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Tibbi Patoloji Anabilim Dalinda Kullamlmak Uzere 12 Ay Siire Ile Kit Karsihgs Tam
Otomatik Histokimya Boyama Cihazi ve Cihaza Uygun
37455(0TUZYEDIBINDORTYUZELLIBES) Test Histokimya Boyama Kiti Temini isi Teknik
Sartnamesi

CIHAZ ADI

TEKLIF TITUBB Kapsaminda olan iiriin/iiriinler i¢in:
1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
DOSYASINDA : . A » ; s il
ISTENEN T.C. Sanayi ve Ticaret Bakanllgl nin Sa.tl$ Sonras: I_Ij_zmetlet?? Yeterlilik Beig(zs1
BELGELER 2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/tirinler T.C. Saglik
Bakanligi’nin belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD
kapsaminda ise;
2.1 Firma/Bayi Kodu Belgesi
2.2 Istekli, satigint teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik &zelliklerini, caligma ortam
kosullarim, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiini
net olarak g&steren ve tam boy resmini de igeren tamtim brosiiriinii veya
kitap/kitap¢igini teklif dosyasina eklemek zorundadir.

1. Cihazm kullanim dili, kullanic1 tarafindan anlagilir olmas: ve giivenli kullanilabilesi igin
Tiirkge olmalidir. Cihazin iglem sirasindaki yazili ve sozlit uyarilar Tiirkge olmalidir.

2. Cihaz, histokimya uygulamalarini, kesitin deparafinizasyon asamasindan baglayip, zit
boyamas:1 da tamamlanmis sekilde, ayni platform iizerinde, kullanici miidahalesine gerek
kalmadan Tiirk¢e yapmalidir.

3. Istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji A.D. rutin uygulamalari igin en az 20 lam kapasiteli 2
adet histokimya boyama cihazi veya en az 40 lam kapasiteli bir adet histokimya boyama cihazi
teklif edilmelidir.

4. Teklif edilen cihaz tam kapasite ¢alistiginda, boyama siiresi en fazla 4 (dort) saat olmalidir
ve farkli boyama protokolleri bu siireyi uzatmamalidir.

5. Cihaz, farkli doku tipleri ve boyutlar: igin gerekli olan reagent ile lam yiizeyinin rodaj alam
hari¢ tiim ylizeyini homojen bir sekilde boyayabilmelidir. Lam yiizeyindeki doku boyutu, yeri,

TIBBi VE parga sayisi bu miktar1 degistirmemelidir.

TEKNIK

OZFLLIKLER 6. Cihaz preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri yiiklenerek calismaya hazir hale

geldiginde, deparafinizasyon &ncesi asamada olan (mikrotomda kesilerek lam iizerine ahnmis
haldeki kesit tarif edilmektedir) kesitin deparafinizasyon asamasindan baglayarak tiim prosesini,
boyama bitinceye kadar kullanicinin hi¢bir miidahalesine gerek kalmaksizin tam otomatik
olarak yapabilecek kabiliyette olmalidir. Cihazda rodajli lam, pozitif sarjli lam kullanilabilmel,
Ozel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi gerektirmemelidir.

7. Cihaz, birbirinden bagimsiz en az 4 boyama protokoliinii ayni1 anda, birbirlerine olumsuz tesir
etmeksizin uygulayabilir kabiliyette olmalidir. Lamlar ve boyama kitleri cihazdaki biitiin
pozisyonlara rastgele yiiklenebilmelidir.

8. Cihaz, reaksiyon stabilitesi ve hiz1 agisindan ortam 1s1s1 degisikliklerden etkilenmeden lam
altindaki 1sitma iinitesi ile preparat iizerindeki 1s1y1 kontrol edebilmelidir. Isi kontrolii her bir
lam igin ayr1 ayr1 yapilabilmelidir.

9. Cihaz hafizasinda kalite kontroliine yardime: olacak ¢alisma istatistiklerini (boyanan lam
say1st, islem tarih ve saati, son kullanma tarihleri, galisma toplam siireleri, kullanilan reaktiflerin
cinsi, miktari, boyama sirasinda her bir lamin hangi asamada oldugunu gosterrhelidir.
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10. Son kullanma tarihi gegen iiriinler i¢in sistem kullanictyr gorsel ve sesli olarak uyarmalidir.
Yiiklenici firma; SKT’ye (son kullanma tarihi) 3 (iig) ay kalmis driinleri yenileri ile esit
miktarda ve bedelsiz degistirmelidir.

11. Cihaz, boyama kitlerini ve diger soliisyonlarin miktarlarini otomatik olarak takip edebilmeli
ve miktarlarin yeterli olmadigi durumlarda kullamiciyr yazili veya gorsel uyarilar ile ikaz
edebilecek kabiliyette olmalidir.

12, Cihaz olusan hatalar1 rapor edebilmeli, yazdirilabilir kayit listesi (log) tutabilmeli, bu
bilgileri bir dosyada saklayabilir kabiliyette olmalidir.

13. Cihaz barkod prensibiyle ¢alisabilir olmalidir ve lam iizerindeki barkodlarm tanimladigi
boyama protokoliinii otomatik olarak tanimali ve manuel bilgi girisine gerek duyulmamalidir,

14. Cihaz; lam tizerindeki protokol ile reaktifleri otomatik olarak eslestirerek boyama islemini
higbir manuel miidahaleye gerek duyulmadan gergeklestirebilmelidir.

15. Cihaz, Anabilim Dalt Bagkanligimizin talebi olmasi halinde LIS’e (Laboratuvar Bilgi
Sistemi) entegre edilebilmelidir.

16. Kullanicy, cihazdaki tiim iglemleri boyama iinitesi disinda, ayri bir bilgisayar aracilig: ile
kontrol edebilmelidir.

17. Cihaz, sistemin giivenligi i¢in atik bidonlari dolmas: halinde calismayr durdurabilecek
giivenlik sistemine (sensér, elektriksel donanim vb.) sahip olmali ve bu sayede calismasini
otomatik olarak durdurabilmelidir.

B-Boyama Cihazi ve Diger Sarf Malzemeleri Teknik Ozellikleri:

1.Yiklenici firma, Anabilim dalimiz ekli boyama listesinde yer alan ve boyama cihazinda
boyanacak olan tiim histokimyasal boyamalar1 yapmak igin gerekli tim malzemeleri eksiksiz
(boyama kiti, deparafinizasyon soliisyonu vs.) temin etmelidir.

2. Cihaz kitleriyle tam otomatik yapilamayan boyamalar oldugu takdirde, Anabilim Dalimizin
talebi halinde, testin tiim sarf malzemeleri ve Kkitleri yiiklenici firma tarafindan bedelsiz
kargilanmak iizere, manuel boyama igin manuel histokimya boyalar1 tedarik edilecektir.

3. Kitler, in-vitro diyagnostik (tan1) amagli olmalidir.

4. Kitler, cihaz i¢in optimize edilmis olmalidir.

5. Kitle ve sarf malzmeler CE belgesine sahip olmalidir.

6. Boyama cihazinda galisilacak testlerde kullanilacak kitler barkodlu olarak teslim edilmelidir.
Bu barkod araciliiyla kitin cinsi, seri numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, kag test
oldugu vb. Kalite Kontrol bilgileri bir barkod okuyucu vasita ile sisteme otomatik

tanitilabilmelidir.

7. Sistemde kullanilacak soliisyonlar orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlar iizerinde
herhangi bir silinti, kazinti veya sonradan eklenmis herhangi bir unsur yer almamahdir.

8. Boyama prosesinde kullanilacak en az bir adet barkod yazici, islemler igin yeterli miktarda
lam barkod etiketi tiim gerekli sarf malzemesi iicretsiz verilmelidir. A

- A
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9. Yiiklenici Firma, sdzlesme sonrasinda test sayis1 kadar gerekli tiim sarf malzemesini (yikama
soliisyonlari, deparafinizasyon soliisyonu, lam, lamel, film gibi) (Tibbi Patoloji AD sarf
malzeme teknik &zelliklerini haiz uygun evsafta olmak kaydiyla) ITF Ayniyat Saymanligi, Kit
ve Kimyasal Birimi yazili talebi sonrasinda en fazla 10 (on) is giinii iginde iicretsiz temin
etmelidir.

10. Calismayan, hatali, sistemden kaynakli tekrar ve test kayiplari, kurum tarafindan aylik
olarak hesaplandiktan sonra firma tarafindan ticretsiz karsilanmalidir.

11. Istekli firma; teklif ettigi cihazin Kurumumuz tarafindan yapilacak sdzlesme siiresi son
tarihinde 10 yagii gegmedigini gdsterir glimriik giris belgeleri teklif ile birlikte sunulmalidur.

12. Sozlesme tarihi bitimine kadar firma teklif ettigi cihaz, barkod yazicisi, sarflarmi
ilgilendiren teknik konulardan ve teknik sorunlarin ¢éziimiinden sorumludur. Sozlesmenin
bitigini takiben Anabilim Dalimizda sarf malzemesi kalmasi halinde, Kamu zararina yol
agmamasi adina en az 6 ay siire ile sézlesme siiresinin uzatilmasi ve miicbir nedenlerden
kaynaklanacak (en fazla 6 ay siire ile) siire uzatim talebini yiiklenici firma kabul eder.

13. Sézlegmenin imzalanmasina miiteakip en fazla 30 is giinii i¢inde cihaz kurulacaktur.

14. Cihaz kurumun gosterecegi yere iicretsiz monte edilecek, kurumun hali hazirda kullandigi
ve yeni alacai tim histokimyasal reaktiflerle kalibrasyonlar1 yapilarak isler durumda teslim
edilecektir. Optimum ¢aligma kosullarinin saglanmasi igin cihaz kitlerini muhafaza edecek
buzdolabu, kesintisiz gii¢ kaynagi, en az 30 litre kapasiteli deiyonize su sistemi, cihazin ¢alisma
ortaminin saghikli ve ergonemik bir gekilde diizenlenmesi, tadilati, iklimlendirilmesi ve termal
konfor (Tibbi Laboratuvar Y6netmeligi 1s1 max 26°C-nem sartlari max %60) saglanacaktir.

15. Anabilim Dalimizin talebi dogrultusunda; cihazinda boyanabilecek her ¢esit rutin boyama
icin kontrollii yapilan en az ii¢ vakada Anabilim Dali Bagkanligimiz tarafindan uygunluk
verilmesi halinde cihaz kabulii yapilacaktir. Aksi bir durumda fiyat olarak en avantajl ikinci
teklif degerlendirmeye tabi olacaktir.

Garanti Siiresi ve Teknik Destek

El. Cihazin stzlesme siiresince yedek parga dahil olmak kaydiyla aylik bakim ve onarimi
ticretsiz bigimde firmaya ait olacaktir. Ariza durumunda 24 saat iginde miidahale edilecek,
onarilamayan cihaz 72 saat iginde firma tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Yedek bir
cihazin getirilememesi durumunda kurumun ugrayacag: zarar bir komisyon tarafindan tespit
edilerek, biitge uygulama talimatnamesinde belirtilen bedel iizerinden yiikleniciden tazmin
edilecektir.

E2. Tiim cihazlarin periyodik bakim semalari cihazla birlikte laboratuvara teslim edilecektir.
Gerek periyodik bakim gerekse ariza nedeniyle teknik servis geldiginde, laboratuvardan
ayrilmadan teknik servis raporu hazirlayacak ve bu raporun birimden sorumlu uzmana
imzalatip, bir kopyasini sorumlu uzmana biraktiktan sonra laboratuvardan ayrilacaktir.

Muayene Raporu ve Cihaz Kesin Giris Protokolu / //
Prof. DF| 1"%5%}1}1; Ozlik Prof. Dr. Gilléin Yegen
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1. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanim1 yapilacaktir.

2. Sistem veya kullanilan kimyasallardan kaynaklanan herhangi bir sorun ydniinden boyanma
islemi standardize edilemedigi ve problem giderilmedigi durumda, sistem kabul edilmeyecektir.
3. Muayene sirasinda intra ve inter assay galigmalarin tiim masraflari ve dogabilecek hasarlarin
yiikiimluliigii yiiklenici firmaya ait olacaktir.

4. Yiiklenici Firma istenildiginde demo galigmasi yaparak sartnameye uygunlugunu Anabilim
Dali Bagkanlifimiza gostermekle yiikiimliidiir.

5. Yiiklenici firma yeni ¢ikacak ve cihaza adapte edilebilecek testleri, diger test sayilarindan
kurumun istegi iizerine diiserek vermekle yiikiimliidiir,

6. Yiiklenici firma, Ek-1 listesinde belirtilmeyen testlerin tamamini1 (MT, Pas AB, Mucicarmen,
Rodamin, von Kossa, High iron diamin vb. gibi) tiim sarf malzemeleri dahil olmak iizere
(Giemsa,, Giimiig Nitrat, Hematoksilen Harris, Asetik Asit, Light Green, Fosfofungustik Asit,
Metanol, vb.) Anabilim Dali Bagkanligimizin istedigi test sayisi kadar toplam ihale test
sayisindan (histokimyasal boyama) diigiiriilmesi kaydiyla manuel boya olarak tedarik edecektir.
*Cihazda galisilacak Giemsa Boyasi haricinde, MGG 6zellikli GIEMSA boyasi manuel olarak
tedarik edilir. Manel ¢alisma drnek test miktarlar: Tablo.1 ( C ) siitununda belirtilmistir.

7. Cihaz ve ekipmanlari, kurulum tarihinden en ge¢ 10 (ON) is giinii igerisinde tiim boya tipleri
i¢in Histokimya Laboratuvarimizda kullanim i¢in standardize edilecektir.

8.Teklif edilecek sistem ek-1 listesinde bulunan testleri kapsamaktadir. Cihaz ile galismayan
testler i¢in firma manuel boya getirmekle yiikiimliidiir,

9.Boyalar arasinda kullanim durumuna gore Anabilim Dalimizca tamaminda degisim
yapilabilir. Degisimi talep edilen boyalar, iicret talep edilmeksizin yiiklenici firma tarafindan
emsali boya ile takas yapilir.

10.Ucretsiz verilecek boyalar takasa dahil degildir.

11.Teklif edilecek sistem ek-1 listesinde bulunan testleri kapsamaktadir. Cihaz ile ¢alismayan
testler i¢in yiiklenici firma Anabilim Dalimizin yazili talebini miiteakiben en fazla 10(ON)
igglini igerisinde istenilen evsafa haiz, boyamaya yetecek miktarda(talepte belirtilecektir)
manuel boya getirmekle yiikiimliidiir.

EK-1: ISTANBUL TIP FAKULTESI TIBBI PATOLOJI AD HiSTOKIMYA
LABORATUVARI 12 AYLIK HISTOKIMYA TEST MIKTARI VE CINSi ASAGIDAKI
GIBI OLMALIDIR.
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1 Sak R TRRRN, | Elde{Manuel)
Otamatik.-l:lgs_tokh; # {51 AL
Tablo.l | Boyama Cihazinda | c"],?'“:c“k 2023 Talebimiz
Kullanilacak Test Tird | = :
e i 2 Miktarlar
Sira No i SEu
(A) _(B) (<) (D)
i PAS Test Aok 12.000 i
2 D-PAS Test ook 150
3 MASSON TRIKROM Test 3000 Manuel Yapilacak
5 ELASTIKA-VAN Test ek 150
GIESON
5 ALCIAN BLUE Test 150 Manuel Yapilacak
ST 3k s
6 PRUS.YA MAVISI Test 250
(Demir)
5! ORSEIN Test 400 Manuel Yapilacak
8 KONGO KIRMIZISI Test Rk 2.500
. Test w 15.000
9 GIEMSA/ MGG* (Giemsa 12.000 - MGG
3.000)
10 EZN (DOKU ICiN) Test ik 250
11 MUSIKARMEN Test hs 150 |
HALE KOLLOIDAL Test 500 ]
o ‘ 3
2 IRON Manuel Yapilac ak_
5 STEINER (Warthin- Test ke
13 S 80
tarry)
14 RETIKULIN (Giimiis) Test ok 3.900
15 KRISTAL VIYOLE Test 1000 Manuel Yapilacak
16 TOLUIDIN BLUE Test 400 Manuel Yapilacak
17 MASSON-FONTANA Test 500 Manuel Yapilacak
18 JONES STAINING Test Lk 2500
ok e
19 Groccot GMS Test 228
Otomatik
Toplam Histokimya Boyama
Cihazinda
Kullanlacak
Boyama Sayi(Test)
37455
*Cihazda ¢ahgilacak Giemsa Boyast haricinde, May Grunwald Giemsa (M GG) boyast
manuel olarak tedarik edilecektir,
Toplam Test Sayis1 | 37455
BiY OMEpiKAL 1. Yiiklenici firmanm, cihazin veya cihazlarin teslimi sirasmda her cihaz igih Tiirkge
VE_ KLINIK o kullanim kilavuzu, egiizici ve Ofretici CD, kitap, brosiir vb. dokiimanldr1 vermesi
MUHENDiSL}(ﬂ gereklidir.| 7} ., 1.
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BIRIMI’NE 2. Yiklenici firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre
VERILECEK semalari, detayli galisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak
BELGELER teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak

islemlerin anlatildifs, gerekli yedek parca numaralarini belirten biitiin konular1 igeren
Ingilizce ve Tiirkge servis kitapgiklarini verecektir.

3. Yiiklenici firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal ve Klinik
Miihendisligi Birimi tarafindan belirlenen ve 365 giin icerisinde yapilmas1 gerekli
periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyon gizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz
veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel
durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yiiklenici firma tarafindan
onaylanan belge verilecektir.

4. Yiiklenici firma cihazin kolay kullanimn, kullanicinin yapacag giinliik, haftalik, aylik
bakimlari ve kalibrasyonlari anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini
gosteren kisa kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz PVC kaplanacak ve Tiirkge olarak
verilecektir.

S. Yiklenici firmanin laboratuvarimizda kurulu sistemi yoksa; fabrikada yapilan en son
testlere ait fabrika test ¢ikigi raporlarini teslim edecektir.

6. Yiiklenici firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adima diizenleyecek ve
orijinal niishalarin1 Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Birimine teslim edecektir.

7. Yiiklenici firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacak ve Biyomedikal ve
Klinik Mithendisligi Birimine teslim edecektir.

8. Yiiklenici firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimine teslim edecektir.

9. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarin1 ve teknik alt yapt
durumunu belgeleyeceklerdir (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkénlari, egitim
belgeleri, vb.).

1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarmna karsilik asgari 2 y1l garantili olacaktir, Garanti siiresi
kullanict egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢aligmasina miiteakip olarak hastane
Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Birimi tarafindan baslatilacaktir.

2. Garanti siiresi boyunca yapilmas: gerekli periyodik koruyucu bakim, arizaya miidahale,
onarim, yedek parga ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.

3. Ariza bildiriminden sonra yiiklenici firma 24 (yirmi dért) saat icinde cihaza miidahale
edecektir. Yurt digindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda yiiklenici en geg 3 (ig)
is glinii iginde cihazi galisir duruma getirmek zorundadir. U (3) is giin iginde ariza
giderilemezse, yiiklenici firma hastaneye aymi ozellikte yedek cihaz kuracak, arizali
cihaz en geg 21 giin iginde biitiin fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir. Yurt disindan parca

TEKNIK gerektiren 6zel durumlarda anizali cihaz en geg 30 giin icerisinde calistirlacaktir.

SERVIS 4. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve kalibrasyonu giintinde ve sonrasindaki 5
GARANTI VE giin i¢inde yapilmadiginda, Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi hastane idaresi
YEDEK PARCA ile tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti

alacak, biitlin masraf ve zararlar yiiklenici firmaya ceza olarak ddetilecektir.

3. Arnza, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6lgii, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek
yiiklenici firmanm sorumlulugunda olacaktir,

6. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Birimi personeli esliinde, yiiklenici firmanin séz konusu cihaz {izerine egitim almig
sertifikali personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkmda teknik rapor
diizenlenerek Biyomedikal ve Klinik Miithendisligi Birimine teslim edilmelidir.

7. Yiklenici firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni
siriimlerine giincellestirme (upgrade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri ficretsiz olarak yapacaktir. /J

Prof. Dr. Bilge)Bilgic Prof} Dt./Yagemin Ozliik Prof. Dr. Gillgin/Vegen
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8. Cihazin arizasi nedeniyle galigmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden:
1-3 giin aras giinliik binde bir;
4-7 giin aras1 giinliik binde bes;
7 giinii agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.

9. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi
i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil i¢ginde

- ayni arizanin 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 fazla sayida
olmasi ve bu arizalarmn cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya cikarmas:
durumunda, yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin §zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle
yiikiimlidiir,

1. Demo cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede sartnamede istenilen
ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga,
aksesuar ve sarf malzemelerinin orijinal oldugunun kontrolii (katalogdan) ve sayimi
yapilacaktir,

2. Imalati siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,
Idarenin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki

KABUL ve sistemlerini teklif edeceklerdir. Imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis

MUAYENE sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina
iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis kitapgig
diizenegini licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumludur,

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, dlgiim, analiz islemleri igin
bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

1. Yiklenici firma, cihazlari iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari
ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan kargilanacaktir,

2. Yiiklenici 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 yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir,

3. Sistem olarak zel durum ihtiva eden cihaz igin yiiklenici firmanin kurulum yaptig
mekdnm diginda farklt bir yere tagmmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan
cihazin demontaji ve montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem cahgir halde
teslim edilecektir. Bu islemler ticretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gecerli
olacaktir.

4. Cihazlari olusturan tinitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi
i¢in gerekli her tiirlii plan ve proje ¢aligmasi, iinitelerin yerlerine montaji, sistem iginde
diger iiniteler ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak ¢alisir hale getirilmesi, yiiklenici
firma tarafindan licretsiz gergeklestirilecektir.

5. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii insaat, mekanik, elektrik, kaza ve
benzeri istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu
olacak; bu sebeple ortaya ¢ikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazmipatlar yiiklenici
firmaya aitlolacaktir.

MONTAJ ve
DEMONTAJ

Prof. Dr. Bilge Bilgic Prof. Drf] Yasemin Ozliik Prof. Dr,/Giilgil Yegen

VIR &7




T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI Teknik Sart.No | TMY

ISTANBUL TIP FAKULTESI ;aer:rzyon f§510312024
PATOLOJI ANABILIM DALI Sayfa oh

TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve &liimle

sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrast

testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasin,
higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Biriminin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

EGITIM

. Yiiklenici firma servis miihendisi/teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya

cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
gerekli {icretsiz egitimi verecek ve bunu sertifika ile belgelendirecektir. Stz konusu
egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis say1lmaz.

. Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli calismasini

saglamak lizere, montaj sonrast iiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi/teknikeri
tarafindan Biyomedikal Klinik Miihendisligi Biriminin belirleyecegi personeline
kullanim, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme (upgrade) konusunda egitim verecek
ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabullinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (upgrade)
durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir,

- Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin

belirleyecegi sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut
personele verilmedigi takdirde, cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

GENEL
HUSUSLAR

Ihaleye katilan yetkili firmalar agagida belirtilen maddelerin her birini kabul ettigini ve
sartlara uyacagina dair yazili olarak genel taahhiit verecektir.

SIPARIS URUN
TESLIM

1- Istanbul Tip Fakiiltesi Dekanligi Harcama Yetkilisi tarafindan sézlesmenin
imzalanmasina miitakip iirlinler PARTILER HALINDE teslim alinacaktir,
2- Anabilim Dalimizdan yapilan yazih istek sonrasinda en fazla 10(ON) i$ giinii

igerisinde, siparis edilen malzeme tam ve eksiksiz halde I.T.F. Ayniyat Deposuna
soguk zincir kuralina uygun teslim edilecektir.

3- Tespit edilmis rutin histopatolojik takip islemlerinden gegirilen insan biopsi

dokularina ait parafin blok kesitlerinde istenilen antijenlerin histokimyasal olarak
belirlenmesinde kullanilacaktir.

4- Yiklenici firma; ambalaj1 ag1ldiginda, kullanima uygun olmayan, Calismayan, hatal,

bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri yiikleniciye yazili bildirim sonrasinda en
fazla 10(ON) is giinii igerisinde bildirim yapilan miktar kadar test iicretsiz olarak
degistirecektir.

5- Yiklenici firma; miadinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullanilmamis tiriinii uzun miad

l1 yeni iiriin ile kendisine yazili bildirim sonrasinda en fazla 10(ON) is giinii igerisinde
ayni oranda degistirecektir.

6- Teslimat esnasinda talep edilen iiriiniin; (zorunlu halle disinda)en az bir yil kullanim

stiresi olmalidir.

7- Yiiklenici firma; talep edilen Histokimyasal Boya birimlerinin en fazla ve en az kag

test boyama yapabilecegini ihale dokiimanlari arasinda yazili olarak bildirmelidir.
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