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Istekliye veya yetki aldign firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {iriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandiina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilar
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 tiriin UTS'de kayitl degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1ibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan {iriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi ise kapsam
dist beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tlim dis gorlinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren liretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gecerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkce terciimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR | 2.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, {iriinii yurt iginde veya yurt disinda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir.
Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda {rlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gérdiigii
takdirde bu tirlin tanmtimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda

da yapilabilir, Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.
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Hastanemizin Patoloji boliimiinde, doktorlarin tibbi rapor olusturmas: ve tetkik
yapilmasindan rapor onayina kadar gegen siirenin kisalmasmin saflanmasi
amaciyla, bir mikrofon aracilifiyla Dbilgisayara sOylenenlerin yaziya
déntistiiriilmesine olanak tanityan medikal dikte sistemi yazilim alinacaktir. Medikal
dikte sistemi 10 (On) adet iinitede galisacak olup kullanict bagimsiz yillik yazilim
lisansi talep edilmektedir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

8-

9-

1=

Bilgisayar(10 adet), monitdr ve klavye tutucu (10 adet), 10(On Adet) bluetooth
mikrofonlu kulaklik olmalidir. Bigisayar sistemi, asagida 6zellikleri verilen anilan
adetli pargalardan olugmalidir: 21,5” monitdr, en az i5 islemci, en az 8 GB RAM,
en az 1 TB’lik sabit disk kapasitesine sahip, all-in-one dokunmatik ekranl
olmalidir. Bilgisayarla birlikte klavye ve mouse olmalidir.

Medikal Dikte Sistemi herhangi bir entegrasyona gerek duymaksizin klavye ile
yazi1 yazilabilen her alana sesli komutlarla yazi yazdirabilmelidir.

Sistem kullanic1 bagimsiz olmali, herhangi bir ses egitimine (akustik egitim)
ihtiya¢ duymayan konusma tanima teknolojisi igermeli ve ayn1 bilgisayarda farklh
zamanlarda birden ¢ok kullanici tarafindan kullanilabilecek yapida olmalidir.
Medikal Dikte Sistemi; kullanici dikte ederken ayni zamanda sesinin de kayit
edilmesine olanak tamimali, olusturulan ses ve metin dosyalarinin
arsivlenebilmesine imkan tanimalidir.

Sistem herhangi bir ses egitimine (akustik egitim) gerek duymadan yiiksek
konusma tanima oranina sahip olmalidir.

Sistem patoloji sozliik kiitiiphanesine sahip olmali kullamcilara; programin meveut
sozliigiine yeni kelimeler ekleyebilmesine, kelimelerin okunuslarim
degistirebilmesine, bir kelimeye birden ¢ok okunus ekleyebilmesine imkan
saglamali ve herhangi bir ses egitimi (akustik egitim) yapmadan eklenen kelimeler
sdylenildiginde yaziya doniistiirebilmelidir. '

Sistem kullanicinin programa farkli kisaltmalar ekleyebilmesine, kisaltmalarin
farkls okunuslarim bir arada kullanabilmesine ve kisaltmalarin eski okunuglarim
silmesine imkan saglamalidir.

Yazilim imla isaretlerinin sesli komutlarla dikte edilmesine olanak saglamalidir.
(nokta, virgiil vb. imla igaretleri soylenildiginde ilgili imla isaretini
yazdirabilmeli).

Sistem kullanicinin sik kullanilan kaliplar: tanimlayarak sablon olusturmasina
imkan vermeli, sablon ismi sdylendiginde olugturulan sablonu getirebilmeli ve
sablonda ki belli boliimlere sesli komutla gidilmesine imkan tamimalidir.

10-  Medikal dikte sistemi kullanicilarin rapor olustururken, yazim editoriine dikte

ettigi kelimeleri bilgisayar ekranina bakmadan kontrol amagli text to speech (metin
sentezi) teknolojisiyle kullaniciya okuyabilmelidir.

Bakim ve Donanim

Medikal Dikte Yazilimi; Windows 7 ve sonrasi isletim sistemleri, minimum 5
islemci em az 8GB ram ve en az 128GB hard disk alanina sahip bilgisayarda
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calisabilir 6zellikte olmalidir. Ilgili donanim yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

Uriin kurulumu hastane tarafindan uzak erisim verilmesiyle yapilacaktir.
Medikal Dikte yazilimmin bakim siiresi en az 2(IKI) y1l olmah bu siire
icerisinde yazilimda olugabilecek sorunlara ilgili firmaya uzak erigim
saglanmasiyla en geg 1 (bir) is giinii igerisinde soruna miidahale edilebilmelidir.
Goriintiileme sistemi ile verilecek tiriinler asagidaki gibidir.

Monitér Ve Klavye Tutucu Teknik Ozellikleri

1- Tutucu monitdr, klavye ve Mouse u kapsayacak boyutta olup, monitdr tist
béliimde monte edilmeli klavye ve Mouse ise alt boliimde yaklasik 5 derece
egimde olmalidir.

2-  Tutucu kurumun istedigi renkte olmalidir.

3- Tutucu makroskopi kabinin sag veya sol tarafinda bulunan boruya monte
edilmelidir.
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarimi, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak fizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yliktimltidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satin alindig: tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sdzlesmenin 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 {icretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii dizenlemeyi saglamakla ylikiimltidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum i¢inde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yikiimludtir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bdlimiin yetkilisi ile b1r11kte 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi 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 alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
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Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yliklimliidiir.

Cihazin pargalart kullanilmamig olmalidir. Ayn1 zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullamlmis cihaz teslim alinmaz.
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 eleman yanlarinda o cihazdan sorumlu L.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasmna
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

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aymi zamanda bakimini yapabilir birer
kullanict olarak tcretsiz egitmekle yikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satmalma siireci bitmig sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimlidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) is giinti i¢inde
ithalat1 gerceklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekceli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigti takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
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arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii icerisinde c¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, anzali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 glinlitk binde bes

- 7 giinii agan arizali durumlarda ise glin basina ytizde bir

oraninda ceza kesilir.

. Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karg1 en az 2 (iki) yil siire ile
iicretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
siiresi i¢cinde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- aym 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 arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya lniteleri degistirmekle
yuktimltdtir.
Yillik yedek par¢a onarim ve bakim tcretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamamuinin asagidaki ylizdeleri géz Online alinarak tespit edilir.
Asagidaki yilizdeler “parca hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalari igin
gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

5-8 yil arast

1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Parcali % 4
5-8 yil arasi Parcasiz % 3

Pargali % 6

HAZIRLAYAN
(Adi/Soyadifimza)

ONAY
(Kaselimza)
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