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CIiHAZ ADI
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DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

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

Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Satigs Merkezi Yetki Belgesi”

. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Y6netmeligi kapsaminda

teklif ettikleri tirtinlerin Saghk Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmaldir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2.T1ibbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan {iriinler i¢in isteklilerin kapsam
dig1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarnindan birine sahip
olmalidir.

. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, ¢aligma ortam kogullarim, standart

ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlanim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktr. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cthazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiklenici, .U. HAGED Biyomedikal Boliimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili

olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, iiriinii
yurt iginde veya yurt ciginda 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler igin gerekecek tiim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 iggiinii

icerisinde 1.U. HAGED Biyomedikal Bolimii gdzetiminde, teklif ettikleri
cihazlar ile kurumda iiriin taniim: (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanin sorumlulugundadir.
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1. Cihaz cerrahi operasyonlarinda kullamm amagh olacaktir. Ameliyat sahasim
aydinlatirken cerrahi ekibin hareket kabiliyetini kisitlamamalidur.

2. Cihaz, agma-kapama, 151k yogunlugu ayan ve renk sicakligi ayarimn yapilabildigi
diigmelere veya kontrol paneline sahip olmahdir.

3. Cihaz en az 4 adet tekerlekli mobil yapida olmali, manevra kabiliyeti yiiksek ve
saglam olmalidir. Hareketi durdurmak igin fren bulunmalidir.

4. Bash@in yiiksekligi, 1513in agis1 ve pozisyonu ameliyat niteligine uygun sekilde
ayarlanmali ve istenen pozisyonda sabit kalmalidir.

5. Lamba baghginda en az 30 adet LED ampul olmalidir. Siirekli ve goélgesiz 151k
saglayan ve dokuyu 1sitmayan yapida olmahidir.

6. Lamba cerrahi alanin en iyi aydinlanmasi ve dogru doku rengi elde edilmesi igin
alt deger en fazla 3.800K, iist deger en az 4800K olmak iizere en az 3 kademede

TIBBI VE TEKNIK renk 1sisina sahip LED 1g18a sahip olmalidir.

OZELLIKLER 7. Lambanin ¢aligma mesafesi en az 100 cm olmalidir.

8. Lambanin alan derinligi 60cm ile 100cm arasinda ayarlanabilir bir yapiya sahip
olmahdir.

9. Lamba bashginin maksimum aydinlatma giicii en az 65.000 liiks olmalidir.

10. Lamba 100 cm’lik ¢aligma mesafesinde en kiigiik ¢apta en fazla 20 cm, en biiyiik
¢apta en az 25 ¢cm olmak iizere elektronik olarak net bir 151k huzmesi vermeli ve bu
huzmenin her noktasinda 151k siddeti ayni olmahdir.

11. LED ampullerin ¢calisma 6mrii yaklagik 50.000 saat olmali ve bu 6zellik cihazin
orijinal katalogundan gdsterilebilmelidir.

12. En az 8 saat kesintisiz kullanilabilmelidir.

13. Lamba kompakt, hafif ve kolay temizlenebilen bir yapida olmahdir.

14. Cihaz 220V / 50Hz normal sebeke elektrigi ile calismahidir.

15. Lambanin en az 2.5m uzunlugunda bir gii¢ kablosu bulunmalidir.

1. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullamci kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz ig¢in 2 (iki) niisha olmak iizere i.U. HAGED Biyomedikal Boliimii
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda

_ ISTANBUL ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

ONIVERSITESI |5 yyjenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kogullarda,

%SJQENE%]?AR]{ hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler igin ne gibi teghizata (cihaz,
BOLUMIU’NE alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teg:hizslm"n temin edilebilecegi en
VERILECEK az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasini, [.U. HAGED Biyomedikal
BELGELER Boliimii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle ytikiimliidiir.

3. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindi@i tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
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Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasim da [.U. HAGED Biyomedikal B6limii’ne
teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.U.
HAGED Biyomedikal Béliimii'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.

VE
TESLIMAT
SARTLARI

KABUL/MUAYENE | 4

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik gartnameye 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 montaj
sirasinda kurum iginde ortaya c¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yliktimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. HAGED
Biyomedikal Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yiiklenici
firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. HAGED Biyomedikal
Boliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimlidiir.
Cihazin pargalart  kullanilmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel igaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha énce “demo” amagli olarak kullanilmig 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 I.U. HAGED
Biyomedikal Boliimii’niin teknik eleman: olmadan cihaz odasina giremez ve
cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacad yaralanma ve Sliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur,
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. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlan, cihazin tiim fonksiyonlarim

kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullanic: olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

. Yiiklenici, I.U. HAGED Biyomedikal Boliimii'niin belirleyecegi personeli, hem

kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii
periyodik bakim, anzalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte
licretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim
Sertifikas: verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellegtirilmesi (“Up Grade™
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. llgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anizaya 24

(yirmi dért) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. HAGED Biyomedikal Boliimii'nce
incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazih
belge ile uzaulabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde galigir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

. Cihazin anzasi nedeniyle ¢alijmadifn durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.

maddede belirtilen siireleri agsan anzali durumlarda cihazin ali bedeli iizerinden;
= 1 -3 giin aras: ginliik binde bir
- 4 -7 giin arasi giinliik binde bes
- 7 gilinii agan anzali durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

. Alimu yapilan cihazin her tiirlil diretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) vil siire ile

licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti kargiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda garanti

stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil i¢erisinde;
- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
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- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmas: ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya gikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdefer veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yitkiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece anizanin meydana geldigi iinite veya Uniteleri degistirmekle
yiikiimliidiir.
5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimin tamaminin asagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin

gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 yil arasi Parc¢asiz % 2,5
1-4 y1l arasi Pargali %4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Par¢ahh % 6
HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadilimza) (Kase/imza)
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