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Istekliye veya yetki aldign firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saghk Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldip ciktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.,
2.2.Tibbi cihaz yénetmelik kapsami disinda olan tiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlari esastir, Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dis1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriintimiini net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren liretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim  doktmanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onaylt Tiirkge terctimesi ile birlikic
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik Gzellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tirkge terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gOsterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii’niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, driinti yurt iginde veya yurt diginda LU, Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir.
Bu iglemler igin gerekecek tiim masraflar ylkleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini

igerisinde I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii gézetiminde, teklif

ettikleri cihazlar1 ile kurumda tiriin tamtimi  (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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[zlem cihaz1 soguk zincirin kolay takip edilebilmesi amaciyla asi/ecza dolaplarinda
+29C ile +8°C arasi sicakliga duyarli olmali, soguk oda depolarn i¢in en az -55°C ile
+125°C arasinda rahatlikla calisabilir ve bu deger araligindaki isilar1 gosterir
ozellige sahip olmalidir.

Is1 Sensoérlerinin 6l¢lim hassasiyeti en az +/- (0,0625 °C Hassasiyet) olmalidir.

Is1 Sensorlerinin Sicaklik hata orani (max) : £ 0,5 °C (-10 ile +85 °C arasinda)
olmalidir.

Nem Sensoriiniin Bagil nem 6l¢iim Araligi: %0 - %100 (RH) ve en fazla Bagil nem
hata orant: + %3 olmalidir.

Tek 151 takip cihazina ayni anda 3 1s1 yada 3 1s1/nem sensorii takilabilmelidir.

Is1 Takip Cihazinda gorsel olarak 1s1 ve nem degerlerinin gériilmesini saglayan bir
LCD ekran olmalidur.

LCD Ekran tizerinde lokasyon isimleri tanimlanabilmelidir.

Kritik durumlarda cihazin LCD 15181 yanip sonerek kullaniciyr uyarabilmelidir. Bu
ayar kullanici tarafindan web tizerinden kapatilip agilabilmelidir.

Is1 Takip Cihazi internet ve bilgisayardan bagimsiz GPRS tabanli olarak calismali
ve gbrevini kesintisiz bir sekilde yapmalidir.

Is1 Takip Cihazimin dahili pili bulunmali ve sistemi kesintisiz en az 10 (on) saat
besleyebilmelidir. Pil kendini sarj edebilir 6zellikte olmalidir.

Sistemin web iizerinden takibinde cihazin pil ya da elektrikle beslendigine dair
veriler takip edilebilmelidir.

Sistem elektrik kesintisinde ve elektrik geldiginde kullanictyi SMS ile
bilgilendirmelidir. '
Cihazla birlikte endiistriyel M2M data hatlar1 (GSM)’da verilecek olup maliyetleri
garanti siiresi boyunca yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

Is1 Takip Cihazi toz ve neme kargi dayanikli olmali, toz/nemden etkilenmemelidir.
Izlem cihazi sayesinde anlik 1s1 veya nem degeri takip edilebilmeli ve 6l¢iim
degerleri en az 5(bes) yil kayit altina alinmalidir,

Izlem cihaz: kullanim alanlar dikkate alinarak anlik 6letim degerlerini gdstermekle
birlikte 10,15,20,30,45,60,75 ve 90 dakika da bir 6lgiim yapabilme ozelligine sahip
olmalidir. Izlem cihazi galismaya basladiktan sonra kullanici tarafindan bil gilerinin
degistirilememe ve silinmeme 6zelligine sahip olmalidir. 1
Sistem belirlenen sicaklik degerlerinin disina cikilmasi, elektrik kesintisi vs.
durumlarinda atanan sistem sorumlularina SMS, e-mail ve Telefon Sesli Arama
(IVR) bazli uyan sistemi sayesinde mesaj génderebilme 6zelligine sahip olmalidir.
Ana Cihaz Uzerinde ayrica dahili ses ikazi bulunmaldir, Dahili ses ikavi
kullanicinin istegine gore sistem tizerinden tamamen kapatilabilmeli, araliklarla
calistirilabilmeli veya siirekli galistirilabilmelidir. !
Sistemle birlikte uyart Mail, SMS ve IVR(Sesli Arama) hizmetleri garanti boyunca
sinirsiz olarak verilmelidir.

Uyart SMS’leri ayrintili bir sekilde kullanicryr uyarmalidir. SMS icerifinde takip
edilen lokasyon ismi ve son sicaklik yada nem degeri olmalidir.

Istenildiginde gtinliik raporlar kullaniciya otomatik olarak mail ortaminda
gonderilebilmelidir.
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cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal B&liimii’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0,
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii’ne teslim edecektir,

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini .U, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal BSlimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec 60

takvim glinii i¢erisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir,

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlti diizenlemeyi saglamakla yikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur
ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, 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 yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidur.,
Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolumii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiktimliidiir.

Cihazin parcalart kullanilmamis olmalidir. Ayni  zamanda cihaz; hig
kullanmilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagl olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras! testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii'niin teknik eleman: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarin

kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak ticretsiz egitmekle yiikiimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayi1lmaz.

Yiiklenici, [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bélimi’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler ytiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikas1 verilecektir. Séz konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabultinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS

VE GARANTI 2.

Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(virmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is glinil iginde cihaz1 galisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalati gerceklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bolimii’nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmast durumunda, en ge¢ 2 (iki) i§ giinii igerisinde calisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢aligmadifi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin arasi giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii agan anzali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir,

Alimi yapilan cihazin her tiirlii iretici hatalarina karst en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiliginda yedek par¢a ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar: disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
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- farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti stiresi icerisinde farkl: arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmas: ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi egdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya lniteleri degistirmekle
yiikiimliidiir.

5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satmalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri g0z online almarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlasmalar: i¢in
gegerlidir,

Garanti siiresi bitiminden sonraki:

1-4 y1l arasi Parcasiz % 2,5

1-4 y1l arasi Pargali %4

5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Pargali % 6
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