253.3.5/15/499121 Cocuk Diyaliz Unitesi | Model: 5008
Seri No: SVEAEP54

Bu sartname 31.12.2027 tarihine kadar gegerlidir.

A,

TEKLIF DOSYASINDA iSTENEN BELGELER

Yiiklenici, ihale konusu tibbi cihazin periyodik bakim ve onarim hizmetini sunabilmek igin gerekli tiim
belgeleri teklif dosyasinda eksiksiz olarak sunmakla yiikiimliidiir. Eksik evrak sunan katilimcilarin teklifleri
gecersiz sayilacaktir. Sunulacak belgeler agagida belirtilmistir;

Yiiklenici, hizmet verilecek cihaza iliskin olarak; cihazin marka ve modeline uygun, iiretici veya yetkili
distribiitor tarafindan dii. .1leamis Temsilcilik Belgesi ve/veya Yetkili Servis Belges: ile ilgili cihaza ait teknik
egitim sertifikalarini teklif dosyasinda sunacaktir. Bu belgeler yerine, yiiklenicinir: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan yiiriitiilen Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinde “Tibbi Cihaz Servis Istasyonu”
olarak kayith oldugunu gosterir belge de kabul edilecektir. Hizmetin yiiriitiilmesinde gérevlendirilecek en az 5
(bes) teknik personelin, UTS iizerinde “Teknik Personel” olarak kayitli olmasi ve bu kayitlarin 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, sézlesme imzalanmadan 6nce idareye sunacaktir.

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

TS 12426 (Yetkili Servisler — Tibbi Cihazlar — Kurallar) standardina uygun HYB sunulmasi halinde, hizmet
verilecek cihazlarin 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 {izerinde agikga belirtilmis olmalidir.

PERIYODIK BAKIM / ONARIM GUN VE SAATLERI

Yiiklenici, periyodik ve koruyucu bakim hizmetlerinin planlamasini, teknik sartnamede belirtilen bakim
sayilar1 ve bakim periyotlarini esas alarak yapmakla yiikiimliidiir. S6z konusu planlama, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’nin bilgisi ve koordinasyonu déhilinde yiiriitiilecektir.
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C. SERVIS HIZMETLERI
1. Yukaridaki maddelerde belirtilen servis hizmetleri, belirtilen zamanlarda I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal

Birimi teknik elemanlarinin gézetiminde yapilir.

 Yiiklenici tarafindan diizenlenecek “Servis Formu” ile
e LU. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan diizenlenecek “Teknik Servis Raporu” birlikte
imzalanir.

Her iki formun birer niishasi:

o 1U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi personeline,
e Yiiklenici firmanin teknik servis personeline,
¢ Cihazin/sistemin bulundugu béliimdeki ilgili birim yetkilisine teslim edilir.

Formlarda; “Yiiklenici Teknik Servis Personelinin Imzas1”, “ilgili Birim Yetkilisinin imzas1”, “Biynmedikal
Birimi Teknik Personelinin Imzasi” ve “Biomedikal Birim Sorumlusunun imzas1” bulunmalidir. Diizcnlenen
bu formlar; ilgili donemde gergeklestirilen periyodik bakim / onarim iglemlerinin tamamlandigin., cihazin /
sistemin ¢alisir ve kullanilabilir durumda kuruma teslim edildigini dair belge niteligi tasir.

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

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

Kullanilacak yedek pargalar, cihazin orijinal sekil ve goriintiisiinii bozmayacak ya da yapisini degistirmeyecek
bicimde olmalidir.

Yiiklenici her tiirlii can ve mal giivenligi tedbirlerini almak zorundadir,

Acil ariza durumlarinda Idare’nin talebi iizerine yiiklenici mesai saatleri disinda da ¢alismayt kabul eder.
Yiiklenici, mesai saatleri disinda veya (bayramlar ve resmi tatil giinleri de dahil) tatil giinlerinde, kendi
istegiyle veya ariza bakiminin gerektirmesi nedeniyle yaptifi ¢aligmalardan dolayi ek iicret, seyahat veya
benzeri herhangi bir gider talep edemez. Normal mesai saatlerinde baslayan ve mesai disina sarkan ¢alismalar
icin de ayn1 hiikiim gegerlidir.
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7. Cihazda fonksiyon kayiplarinin tespit edilmesi halinde onarim islemleri bitmemis sayilir. Servis hizmeti

sonunda, cihazin ¢aligma performansi test edilerek cihaz galigir vaziyette teslim edilir.

Yiiklenici firma sézlesme kapsaminda bulunan cihazlar i¢in %95 “UP TIME” ¢alisma siiresi garantisini
verecektir. Satin alma islemlerinin gecikmesi gibi idare kaynakli gecikmeler harig cihazlarin %95 “UP TIME”
calhigma siiresi asildig1 durumda Idare, s6zlesmeyi tek tarafli feshetme hakkina sahiptir.

Yiiklenici, isbu teknik sartname ve sdzlesme kapsamindaki hizmetlerin tamamini , idarenin dnceden yazili
onayini almaksizin herhangi bir alt yiikleniciye devredemez, iigiincii sahis veya kuruluglara yaptirmaz. Ancak
sistemin fonksiyonel biitiinliigii i¢in gerekli olan, bagka iireticilerden tedarik edilen yan initeler (Ornegin,
Otomatik Enjeksiyon Pompasi, Klima Sistemi, Sogutma Unitesi, Lazer Cihazlari, Kamera Sistemleri, UPS
Cihazi, Sogutma Unitesi vb. ) i¢in alt yiiklenici kullanilmasi miimkiindiir. Bu durumda yiiklenici, alt
yiiklenicilerin tiim faaliyetlerinden Idareye kars1 tam sorumluluk tagir.

ARIZAYA MUDAHALE

Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin
belirledigi normlarin altina diismesi durumlari “ariza” olarak kabul edilir. Yiiklenici, yazilimsal veya
donanimsal meydana gelen bu arizalara (hastane veya kullamici kaynakh arizalar disinda) iicretsiz olarak
miidahale etmek ve gerekli onarim veya giincellemeleri yapmakla yiikiimliidiir.

Onceden planlanan koruyucu veya ana bakimlar haricinde, cihazda ariza meydana gelmesi halinde, 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi personeli, yiikleniciyi telefon veya e-posta ile bilgilendirir.

Bilgilendirme tarih ve saati olarak kurumun kayitlar1 esas alinr.

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

Yedek parga ihtiyac1 bulunmamasi halinde arizali cihaza miidahaleden itibaren en geg¢ 12 (on iki) saat icinde
ariza giderilmis olmalidir.

Cihazm servis hizmeti sirasinda saglam bir sisteminin veya iglevinin bozulmasi halinde yiiklenici neden oldugu
yeni arizay1 licretsiz tamir etmekle yiikiimliidiir.

CEZAI HUKUMLER

Ariza bildiriminin ardindan D.3. maddesinde belirtilen siireler igerisinde arizanin nedeni tespit edilmelidir.
Belirtilen siirenin agilmasi durumunda her saat i¢in ilgili cihazin periyodik bakim / onarim s6zlesme bedelinin
%0,1’i (binde biri) oraninda ceza uygulanir ve yiiklenici firmanin ilgili donem hakkedisinden mahsup edilir.
Miidahale edilmeyen saatler toplaminin kurum mesai saatine ulasmasi durumunda her giin isbu teknik sartname
hiikiimlerine ve sozlesmeye aykirilik olarak kabul edilecektir.
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Yukarida belirtilen D.4. maddesindeki siireler asildig1 halde cihaz ¢alismiyorsa, gecikilen her giin aykirihk
olarak tanimlanmak iizere, her aykirilik igin ilgili cihazin periyodik bakim / onarim sézlesme bedelinin %1°i
(yiizde biri) oraninda ceza uygulanir ve yiiklenici firmann ilgili ddnem hak edisinden mahsup edilir.

Cihazin planlanan periyodik bakim ddnemlerinde, bakim hizmetinin yiiklenici kaynakli olarak yerine
getirilememesi durumu, isbu teknik sartname hiikiimlerine aykirilik olarak degerlendirilir. Bu durumda, séz
konusu cihazin ilgili dSnemine ait periyodik bakim / onartm hizmetine iligkin s6zlesme bedelinin %1°i (yiizde
biri) oraninda ceza uygulanir. Uygulanacak ceza tutari, yiiklenici firmanin ilgili dsnem hak edisinden mahsup
edilir.

Sartnamedeki diger maddelerin eksik olarak yerine getirilmesi durumu, isbu teknik sartname hiikiimlerine
aykirilik olarak degerlendirilir. Her aykirtlik i¢in ilgili cihazin periyodik bakim / onarim sdzlesme bedelinin
%1’1 (yiizde biri) oraninda ceza uygulanir ve yiiklenici firmanm ilgili dsnem hak edisinden mahsup edilir.

Cihazin periyodik bakimlarmin aksamasi veya cihazin arizasi halinde belirtilen siirelerde yiiklenicinin
miidahale edilmemesinden kaynaklanan hizmet kesintisi durumunda, olugan kurum zaran yiiklenici firmanin
ilgili dénem hak edisinden mahsup edilecektir. Idare tarafindan kesilecek cezamin toplam tutari, sdzlesme
bedelinin %30’unu (yiizde otuzu) gegmeyecektir.

Yukarida bahsedilen aykiriliklarin s6zlesme dénemi icerisinde ard: ardina veya aralikli olarak gergeklestirilmek
suretiyle E.1. maddesi icin 3 kez veya E.2. maddesi i¢in 5 kez veya E.3. maddesi i¢in 2 kez olusmasi
durumunda 6ngoriilen cezalar uygulanmakla birlikte, 4735 sayili kanunun 20°nci maddesinin (b) bendine gore
ihtarname ¢ekmeye gerek kalmaksizin idare s6zlesmeyi feshetme hakkina sahiptir.

. TEKNIK OZELLIiKLER

Yiiklenici, sdzlesme siiresi boyunca ilgili cihaza 12 (oniki) kez 1 (bir) ayhk periyotlarla tam kapsamh
periyodik bakim ve gerekli kalibrasyon islemlerini eksiksiz ve usuliine uygun olarak gerceklestirmekle
yiikiimliidiir. Bakim islemleri, cihazin iiretici firmasi tarafindan belirlenen usul, talimat ve teknik standartlara
uygun olarak gerceklestirilecektir.

Hemodiyaliz cihazlarinin ayhk rutin bakiminda yapilacak islemler asagida yer almaktadir.

Kan pompas: akis debisi kontrolii,
Heparin pompast kontrolii,

Kirlenmigse A/V izolatdrii degisimi,
Kirlenmigse Asit filtresi degisimi,
Kirlenmigse Bikarbonat filtresi degisimi,
Daért adet Volume Sensoril kontrolii,
Dearasyon pompasinin yaglanmast,
Diyalizat pompasinin yaglanmasi,

Kan sizint1 detektorii kontrolii,
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Diyalizat sicaklig1 kontroli,

Diyalizat iletkenligi kontrolii,
Diyalizat debisi kontrolii,

Arter basinci kontrolii,

Ven basinci kontrolii,

TMP basinci kontrolii,

Seviye detektorii kontrolii,

Cihazin sigortalar1 kontrolii,

W/A kirmizi oranlama pompast kontrolii,
A/B mavi oranlama pompasi kontroli,
Cihazin topraklama ham kontroli,

Su giris filtresi kontrolii,

Dearasyon filtresi kontroli,

. Alarm pilinin kontrolii.
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