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CiHAZ ADI

CO2 iNKUBATOR CiIHAZI TEKNIK SARTNAMESi

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazmn Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirlinlerin Saglik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldif1 ¢iktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler igin isteklilerin kapsam
dist yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
[stekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanittim dokiimanlarin teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari lizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Turkge terclimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal B&liimii’niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogruluunun tespiti
amaciyla, lirtinii yurt iginde veya yurt diginda IL.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli goérdiigli takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii gdzetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda {irlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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1. Inkiibator laboratuvar ve oda kosullarinda galisabilecek, masa istii tip olacaktir.

2. Cihaz ozellikle hiicre ve doku kiiltiirlerinin biiylimesi i¢in ihtiya¢ duyulan uygun
sicaklik, CO2 ve nem degerlerini en iyi ve dogru sekilde saglayacak 6zelliklere
sahip olacaktir.

3. Cihazin hiicre hacmi en az 150 litre olacaktir.

4. Cihaz mikro islemcili kontrol tinitesi ile sicaklik ve CO2 kontrolii saglayacaktir.

5. Cihazda en az ortam sicakligimin +7°C iizeri ile +50°C araliginda 0,1°C
hassasiyetle sicaklik ayarlanabilecektir.

6. Kabin igerisindeki sicaklik farki 37°C’de en fazla +0,3°C olacaktir.

7. Kabin iginde CO2 degeri oram1 en az %0-20 arasinda %0,1°lik aralikla
ayarlanabilecektir.

8. Kabin i¢inde 37°C’de %90’1n {lizerinde nemlilik saglanabilecek ve nemlendirme
tepsisi cihazla birlikte verilecektir.

9. Cihazmn renkli LCD ekram olacaktir. Bu ekranda;

-Anlik hiicre sicaklig1
-Set edilen sicaklik
-Anlik CO2 orani

. . -Set edilen CO2 oran:

?)IZB];;EI};%E;(NIK -Giincel tarih ve saat

-Alarm durumlari izlenebilecektir
-Cihazda ayarlanan sicaklik ve CO2 degerleri cihazin kapali olmas1 halinde
hafizadan silinmeyecektir.

10. Cihaz sicaklik ve CO2 degerleri i¢in +0.5-5.0 aralifinda ayarlanabilir alarm
degerlerine sahip olacak. Ayarlanan alarm araliklarimin  digina  gikilmasi
durumunda kullanici sesli ve gorsel olarak uyarilacaktir.

11. Cihaz hava ceketli olacak ve hava ceketindeki havanin homojen olarak dagilimini
saglayacak bir fan1 olacaktir.

12. Cihaz, kullanilir hacmin dig ylizeylerinden isitmali olacak, kullanilir hacim
igerisinde 1sitict olmayacaktir.

13. Cihazin dis ytizeyi elektrostatik toz boyali olacaktir., i¢ ylizeyi ise paslanmaz celik
olacaktir.

14. Cihazin i¢ ylzeyi tek parca, kaynaksiz ve koseleri tamamen yuvarlatilmig
paslanmaz celik olacaktir.

15. Istya dayanikli, hiicreyi gozetlemeye imkan veren cam kapisi ve cam kapiyi
koruyan metal kapis1 olacaktir.

16. Cihazin raflar ve raf kizaklan istenildiginde kolayca ¢ikartilabilecektir.

17. Cihazin ig¢ine 8 adet raf takilabilecek ve cihaz ile birlikte en az 5 adet raf
verilecektir.
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Cihazin kullanilir hacmi igerisinde ¢alisma alanimi simirlayacak sicaklik, CO2 vb.
Ol¢tim sensorii olmayacaktir.

Cihaz hassas CO2 degeri i¢in otomatik Auto-Zero (otomatik sifirlama)
kalibrasyon &zelligine sahip olacak ve bu kalibrasyon islemi hi¢bir miidahaleye
gerek kalmaksizin otomatik olarak yapabilecektir.

Cihaz en az 3 adet biyolojik filtreye sahip olacaktir. Bu filtreler;

a)-CO2 tiptinden alinan gaz hattinda,

b)-Hiicre igerisinde dolagtirilan ve sirkiilasyonu saglanan gazin dolastif1 hatta,
c¢)-Auto-Zero islemi sirasinda digaridan alinan hava hattinda bulunacaktir.

Cihazin glivenli bir sekilde ¢alismasini saglayan ve fazla 1sinmay: dnleyen yiiksek
sicaklik emniyet sistemi olacaktir.

Cihaz CO2 &l¢limiinii kizil 6tesi sensor ile cihazin iginde yapacaktir.:

Cihazdaki numunenin pH degeri stabil CO2 kontrolii ile saglanacaktir.

Cihazin cam kapisindaki 1s1 kaybini ve bugulanmayi onlemek igin sicakligi
bagimsiz ayarlanabilen 1sitic1 sistemi olacaktir.

Cihazda ayarlanan program degerleri cihazin kapali olmasi halinde hafizadan
silinmeyecektir.

Cihaz 90°C’de nemli dezenfeksiyon islemi yapacaktir.

Cihazla birlikte CO2 gaz tiipi i¢in regiilator ve ikinci bir CO2 tiipiinii otomatik
olarak devreye alabilmek igin otomatik gaz degistirici sistem verilecektir.

Cihaz 230 V-50 Hz sebeke gerilimi ile galigacaktir.

Cihazla birlikte, CO2 i¢in regiilatér ve U.V. lamba sterilizasyon kiti verilmelidir
Cihazla birlikte en az 2 adet 40 It dolu halde co2 tiipil verilecektir.

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlart ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimii tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizce/Almanca/...)

iSTANBUL 2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kogullarda,
UNIVERSITESI hangi siklikla tekrarlanmasi gerektifini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz,
HASTANELERI alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
Bi‘i.’_Ol\_/.IE]?.iKAL az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
BOLUMU’NE Biyomedikal Bolumii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
VERILECEK 3. Yiikleni¢i, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindifi tarihte doviz
BELGELER G o : ;
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili b&liime ve bir niishasim da 1U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.
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5. Yiiklenici cihaza yapilan biitlin mtidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bsliimii’ne teslim edecektir.

1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢ 60
takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gosterecedi yere teslim etmekle yiikiimlidiir.

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

3. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bélimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii 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. Ydiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii tarafindan belitlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliddr.

5. Cihazin pargalart kullamlmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacag:i yaralanma ve Sliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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1. Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarin
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kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak ficretsiz egitmekle yiikimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii'niin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikasi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden dnce tamamlanmis olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanmin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, gayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalat1 gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bolimii'nce incelenerek uygun gorildiigii takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmasit durumunda, en ge¢ 2 (iki) is glinli igerisinde calisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli iizerinden;

- 1-3 giin aras1 glinliik binde bir

= 4 -7 giin aras1 gilinliik binde beg

- 7 giinii agan arizali durumlarda ise giin bagina ylizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) y1l stire ile
{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile iicreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kayduiyla, bir yil i¢erisinde;

- aym arizamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
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fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha tUstiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle ylikiimludiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya iiniteleri degistirmekle
yukimliidiir.

5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim {icretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki ytizdeleri goz dntine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalan i¢in
gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras1 Parcasiz % 2,5

1-4 y1l aras1 Parcali %4

5-8 yil aras1 Parcasiz % 3

5-8 yil arast Parcali % 6
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