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CiHAZIN ADI: HD ViDEO ENDOSKOPI SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

1.Teklif Dosyasinda istenen Belgeler
TiTUBB Kapsam/’ nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

1. istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Giimriik ve
Ticaret Bakanligi’'nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi Griin/Griinler T.C. Saghk Bakanhgi’nin belirledigi
93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. stekli, satisini teklif ettigi cihaz/iriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis gorinimiinl net olarak gésteren
ve tam boy resmini de iceren orjinal tanitim brosurinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter
onayli Turkce terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.

2.Teknik Ozellikler

Sistem igerisinde
e 1 adet: HD Video Processor Cihazi ve Isik Kaynagi
e 2 adet: HD Video Duedenoskop Cihazi
e 1 adet: HD Renkli Medikal Monitor
e 1 adet: Bilgisayarh goriintii aktarim ve arsivleme sistem
e 1 adet: Sistem Tasiyici Araba

2.1.HD VIDEO PROCESSOR CiHAZI VE ISIK KAYNAGI TEKNiK SARTNAMESi

1. Video processor cihazi ve soguk isik kaynagi tek bir Ginite halinde olmali ve video processor cihazi
Full HD 6zelliginde olmalidir.

2. Cihaz, gorintiyi biytutme fonksiyonuna sahip olmalidir.

3. Cihaz, 6zel 151k gbzlem teknolojisi olan Blue Light Imaging (BLI) ve Linked Color Imaging (LCI)
oOzelligine sahip olmalidir.

4. Video processor, cihaza 6zel klavyesi ile Video endoskoplar tizerinde bulunan en az 3 adet
uzaktan kumanda tusuna goriintii dondurma vs... islemler yapilabilmelidir.

5. Video processor cihazinin klavyesi izerinden 45 ayri hasta bilgilerinin kaydedilmesini, bu
bilgilerin yeniden kullanilmasini saglayan fonksiyon tusu bulunmahdir.

6. Video processor cihazinin arka panelinde 1sik kaynagi baglanti ¢ikisi, 2 adet DVI-D gikisl
bulunmalidir.

7. Cihaz, sehir elektriginde calisabilme 6zelliginde olmali, Calisma frekansi 50/60 Hz , calisma voltaji
100-240 Volt arasi olmalidir.

8. Soguk i1sik kaynagi aydinlatmayi sahip oldugu 3 adet LED ile saglamalidir.

9. Soguk i1sik kaynaginin, dokudan fazla uzaklasmasi veya yakinlasmasi halinde isik siddetini
otomatik olarak ayarlayabilme (arttirip azaltma) 6zelligi olmahdir.

10. Soguk isik kaynaginda manuel isik ayari da yapilabilmelidir.

11. Sistem ile birlikte 1 adet hava kagak test cihazi ve 1 adet su tanki verilecektir.



2.2. VIDEO DUODENOSKOP CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

Video duodenoskop cihazi teshis ve tedavi amacgh kullanima uygun olmalidir.

Video duodenoskopun saha goéris acisi 100 derece olmalidir.

Video duodenoskopun saha goris derinligi 4-60 mm arasinda olmalidir.

Video duodenoskopun saha goris yoni yandan gorisli olmalidir.

Video duodenoskopun insertion tiip dis ¢capi 11,5 mm olmalidir.

Video duodenoskopun distal dis ¢api 13,1 mm olmalidir.

Video duodenoskopun ¢alisma kanali i¢ ¢api 4,2 mm olmalidir.

Video duodenoskopun faydali ¢alisma uzunlugu 1.250 mm, toplam uzunlugu ise 1.550 mm

olmalidir.

9. Video duodenoskopun ucunun biikiilebilme kapasitesi yukari 130 derece, asagi 90 derece,
saga 110 derece, sola 90 derece olmalidir.

10. Cihazin tamami su gecirmez bir yapida olup komple dezenfeksiyon sivisina batirilabilir
durumda olmalidir.

11. Video duodenoskopun hava/su ve aspirasyon digmeleri yiprandigi zaman degistirilebilir

nitelikte malzemeden yapiimis olmalidir.

PNV RWNE

2.3. HD RENKLI MEDIKAL MONITOR TEKNIK SARTNAMESI

Monitér LED olmalidir.

Monitér 27 in¢ olmalidir.

Monitér en az 1920x1080 pixel gériintii ¢6ziiniirliigiinde olmalidir.
Monitériin ekrani iizerinden menii izlenebilmektedir.

Monitérde DVI girisi bulunmalidir.
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2.4. BILGISAYARLI DIJITAL GORUNTU AKTARIM VE ARSIVLEME SiSTEMi TEKNiK SARTNAMESi

1. Dijital resim ve video kayit icin 2°li ayak pedalina sahip olmalidir.

2. Video ¢ekerken ayni zamanda resim cekilebilir 6zellikte olmalidir.

3. Kayit edilen video kayitlarini kare-kare izleme ve her kareden resim kayit edebilme 6zelligine
sahip olmalidir.

4. Sistem ile birlikte 1 adet renkli laser printer verilmelidir.

5. Enazi5 islemcili, en az 8 GB ram, en az 2TB Harddisk , en az 19” LED ekrana sahip , Mouse,
Klavye , DVD writer 6zelliklerini kapsayan masadistii bilgisayar veya notebook verilmelidir.

6. En az 10 metre uzunlugunda gériintii aktarim kablosu verilmelidir.

2.5. SISTEM TASIYICI ARABA TEKNiK SARTNAMESI

1. Teklif edilen tasima arabasinda tim elektrik baglanti kablolari bir bolimde
sabitlenebilmelidir.

2. Sistem sehir sebeke akimina tek bir baglanti kablosu ile baglanabilir 6zellikte olmalidir.

3. Teklif edilen Isik Kaynagi, Prosesor ve Monitori lizerinde taslyabilmelidir.

4. En az iki adet skop’u Gzerinde tasiyabilmeli ve bunun igin tasiyici arabanin tizerinde bir adet
skop tasiyici aski bulunmalidir.

5. En az iki tekerleginin kilittenme mekanizmasi bulunmalidir.



3.Klinik Miihendislige Verilecek Belgeler

1.

Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz icin Turkce kullanim kilavuzu,
egitici ve Ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari,
detayh calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim,
ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi,
gerekli yedek parca numaralarini belirten biitiin konulari iceren ingilizce ve Tiirkge servis
manuelini verecektir.

Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Mihendisligi Birimi
tarafindan belirlenen ve 365 giin icerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve
periyodik kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak
belirtilecegi, uretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik bakimlari ve
kalibrasyonlari anlatan, basit arizalarda takip edecegi midahale diizenegini gdsteren kisa
kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tirkge olarak verilecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test cikisi raporlarini teslim edecektir.
Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina dizenleyecek ve orijinal
nashalarini Klinik Mhendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitiin midahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mhendisligi Birimi’ne teslim
edecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Mihendisligi
Birimi'ne teslim edecektir.

Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim belgeleri, v.b.)

4.Teknik Servis Garanti ve Yedek Parga

1.

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siresi kullanici
egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak c¢alismasina miiteakip olarak hastane Klinik
Muihendisligi Birimi tarafindan baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle yedek parga saglamayi Uretici ve yetkili firma
taahht edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin déviz ve
TL fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiliksek bir (cret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parca icin 6deme yapilmayacaktir.

Garanti slresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya midahale, onarim, yedek parga ve egitimlerden hig bir licret talep edilmeyecektir.
Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale
edilecek, Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is glinii
icinde cihazi calisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is glin icerisinde ariza giderilemezse
yetkili firma hastaneye ayni 6zellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en geg¢ 21 giin icinde
bitin fonksiyonlariyla calistirilacaktir. Yurt disindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizah
cihaz en gec 30 gln icerisinde calistirilacaktir.

Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve sonrasindaki
5 glin igerisinde yapiimadiginda Klinik Muhendisligi Birimi hastane idaresi ile tutanak
hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti alacak bitiin masraf
ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak 6detilecektir.

Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tlrll Olgl, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek yiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.



7.

10.

Cihaza yapilacak her tirli miidahale hastane Klinik Mihendisligi Birimi personeli esliginde,
ylklenici firmanin s6z konusu cihaz Gzerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan
gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik Mihendisligi Birimi'ne
teslim edilmelidir.
Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi icinde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari
glncellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazihm konulu bitiin yenileme veya diizenlemeleri
Ucretsiz olarak yapacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede belirtilen
sureleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tGizerinden;
e 1-3gln arasi glinlik binde bir
e 4 -7 glin arasi glinliik binde bes
e 7 glnl asan arizali durumlarda ise giin basina ylizde bir oraninda ceza kesilir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda garanti siresi icinde
kalmak kaydiyla, bir yil icersinde;
e ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
o farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
e belirlenen garanti siiresi icerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihaz/urin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
¢tkarmasi durumunda

Yiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle

yukUmliddr. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana
geldigi Unite veya Uniteleri degistirmekle ylikimlidr.

5.Kabul ve Muayene

1.

Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede sartnamede
istenilen ve teklifte belirtilen tiim o6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek
parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve sayimi
yapilacaktir.

imalati stirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar, idare’nin
teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiksek kalitedeki sistemlerini teklif
edeceklerdir. imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik o6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

Hastane idaresi sartname maddelerinin kontroli, test, 6lgim, analiz islemleri icin bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.

6.Montaj ve Demontaj

1.

Yetkili firma, cihazlari Gcretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile galisir
durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere
iliskin masraflar ylklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, Klinik Muhendisligi Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim
etmekle yikimlidar.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz igin yetkili firmanin kurulum yaptigi mekanin
disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve



montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem galisir halde teslim edilecektir. Bu islemler
licretsiz yapilacak ve sadece garanti sliresince gegerli olacaktir.

4. Cihazlari olusturan Unitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi igin
gerekli her tlrlG plan ve proje calismasi, (nitelerin yerlerine montaji, sistem icinde diger
Uniteler ile olan her tirlt baglantilarinin yapilarak calisir hale getirilmesi, yiklenici firma
tarafindan Ucretsiz gercgeklestirilecektir.

5. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tirll insaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiklenici firma sorumlu olacak; bu sebeple
ortaya cikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiklenici firmaya ait olacaktir.

6. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagl yaralanma ve 6liimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirli maddi hasardan yiklenici sorumludur.

7. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti suresi icinde olsun veya olmasin, hicbir firma
elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Mihendisligi Birimi’nin teknik elemani olmadan
cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7.Egitim

1. Yetkili firma servis muhendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli Gcretsiz egitim
verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan
satinalma sureci bitmis sayllmaz.

2. Yuklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli calismasini saglamak (izere,
montaj sonrasi Uretici veya yetkili firmanin servis mihendisi / teknikeri tarafindan Klinik
Muihendisligi Birimi'nin belirleyecegi personeline kullanim, kalibrasyon, bakim, ariza,
glncellestirme (upgrade) konusunda egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden o6nce
tamamlanmis olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

3. Yuklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari Gizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

Ayse CANALP
Elektrik Elektronik Miithendisi



