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CIHAZ ADI

MASA TiPi LABORATUAR SANTRIFUJU TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve

Saglik Bakanligi'nin "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {iriinlerin Saglik Bakanli tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger {iriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalart
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dig1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dis1 beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir,
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik Ozelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege baglr) aksesuar listesini, tiim dis gériiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim doktimanlarini teklif dosyasma eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tilrkge terciimeleri tzerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, irinii yurt i¢inde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu iglemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda @riin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigi
takdirde bu tiriin tanitim teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin  saglanmas: firmanmn
sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER 9
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. Cihaz ok amach kullanim 6zelligine sahip, laboratuvar / oda kosullarinda

caligabilir ve masa istii tipte olmalidir.

2. Cihaz dijital gostergeli olmalidir.

Cihazin maksimum hiz1 4400 rpm olmali ve bu hiz 100 rpm’den itibaren 100 rpm
artiglarla ayarlanabilmelidir. Ayirma giicii 3000x g olmalidir. Cihaza en az 6 farkls
rotor takilabilir olmalidir.

Cihaza istenen santrifiij iz girilebilmeli ve galisma siiresi 99 dakikaya kadar veya
strekli calisma modunda ayarlanabilmelidir.

Cihaz tizerinde tiim parametrelerin girilip saklanabildigi 2 adet program tusu
bulunmalidir.

Cihaz maksimum hizina en fazla 20 sn igerisinde ulagmali ve maksimum hizindan
en fazla 28 sn igerisinde durma pozisyonuna ge¢melidir.

Cihazda meydana gelecek arizalar dijital ekrandan "error" kodlari verilerek
gostermelidir. Dengesiz yiiklemelerde otomatik olarak cihaz durdurup kendini
emniyete almalidir,

Cihaz istendigi anda frenlenebilir dzellige sahip olmali ve istendigi anda hizli
hareket moduna gegebilmelidir, Ayrica cihazda kisa siireli caligmalar i¢in “ short
spin tusu ayr1 olarak bulunmalidir.

. Cihazda zamani ve rpm’i veya “ g “ degerini gdsteren dijital ekran mevcut olmali

ve biitlin kontrol ve isletme elemanlar1 én panelde yer almalidir, bu degerler
ekrandan takip edilebilmelidir ayrica cihaz calisirken rpm ve zaman
degistirilebilmelidir,

Cihazda ayarlanan degerlerinin yanlislikla degistirilmesini engellemek igin tus kilit
sistemi mevcut olmalidir.

Cihazin rotor haznesi paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Cihazin kapaginin
govdesi ile olan s1izdirmazlig1 conta ile saglanmis olmalidir.

Cihazin kapagi, orneklerin yerlestirilmesine ve ¢ikarilmasina engel olmayacak
sekilde agilabilir olmalidir. Kilitli olan kapak agikken baglik donmemeli ve baslik
donerken kapak agilmamalidir. Kapak agikken dijital ekrandan kullaniciy:
uyarmalidir. Cihazin kapag: agilmadifi durumlarda mekanik olarak miidahale
edilebilmelidir.

Cihaz ile birlikte; asagidaki rotor ve adaptérler verilmelidir.
1 adet 4x100ml kapasiteli acilir rotor

4 adet 100 ml yuvarlak bucket

4 adet 15/50 ml adaptori

4 adet 1.5-2.0 ml eppendorf tiip adaptorii
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Cihazda sabit acili rotorlar, rotor kapaklar ve adaptdrleri otoklavlanabilir
olmalidir,

Cihaz 230V 50-60 Hz gebeke ceryan ile ¢alismalidar.

Teklif veren firmalar, Uretici firmadan alinmig ,cihazin Tirkiye Temsilcisi
olduklarina iliskin Konsolosluk, Ticaret Odasi, Apostille ve noter onayl: belgeyi
tekliflerine ekleyeceklerdir.

Firmalar, teklif ettikleri cihazin 6zellikleri hususunda orjinal kataloglar {izerinde
"Teknik Sartnameye Madde Madde " cevap vereceklerdir, verdikleri cevaplar
orjinal kataloglari veya kullanim talimatlar1 {izerinde gériinmeyen firmalarin
verdikleri teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onerilen cihazin ISO 13485 sertifikas: bulunmalidir.

Teklif veren firmalar TSE tarafindan onayli “ Teknik Servis Yeterlilik Belgesi” ne
sahip olmalidir ve bunu teklif dosyasinda sunmalidur.

Cihaz fabrikasyon hatalarina karg1 1 ( bir ) yil iicretsiz, miiteakip 8 ( sekiz ) yil
ucreti mukabili yedek parga, bakim ve onarim garantili olmalidir.
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UNIVERSITESI 3
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL
BIRIMI’NE 4.
VERILECEK
BELGELER

- Yiklenici, cihazin fiyath yedek para listesini (satin alindig tarihte déviz

Yiiklenici satacag: cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda tcretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu iglemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adiny, agik adresini, telefon numarasini, 1.U, Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidir.

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijjinalini ilgili béliime ve bir niishasiu da LU. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiklenici ilgili cihaz, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yikiimliidiir.

Cihazn teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yuklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul T1p Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimlidiir,

Cihazin pargalari kullamlmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig
kullanilmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun
veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu i.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve §liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimim yapabilir birer
kullanic1 olarak iicretsiz egitmekle yilkiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanict olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte {icretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
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tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden dnce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellegtirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir,

TEKNIiK SERVIS
VE GARANTI

Igili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dért) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giini iginde cihaz1 ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’'nce incelenerek uygun goriildigi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle galigmadigi durumlar, anzal olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;

- 1 -3 giin aras1 gilinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 gini asan anizali durumlarda ise gilin basina yiizde bir

Oranin da ceza kesilir,

Alimi yapilan cihazin her tiirli iiretici hatalarina kargi en az 2 (iki) yil siire ile
Ucretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ficreti karsilifinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazn idareye teslim edildii tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- ayn anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki anzalann 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmas: halinde
yilklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya {initeleri degistirmekle
yikimlidiir.
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5. Yillik yedek parca onarmm ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri goz niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “par¢a hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin
gecerlidir.

Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil aras1 Parcasiz % 2,5
1-4 yil aras1 Pargali %4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Pargali % 6
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