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ANJIYOGRAFIK AMACLI OTOMATIK KONTRAST MADDE ENJEKTOR
CIHAZI

L. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin
Saglik Bakanligi'nin

CIHAZ ADI

“Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
"Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

| 2. Teklif edilen cihazin (riin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda

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

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig: ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iirtin UTS'de kayitli degil ise by belgelerin sorgulamalar:

—_—

TEKLIF
DOSYASIND A
ISTENEN
BELGELER

TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tiriinler icin isteklilerin kapsam
dist yazili beyanlari esastir, Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam

dis1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir,

[stekli, teklif ettigi cihazin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarmni, standart

ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis gorliniimiinii net olarak

| .‘ gosteren ve tam boy resminj de igeren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya

] tanitim dokiimanlarin teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde

I sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayl; Tiirkge terciimesi ile birlikte

- verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. [stekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri

{ cthazin bu katalog ve dokiiman]ari lizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh

Tirkee terctimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gisterecektir.

L. Yiiklenici, [.U. Istanbul Tip Fakiiltes; Biyomedikal Bsltimii’niin istedigi takdirde

| cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti

amaciyla, Urlinii yurt icinde veya yurt disinda .U, Istanbul Tip Fakiiltesi

Biyomedikal  Béliimi tarafindan  belirlenecek bagimsiz  Jaboratuvara

gonderecektir, Bu iglemler igin gerekecek tiim masraflar ylkleniciye ait olacaktir.,

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

igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii gdzetiminde, teklif

ettikleri cihazlan ile kurumda Urlin tamtimi (demo) yaparak bu sartname

maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir,
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Enjektor Cihaz, tetkik odasi icerisinde bulunan enjektor bagligy, Isletme Konsoluj
Elektronik Unitesi ve bunlar tagtyan tekerlekli bir sehpadan olusacaktir.
Cihaz Kardiyolojik ve periferik anjiyografi gekimlerine programlanabilmeli, her
tiir kullanim i¢in gerekli olan parametreleri hafizasinda bulundurabilmelidir.
Cihaza 150 ml kapasiteli tek kullanimlik siringalar takilabilmelidir.
Cihaz hafizasinda en az 45 protokolii bulundurabilmelidir.
Cihazda kullamlan sarf nitelikli siringalarin fiyatlari teklifte bildirilmelidir.
Cihazda en az 5 metre kablolu uzaktan enjeksiyon baglatma kablosu bulunmalidir,
Kontrast maddeyi viicut 1sisinda tutmak igin gerekli 1sitic1 parcast cihazla birlikte
verilmeli ve sirnga iginin gériilmesini engellemeyecek bir yapida olmalidir.
Cihaz en az asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir;

a. Basing Limiti 75— 1200 psi arasinda
Akis Hizi 0.1 =40 ml/sn
Enjeksiyon Gecikme Siiresi : 0 — 300 sn
X Isint Gecikme Stiresi :0-300sn
Tarama Gecikme Siiresi :0-300sn

2 & o

Fazlar aras1 Gecikme Siiresi : 0 — 300 sn

o oo

Akis Hizi Yiikselme Zamani : 0 — 10 sn

h.  Voliim Kontrolii : 0,1 ml — Ttim giringa voliimiine kadar.
Enjeksiyon Bashig tizerinde asagidaki degerler her an okunabilir olmalidir

a.  Sinnga igerisinde meveut Kontrast Madde miktar:

b.  Programlanmis bulunan enjeksiyon hizi (flow Rate) , ml/sn cinsinden

¢.  Programlanmig bulunan hasta voliimii
Siringada kalan Kontrast Madde miktar programlanan miktardan az ise cihaz
kullanictyr uyarmali, ancak kalan miktarin hastaya verilmesini engellememeli,
yeniden programlamay: gerektirmemelidir.
Kontrast doldurma islemi baslik tizerinde bulunan ve manuel olarak ileri geri
hareket ettirilebilir bir bar vasitasiyla yapilabilmelidir.
Otomatik enjektérde kullanima hazir siringalarda kullanilabilmelidir.
Cihazda programlanmis bulunan parametrelerde, enjeksiyona hazir duruma
gecildikten sonra da degisiklikler yapilmasi miimkiin olmali, bunun i¢in meveut
programdan ¢ikilmasi ve sistemin yeniden programlanmasi gerekli olmamalidir.
Cihaz normal kosullarinda 220V, 50Hz sebeke elektrigi ile calismali ve [
%10'luk degisimlerden etkilenmemelidir.

A7)

Vi

is*rE?&APy(
(Khse/Imz

ISTEGI YAPAN ( ISTEEI YAPAN
(Igasf/isz (Kage/imza)




L AR ISTANBUL UNIVERSITESI Teknik Sart.No iT/EfS;ZAIR;Dmm
REERYN, = ) ISTANBUL TIP FAKULTESI s i SRR
nNE Y KARDIYOLOJI A.D. Sayfa 315

TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

, 1. Yiklenici satacag cihaza dair kullanic: kilavuzlar1 ve servis el kitaplarini, her

_ISTANBUL cthaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.0, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
| UNIVERSITESI, Béltmii tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
|  HASTANELERI

sirasinda lcretsiz vermelidir. (Tirkge ve Ingilizce/Almanca/. . )

BIYOMED{KAL N - : ; . :
B@L%IM L{’IISI% » Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda.
VERILECEK hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
BELGELER alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en

az bir firmann adini, a1k adresini, telefon numarastni, .U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyvomedikal Béltimii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yikimliidiir.

3. Yiuklenici. cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig: tarihte déviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

4. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bélime ve bir nishasii da LU, Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.

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

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

1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sbzlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec
60 takvim giinti icerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak

J | kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yikiimliidiir,

! 2. Yuklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere Ucretsiz monte etmekle, montaj

igin her tiirlli diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj

' ‘ sirasinda  kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici

|

sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

\ISI?BUL/ MUAYENE 3. Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boltimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
| TESLIMAT
| | SARTLARI

Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
ytiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

' 4. 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 iliskin masraflar ylklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbu] Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle

yikiimliidiir.
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Cihazin pargalan kullanilmamis  olmalidir. Aymi  zamanda cihaz; hig
kullanilmamis  oldugunu  belirtir  §zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha énce “demo™ amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun
veya olmasn, higbir firma elemant yanlarinda o cihazdan sorumlu i.(J Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bslimii’niin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacag1 yaralanma ve éliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirli maddi hasardan yiklenici sorumludur,

| EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar;, cihazin tim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanici olarak tcretsiz egitmekle yikimlidir, S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimi’niin belirleyecepi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Sertifikasi verilecektir. Séz konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi
(“Up Grade™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

l

| |
L
o

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

llgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parea ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii icinde cihaz calisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinti iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihaz calisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.UJ. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bélimii'nce incelenerek uygun goriildigii takdirde ayn: birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti stiresi icerisinde
arizalanmast durumunda, en gec 2 (iki) is giinii icerisinde galisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, arza giderilene kadar kuruma birakilacaktir,
Cihazin anizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.],
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;
- 1 -3 glin aras: giinliik binde bir
4 —7 glin aras giinliik binde beg

/ - 7 glinii agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

7 | =7
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oraninda ceza kesilir.

3. Al yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarima karg1 en az 2 (iki) yil stire ile
tcretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile tcreti karsiliginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmas,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmast ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimltidiir. Ancak, cihazin birden fazla Uniteden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite veya tiniteleri degistirmekle
yiikiimliidiir.

3. Yillik yedek parca onarim ve bakim tcretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri g0z Ontine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parca hari¢” ve “parga dahil” bakim anlasmalari icin

gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki:
1-4 v1l arasi Par¢asiz % 2,5
1-4 y1l aras) Parcali % 4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 y1l aras: Parcali %6
HAZIRLAYAN ONAY
(AdliSoyadu,'imza) (Kaselimza)

i 7

' ISTEGT YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/lmzay (Kase/Imza)




