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TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

CIHAZ ADI DIiJIiTAL TANSIYON ALETI

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tiriinlerin Saglik Bakanlifi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilar:

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalar1, dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger {iriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2.T1bbi cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan tirtinler i¢in isteklilerin kapsam

DOSYASINDA dig1 yazili beyanlar1 esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam

ISTENEN disi1 b ile birlikte CE FDA TSE larindan biri hi

BELGELER isl leg/am ile birlikte veya FDA veya onaylarindan birine sahip
olmalidir.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayh Tiirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkge terciimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gdsterecektir.

1. Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulufunun tespiti
amaciyla, tiriinii yurt icinde veya yurt disginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.

GENEL SARTLAR Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda iiriin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum gerekli goérdiigii
takdirde bu tiriin tanitima teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanmn

sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

. Osilometri metoduyla koldan 6lgiim yapabilen, eriskin tipte mangonu olan ve tam

otomatik LCD ekranl: dijital tansiyon aleti olmalidar.

. Olgtim araliklar1 kan basinci igin: 0-299 mmHg ve nabiz igin: 40-180 / dk arasinda

olmalidir.

. Dogruluk Basing: +- 3 mmHg ve nabiz: goriintiilenen deger +- %5 olmalidir.
. Mansonu sisirme elektrikli pompayla otomatik ve indirme otomatik basing tahliye

valfi ile yapilmalidir.

. Cihaz hem pil hem adaptér ile ¢aligabilmelidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BiYOMEDIKAL
BIRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

. Yiiklenici satacad1 cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarim, her

cihaz igin 2 (iki) niisha olmak {izere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkce 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 techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adiny, a1k adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimlidiir.

. Yiiklenici, cihazin fiyathh yedek parca listesini (satin alindift tarihte doéviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,

orijinalini - ilgili bélime ve bir niishasmu da [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,

bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz

kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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TESLIMAT 1.
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢
60 takvim giinii icerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gdsterecedi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montajt
sirasinda kurum icinde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan ytiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazm teslimat1 sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, I.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 imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, 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.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yitkiimliidiir.

Cihazin pargalar1 kullamlmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanmilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “demo” amagh olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, hi¢bir firma elemam 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 oliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlti maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarimi
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak {icretsiz e@itmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tlirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yliklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
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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 anzas1 halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is gilinil iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, gayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihaz ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildiigli takdirde aynmi birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii icerisinde calisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktr.
Cihazin anzasi nedeniyle ¢alismadifi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1-3 giin aras: giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii agan arizali durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina kargi en az 2 (iki) yil siire ile
ficretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsihginda yedek parc¢a ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belitlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 ve daha

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

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin §zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite veya {initeleri degistirmekle
yiiktimliidtir.

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakim yapilacak olan cihazin

satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
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Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalan i¢in
gecerlidir. Bakim onarim tcretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore glincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yi1l arasi Parcasiz % 2,5
1-4 yil arasi Parcali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali % 6
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TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldif1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglhik Bakanlifi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlhig: tarafindan onaylandifia dair belge).
2.1.Istekliler; t1bbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldifi ¢iktilar:
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 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 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig goriinimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terclimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik Gzellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar: {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkge terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek igarctleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.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 diginda 1.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 iggiinii
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda iiriin tanmtimi (demo) yaparak bu gartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordigi
takdirde bu firtin tanitimi teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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da yapilabilir, Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmamn
sorumlulugundadir.

1. Manometre kadran hassas bir sekilde sifira ayarlanmig olmalidir.

2. Tansiyon aleti anti-sok 6zellikte olmahdir. Soka dayanikli oldugu hakkinda ibare
i¢c kadraninda veya lireticinin orijinal katalogunda yazmalidir.

3. Manometre 52 mm (+4 mm) ¢apinda olup, skala iizerindeki rakamlar okunabilir
olmalidir.

4. Manometre gévdesi soka dayanikli malzemeden imal edilmis olmalidir.

5. ‘Tansiyon aleti, tansiyon 6l¢limiinii hassas ve hatasiz bir sekilde yapabilmelidir.

6. Cihaz tek hortum ¢ikigh olmalidir.

7. Manset dis bezi yapiskanh olup, dayanikli, kolay temizlenebilir, anti-alerjik veya
anti-mikrobiyel veya antibakteriyel malzemeden imal edilmis olmalidir.

8. Mangset dis bez 6lgiilerinde geniglik 13(x 3 cm) uzunluk 50 (= 3 cm) olmalidur.

9. Manget i¢ lastik &lgiileri geniglik 13(x 3 cm) uzunluk 23(+ 3 cm) olmalidur.

. . 10. Cihazla birlikte bir set gocuk mansonu da verilmelidir.
MIBBLVE FERNLS 11. Manset i¢ lastik vulkanize kauguktan veya latekssiz politiretandan imal edilmis
OZELLIKLER . . . . 1
olmali, hava verilmesi durumunda derhal sismeli ve gevsememelidir.

12. Manset i¢ lastik hortumlar1 tekli olup, ¢ok iyi cinsten katlanmaya dayamikl
vulkanize kauguktan veya neoprene veya latekssiz PVC’den imal edilmis
olmalidur.

13. Puar vulkanize kauguktan veya neoprene veya latekssiz PVC’den imal edilmis
olmalidir.

14. Puar ve manometre aym gévde lizerinde bulunmalidir.

15. Cihaz, orijinal karton kutusu i¢inde iyi cins suni deriden yapilmis orjinal ¢antas:
icinde olup, kutu lizerinde marka, model, seri numaralan ile iiretici firma
belirtilmig olmalidur.

16. Tansiyon aletinde kalibrasyon sertifikas1 bulunmali ve hassasiyet belirtilmelidir.

17. Cihazin hassasiyeti + 2 mmHg olmalidir.

18. Tansiyon aletlerinde kagak en fazla 8 mmHg olmalidir.

iSTANBUL 1. Yiiklenici satacag cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el Kitaplarini, her
UNIVERSITESI cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
HASTANEI_JERi Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
BIYOMEDIKAL sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizce/Almanca/...)
BIRIMI’NE
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VERILECEK 2.

BELGELER

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler igin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adiny, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyatlh yedek par¢a listesini (satin alindig: tarihte déviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

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

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

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun goésterecegi yere teslim etmekle ylikiimliidiir.

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya g¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiiktimliidiir.

3. Cihazin teslimat: sirasinda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
KABUL/MUAYENE Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
¥E SLIMAT bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
SARTLARI yliklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. 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 iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmahidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikkiimliidiir.

5. Cihazin pargalann kullamilmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ‘ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagcl olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
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6.

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 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve Gliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGIiTiM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarmi
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanict olarak {icretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ficretsiz olarak egitmekle yiikiimltdiir. 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 tamamlanmusg olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktur.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is gilinii i¢inde cihaz1 ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giind i¢inde
ithalat1 gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 47 giin aras: gligliik binde beg
—
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1-4 y1l aras1
1-4 y1l aras1

7 giinii agan anzali durumlarda ise giin bagna yiizde bir
oranmnda ceza kesilir.
Alim yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
siire ile iicreti karsihiginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidur.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;
ayn1 arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
belirlenen garanti siiresi ierisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmast durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin §zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite veya Uniteleri degistirmekle
yiikiimludiir.
Yillik yedek parca onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agaZidaki yiizdeleri g6z ontine alinarak tespit edilir.
Asapidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin
gegerlidir, Bakim onarim icretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB d6viz alis
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;
Pargasiz % 2,5
Parcali % 4

5-8 yil aras1 Parcasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali %6
HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadiiimza) (Kagelimza)
Tuna Utku VAT, e:dS'EVER o~
Maki hendisi 2)4,
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CiHAZ ADI

SOGUK ZINCIR TASIMA CANTASI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldiga firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanlif tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig giktilary
teklifleriyle birlikte sunmalidir, Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iirin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz y6netmelik kapsami disinda olan iirtinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériintimiinii net olarak
gOsteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanittim dokiimanlar onayh Tiirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik Szellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar1 tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirk¢e terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulufunun tespiti
amaciyla, trinii yurt icinde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda tiriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigi
takdirde bu tirtin tanitima teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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da yapilabilirr Bunun i¢in gerekli ekipmamin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

’!_‘IBBI VE TEKNIK | 8.
OZELLIKLER

Soguk Zincir Tagima Cantasi hacmi en az 5 litre olmalidir. (Briit en az 7 1t)

Dis 6lgiileri en az 30 x 23 x 25 cm (£ 2 cm) olmalidir. I¢ Slgiileri: en az 17 x 15
X 15 cm (* 2 cm) olmalidir.

Soguk Zincir Tagima Cantast agirligt buz akiileriyle beraber en fazla 3.500 gram
(£ 500 gram) olmalidur.

Kapak iizerine veya govdeye monte edilmis ve probu kap igine uzayan dijital
termometre olmalidir. Dijital termometre sayesinde Soguk Zincir Tagima Cantasi
i¢ sicaklig1 izlenebilmelidir.

Canta i¢inde soguk zincir iriinleri ve buz akiilerinin temasmi 6nleyen ve hizl
sogumay1 saglayan en az 3 ayri seperatdr sistemi olmalidir. Seperatérler hava
sirkiilasyonunu saglayacak sekilde delikli hava kanallarina sahip olmalidir.
Kapakta yer alan kapak seperatorii kapak baglant1 elemanlarina sahip ve buz
akitisii yiiklemesi i¢in uygun olmalidir.

Kapak seperatorii kirilmaz orijinal hammaddeden ve plastik enjeksiyon teknigiyle
tiretilmis olmalidir.

Seperatérler kapaga veya govdeye paslanmaz baglanti elemanlariyla
sabitlenmelidir

Canta en fazla 5 dk iginde 8 derecenin altina inecek 6zellikte olmalidir.

10. En az 21 saat boyunca ¢anta i¢ sicaklig1 2-8 derece araliginda tutulabilmelidir
11.
12.

Cantanin bir kilitleme sistemi olmal1, kendiliginden agilmalar énlenebilmelidir.
Uriiniin kilitlenmesini veya miihiirlenmesini saglayan paslanmaz gelik kilidi
olmalidir. Celik kilit yayli olmalidir ve miihiirlenebilmesi i¢in delikli dili
olmalidir.

13. Uriin hem elde hem omuzda tasmnabilmelidir. Omuz kemeri ayarlanabilir

olmalidir.

14. Cantanin yan taraflarinda Soguk Zincir Tagima Cantasi ibaresi yer alan kirmizi

renk zemine beyaz karakterlerle yazilmig etiket olmalidir.

15. Soguk Zincir Tagima Cantasi ve buz akiileri ayn1 marka olmalidir. Her ¢anta i¢in

fazladan 4 adet, ¢antayla ayn1 marka buz akiisii {icretsiz verilmelidir.

16. Soguk Zincir Tasima Cantasi buz akiileri jelli olmali ve ¢éziinmesi zor olmalidir.
17. Etiket iizerinde giivenlik uyari yazilari olmalidir.

18. Soguk Zincir Tagima Cantasinin rengi mavi, kirmiz1 veya turuncu olmalidir.

19. Soguk Zincir Tasima Cantasinin i¢i-dist sert plastikten dayamkli olmalidir
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20. Soguk Zincir Tagima Cantasinin i¢ yiizeyi pliriizsiiz ve dezenfektanlarla temizligi

21.

22,

kolay olmalidir.

Her ¢antayla beraber verilecek buz akiileri sayis1 kadar buz akiisti sicaklik takip
etiketi verilmelidir.

Buz akiisii sicaklik takip etiketi -2...+12 derece sicakligi Slgebilmelidir. Bu sayede
buz akiilerinin de sicakliklar takip edilebilmelidir.

Yiiklenici satacag: cihaza dair kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) ntisha olmak iizere I.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 iglemlerinin 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 adim, acik adresini, telefon numarasin, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

i"ST,ANBUL . Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
UNIVERSITESI 3. Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satin alindifi tarihte doviz
HASTANELERI - . .

BiYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

BIiRIMI’NE 4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
VERILECEK orijinalini ilgili bélime ve bir niishasim da I1.U. Istanbul Tip Fakdiltesi
BELGELER Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

S. Yiiklenici cihaza yapilan biitlin 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.

6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg

KABUL/MUAYENE 60 takvim giinii igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
VE kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yiiktimlidiir.
TESLIMAT 2. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
SARTLARI icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidtir. Cihazm nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
5T O gl;gege /Imza% {Kasellnzf‘lt)es‘
ISTANBUL TIP FAKOLTESI .t \::3 ?‘Pn‘:a-,“ B{a‘\;
Aile Hekimiigi Anabilim Dali Bagkani pile M@gﬁtx
Dif. Tes. No: 33423/37958-50696/37) DF Sprext




T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI . Teknik SartNo | ITF/SA/002
ISTANBUL TIP FAKULTESI ﬁ:;;gyon Bsans
AILE HEKIMLIiGi A.D. Sayfs P

TIBBIi CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

3. Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yuiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4, Yiiklenici, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsiicileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yliklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
ylktimltidiir.

5. Cihazin parg¢alarn kullamlmamis olmalidir., Aym1 zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagchi olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir gekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakiminmi yapabilir birer
kullanict olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidlir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayillmaz.

2. Yiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, -arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimludiir. 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,

EGITIM

TEKNIK SERVIS 1. Ilgili cihazin arizas1 halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24

VE GARANTI S . : L
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
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1-4 y1l arasi
1-4 yil arasi

zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi galigir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat1 gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’'nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinli igerisinde c¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasit nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;
- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir
- 4 —7 giin arasi1 giinliikk binde bes
- 7 gilinii agan arizali durumlarda ise giin bagina ytizde bir-
oranimnda ceza kesilir.
Alim yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile {icreti karsilifinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
stiresi i¢ginde kalmak kaydiyla, bir yil i¢erisinde;
- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkls tipteki anizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yuklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya iiniteleri degigtirmekle
yiiktimludiir.
Yillik yedek parga onarim ve bakim ficretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki ylizdeleri goz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parca hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalar igin
gecerlidir. Bakim onarim {icretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
Parcasiz % 2,5
Pargcali %4
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