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TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

CiHAZ ADI

BOY OLCERLI DiJITAL ERISKIN TERAZISI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

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

Saglik Bakanligi'mn "T1bbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi”
2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saghk Bakanli1 tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig giktilary
teklifleriyle birlikte sunmalidir. istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalarn, dncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS)  https://utsuygulama.saglk. gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger lirtin UTS'de kayitl degil ise bu belgelerin sorgulamalar1
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tiriinler icin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dig1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmaldur.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarin, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dis goriinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren firetici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanttim dokiimanlarm teklif dosyasmna eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onaylh Tirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktur. Istekli, cihaz ile ilgili teknik Ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terciimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

| GENEL SARTLAR

1. Yiiklenici, .U, istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, irinii yurt i¢inde veya yurt diginda 1.0, Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

2. Tstekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde 1.0, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda firiin tamtimi (demo) yaparak bu gartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigi
takdirde bu tiriin tanitim teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda J
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TIBBI CiIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin  saglanmasi  firmamn |

sorumlulugundadr.

TIBBi VE TEKNIK 4
OZELLIKLER

Tart1 kg biriminde 8lgiim yapabilmeli, dl¢tim kapasitesi en az 200kg olmali, 50gr
(= 10gr) hassasiyetle tartim yapabilmelidir.

Terazinin ekram kolayca okunabilecek yiikseklikte ve boyutta olmalidir.

Terazi elektrikle ve pille calisabilmelidir. Tart: aleti ile birlikte cihazin orijinal
adaptorii ve sarj edilebilen pilleri verilmelidir.

Cihaz 6l¢timden sonra bir siire agik kalip sonra kendiliginden kapanmalidir.
Cihaz kalibre edilebilir nitelikte olmahdir. Baglangigta kalibre edilmis ve bu
durum belgelenmis olmalidir.

Kolay tasinabilmesi igin tekerlekli olmalidir.

Teraziye monte edilen aym marka bir boy élgme ¢ubugu olmalidir.

Boy 6lgme gubugu 2m'ye kadar 1 mm hassasiyetle 6l¢giim yapabilmelidir.

ISTANBUL

UNIVERSITESI 3

HASTANELERI
BiYOMEDIKAL
BiRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacag cihaza dair kullamci kilavuzlart ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 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 icin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adim, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimlidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adma diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishasmmu da L.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 olugturacaktir ve LO.
istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasin, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.0, Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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1. Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimludiir.

2. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidir. Cihazin nakliye ve montajt
sirasinda kurum icinde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

3. Cihazin teslimat: 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 gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son

KABUL/MUAYENE kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir

}711;3 SLIMAT bulunmal: ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidur.
SARTLARI Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimludiir.

5. Cihazin pargalari kullamlmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha once “demo” amagh olarak kullanilmis 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 eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0. istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatast nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve dliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullanict olarak iicretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler

EGITIM tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiiklenici, 1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullamci olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara mudahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ficretsiz olarak egitmekle ylkiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
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tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. Sz konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden dnce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. TIlgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24

(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizamn nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) i giinii iginde cihazt ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalat1 gerceklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigli takdirde aymi birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. ilgili cihaz, garanti stiresi igerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is glnii igerisinde galigir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

. Cihazin arizasi nedeniyle galismadigi durumlar, arizal olarak sayilacaktir.1.

maddede belirtilen stireleri agan arizah durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;
- 1-3 giin aras: giinliik binde bir
- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes
- 7 giinii asan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

. Alimi yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile

{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidur.

. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti

siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
- aym arizamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmass,
- farkli tipteki arzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarn toplamimin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmast durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha lstiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle ytikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizamn meydana geldigi tinite veya tniteleri degistirmekle

yiikiimlidiir.
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Teknik Sart.No
Tarih

Revizyon

Sayfa

ITF/SA/005
30/09/2025
0

5/5

1-4 y1l aras1
1-4 yil arasi

5-8 yil arast
5-8 y1l arast

Pargasiz % 2,5
Pargali % 4

Pargasiz % 3
Pargali %6

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim ticretleri, bakimu yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamarminin agagidaki yiizdeleri gz dniine alinarak tespit edilir.
Asapidaki yiizdeler “parca hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalar icin
gegerlidir. Bakim onarim iicretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alis
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
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CiHAZ ADI

OTOSKOP OFTALMOSKOP SETI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

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

Saglik Bakanligi'mn "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"

. Teklif edilen cihazin Urlin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Y&netmeligi kapsaminda

teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandifma dair belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidur. istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Urtin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger liriin (JTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalarn
TiTUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam digt ise kapsam
dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

olmalidir.

. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarim, standart

ve opsiyonel (istege bagll) aksesuar listesini, tlim dis goriiniimiinii net olarak
gbsteren ve tam boy resmini de igeren tretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarin teklif dosyasma eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayh Tirkee terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gecerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik Szellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onaylt
Tiirkce terctimeleri izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, triinii yurt i¢inde veya yurt diginda 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

. Istekliler, kurum gerekli gordiigi takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini

icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlari ile kurumda triin tamtimu (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigii
takdirde bu tirtin tamtimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun igin gerekli ckipmanin  saglanmasi firmanin

sorumlulugundadir.

| TIBBIi VE TEKNIK
| OZELLIKLER

. Otoskop ve oftalmoskop pille galigmalidir. Sarj edilebilir piller (her cihaz i¢in 2

(iki) takim olmak tizere) ve sarj aleti cihazla birlikte temin edilmelidir.

. Otoskop ve oftalmoskopun 2.5V halojen ampulii olmalidir.
. Otoskopla beraber pndmatik test i¢in insuflasyon pompasi olmalidir.
. Otoskopun gocuk ve erigkinde kullanilabilecek farkls caplarda, tekrar kullanilmak

tizere sterilize edilebilir spekiilumlart olmalidir.

. Otoskopun en az x4 biiylitegli doner lensli baghg olmalidir.
. Oftalmoskopun 5 farkh eseli olmahdir.
. Cihazla birlikte dayanikh saklama-tagima ¢antasi verilmelidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BiYOMEDIKAL
BIiRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullamci kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her

cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 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 tekrarlanmas: gerektigini, bu iglemler icin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasini, 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimlidiir.

. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindif tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,

orijinalini ilgili bdlime ve bir niishasii da 1.U. Istanbul Tip Fakdiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

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

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

kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.0, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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. Cihazin pargalan

. Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec

60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yukiimliidir.

. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj

igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimldiir. Cihazin nakliye ve montaj1
sirasinda kurum iginde ortaya g¢ikabilecek her tiirld hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

| Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, L.U. Istanbul Tip

Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

. Yiiklenici, cihaz1 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 yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimludiir.

kullamlmamus olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel igaretli orijinal ambalajinda teslim

edilmelidir. Daha once “demo” amagl olarak kullamlmus cihaz teslim alinmaz.

. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerckse montaj

sonras testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemant yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0. istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve olimle

sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini

kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak iicretsiz epitmekle yiikiimludiir, S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayi1lmaz.

. Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi

personeli, hem kullanic olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimltdiir. Bu egitim ile ilgili
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tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden énce tamamlanms olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

flgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(virmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii i¢inde cihaz1 ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinti 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 gorilldiigi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. flgili cihaz, garanti stiresi igerisinde
arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is ginil icerisinde galigir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin anzasi nedeniyle gahismadigi durumlar, arizali olarak sayilacakfir.1.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1-23 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii agan anzali durumlarda ise giin bagmna yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alin yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalan diginda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu anzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmast durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustlin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya Uniteleri degistirmekle

yiikiimliidiir.
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1-4 y1l arasi
1-4 y1l arast

5-8 yil aras1

Pargasiz % 2,5
Pargali %4

Parcasiz % 3

5. Yillik yedek parca onarim ve bakim ticretleri, bakimu yapilacak olan cihazin
satmalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga harig” ve “parga dahil” bakim anlasmalar1 igin
gegerlidir. Bakim onarim ticretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

5-8 y1l arast Parcalt % 6
HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadifimza) (Kaselimza)
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| CiHAZ ADI

FETAL EL DOPPLERI

TEKLIF
DOSYASINDA
iSTENEN
BELGELER

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

Saglik Bakanhigi'mn "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"

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

teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigma dair belge).

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

2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tirlinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

olmahdir.

. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart

ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarint teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayl Turkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar: izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl1
Tiirkge terciimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, irlinii yurt i¢inde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Bakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir.
Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

. Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 1sgiinil

icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlari ile kurumda iriin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordlugi
takdirde bu tirtin tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldufu farkl1 bir kurumda
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Teknik Sart.No
Tarih

da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin

sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

S

© % e

Cihazin iizerinde bebegin kalp atigini sayisal olarak belirtecek dijital gdstergesi
olmalidir.

Cihazin dijital gostergesinde cihazin dogru yerde olup olmadigim belirten isaret -
gostergesi bulunmalidir.

Cihaz tizerinde ON/OFF diigmesi, ses siddeti ayar diigmesi bulunmalidir.
Cihazin tizerinde kendi hoparlérii bulunmalidur.

Birlikte 5 adet ultrason jeli, elektrik adaptort, sarj sistemi ve sarjli pilleri
verilmelidir.

Cihaz elektrik adaptorii ile sarjli ya da normal pil ile galigabilmelidir.

Cihaz deri/prob siirtiinme sesinden kaynaklanan parazitleri filtre edebilmelidir.
Pil seviyesi diistiigiinde cihaz kullanciy: uyarmalidir.

Cihaz kullanilmadiginda kendini kapatarak pil tasarrufu saglamalidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
' BIYOMEDIKAL
BiRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarim, her
cihaz icin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Ttirkge 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 edilebilecefi en
az bir firmanin adin1, agik adresini, telefon numarasini, 1.0. istanbul T1p Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiiktimladjiir.
Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satn alindig1 tarihite doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi admna diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishasmi da i.0. 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 L.O.
istanbul T1p Fakiiitesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon

etiketini I.U7. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimjjne teslim edecektir.
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. Cihazin pargalan

. Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg

60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidir.

. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj

icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidiir. Cihazin nakliye ve montaj
sirasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici

sorumludur ve onarmakla yilikimltddr.

. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.0. Istanbul Tip

Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalan tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

. Yiiklenici, cihaz1 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 yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik eclemana teslim etmekle
yitkiimliidiir.

kullamlmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullamlmamus oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullamlmus cihaz teslim alinmaz.

. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj

sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, hicbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman1 olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

. Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve &liimle

sonuglanan kazalardan ve her tiirlt maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

. Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini

kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak ticretsiz epitmekle ytikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

. Yiiklenici, LU. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi

personeli, hem kullanict olabilecek hem de cihazu{ge}ranti stiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara l{nlﬁaliﬁi; ve kalibrasyonunu
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yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yukiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S5z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

1. Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 |
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanmn nedenini tespit etmek |
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is glinii iginde cihazi galigir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gercksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is glinil iginde
ithalat: gerceklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 107, istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildugi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
arizalanmas:1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giini icerisinde ¢ahgir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

2. Cihazin arizasi nedeniyle ¢aligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli iizerinden;

- 1-3 giin arast giinliik binde bir |

TEKNIK SERVIS - 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes |

VE GARANTI - 7 giinii agan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir i

oraninda ceza kesilir.

3. Alim yapilan cihazn her tiirlii {iretici hatalarina karst en az 2 (iki) y1l siire ile
{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsihiginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullarim hatalan diginda garanti
stiresi i¢cinde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl: arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmast durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin szelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmas1 halinde

yliklenici, sadece arizanin meydana geldigi inite veya ﬁn}teleri degistirmekle

yiktimliidiir.

£

) A
S
4 A 3 ) (1_‘?- \

Brof, 's% CARAT ; ISTRERVAFA,

‘ &ife Hekimlig Anabilim Dalt Bagkam

AR A _
Dip. Tes. No: 33423/37956-59695/37958 C i

= 7




T.C.

iSTANBUL UNIVERSITESI Teknik Sart.No
ISTANBUL TIP FAKULTESI Revinyon
AILE HEKIMLIGI A.D. Sayfa

TIBBi CiHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

ITF/SA/005
30/09/2025
0

5/5

kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

5. Yillik yedek parca onanim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimn tamamimn agagidaki yiizdeleri g6z oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga harig” ve “par¢a dahil” bakim anlasmalar1 igin
gegerlidir. Bakim onarim iicretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig

1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 yil arast Pargali %4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali %6
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CIHAZ ADI

DiJiTAL BEBEK TERAZISI

TEKLIF
DOSYASINDA |
ISTENEN

BELGELER

istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saghk Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tiriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig1 giktilar:
teklifleriyle birlikte sunmalidir. istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Turkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger irtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin isteklilerin kapsam
dist yazih beyanlan 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 ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarim, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dis goriiniimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamitim dokiimanlarini teklif dosyasma eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayl Tiirkce terclimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsihk gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gisterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.0 Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, iiriinii yurt iginde veya yurt diginda 1.0, istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yitkleniciye ait olacaktir.

istekliler, kurum gerekli gordiigi takdirde ihale tarihinden itibaren 10 igglini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda Griin tamtim (demo) yaparak bu gartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigii
takdirde bu iiriin tanitinm teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl1 bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmamn saglanmasi firmanin

sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIiK
OZELLIKLER

. Cihaz 20 kg'a kadar ve 10-20 g hassasiyetle 6l¢lim yapabilmelidir.
. Terazi darali 6lgtim yapabilmeli, dara alma islemi bir tusla otomatik olarak

yapilabilmelidir.

. Cihazin LCD ekram kolay okunabilir biiyiikliik ve yerlegimde olmalidir.
. Terazi elektrikle ve pille galisabilmelidir. Tart1 aleti ile birlikte cihazin orijinal

adaptorii ve sarj edilebilen pilleri verilmelidir.

. Otomatik kapanma &zelligi olmahidir.
. Terazinin kefesi bebege zarar vermeyecek sekilde piirlizstiz olmalidir.
. Cihaz kalibre edilebilir nitelikte olmalidir. Baslangigta kalibre edilmis ve bu

durum belgelenmis olmalidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BiYOMEDIKAL
BiRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

. Yiiklenici satacagl cihaza dair kullanic1 kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her

cihaz icin 2 (iki) niisha olmak iizere 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 igin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegdi en
az bir firmanin adin, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimltidir.

. Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satin al1nd1g1 tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadur.

. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adma diizenleyecek,

orijinalini ilgili bolime ve bir niishasim da LU, 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 L.U.
Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasin, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

.
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1. Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yikimlidiir.

2. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj1
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimltddir.

3. Cihazin teslimat: sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 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
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. Yiklenici, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son

.| KABUL/MUAYENE kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir

LA bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmaldr.

TESLIMAT e oy o e

SARTLARI Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, L.U. Istanbul Tip Fakdiltesi

' Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle

yikiimliidiir. |

5. Cihazin pargalari kullamlmamig olmalidur. Aym zamanda cibaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha once “demo” amagh olarak kullamlmig cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerck montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras! testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

= Tasarmm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve oliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiiklenici, kurumun belitleyecegi elemanlary, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimmni yapabilir birer
kullanici olarak ficretsiz egitmekle yiiklimlidir. S6z konusu bu egitimler

EGITIM tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. 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 ylikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
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tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden énce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

flgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanmn nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digidan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) ig giinil iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) i giind iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 100, istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildugi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. flgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) iy glnt icerisinde ¢aligir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

Cihazin arizasi nedeniyle ¢ahismadifi durumlar, arizal olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli iizerinden;

- 1-3 giin aras1 giinlik binde bir

TEKNIK SERVIS - 4—7 giin aras1 ginlik binde bes
VE GARANTI - 7 giinii agan arizali durumlarda ise giin bagina yiizde bir
¥ oraninda ceza kesilir.
3. Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karst en az 2 (iki) yil stire ile
{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiligida yedek par¢a ve bakim garantisi olmahdir.
| 4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar: diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
- aym anzanim 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki anizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarmn toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istlin szelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle ytikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi lnite veya finiteleri degistirmekle
yiikiimliidiir.
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5-8 yil aras1
5-8 yil arast

Pargasiz % 2,5
Parcali %4

Parcasiz % 3
Pargali % 6

5. Yillik yedek parga onarm ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamarmnin agagidaki yiizdeleri goz oniine almarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan icin
gecerlidir. Bakim onarim ticretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alis
kuruna gére hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras1

1-4 yil aras1
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| BEBEK BOY OLCUM CUBUGU

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldif firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglk Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satiy Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazmn Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri firtinlerin Saghk Bakanlig: tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldi ¢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 tirlin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan firlinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan 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, ¢aligma ortam kosullarin, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gortiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren tretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarim teklif dosyasma eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terclimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedifi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, {irinii yurt iginde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gdnderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

istekliler, kurum gerekli gordugii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
cttikleri cihazlari ile kurumda triin tamtim (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigl
takdirde bu firiin tamtimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkh bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmast firmanin

sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

. Boy dlgtim cihazi 33 cm-100 cm arast slciim yapabilmelidir.
. Cihazn pargalar1 bebege zarar vermeyecek sekilde piirtizsiiz olmalidur.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BiYOMEDIKAL
BIRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

. Yiiklenici satacag: cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarim, her

cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak lizere (). 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 tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler icin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adin, agik adresini, telefon numarasint, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidir.

. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satm alndigy tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadar.

. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adma diizenleyecek,

orijinalini ilgili bolime ve bir niishasini da 1.0U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarim,

bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0.
istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz

kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
ctiketini 1.U7. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
| VE .

TESLIMAT
SARTLARI

. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢

60 takvim giinil igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle ylikiimltidiir.

. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj

i¢in her tiirld diizenlemeyi saglamakla yiikiimltdiir. Cihazin nakliye ve montajt
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tirli hasardan yiiklenici

sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.
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3. Cihazin teslimat sirasinda ilgili bélimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenccek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar 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 alici temsilcileri bazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, LU. [stanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimltdir. '

5. Cihazin pargalar1 kullamlmamisg olmahidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmarms oldugunu belirtir 5zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “demo” amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman olmadan cihaz odasmna
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacag1 yaralanma ve 6liimle
sonuclanan kazalardan ve her tlirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarmi
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanict olarak ticretsiz egitmekle yiikiimlidir. Soz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiiklenici, L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi

ECITIM personeli, hem kullamci olabilecek hem de cihazm garanti siiresi bitiminden

itibaren her tirli periyodik bakim, anzalara 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 1. ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik §ervisi, arzaya 24
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zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii i¢inde cihaz1 ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is glinti i¢inde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle i(). Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildigi takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti stiresi icerisinde
arizalanmast durumunda, en geg 2 (ki) ig glni icerisinde ¢aligir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

2. Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan anzali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1-3 giin arast giinliik binde bir

- 47 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii agan anzah durumlarda ise giin bagina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Alim yapilan cihazin her tiirld iiretici hatalarina karg1 en az 2 (iki) y1l siire ile
ficretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsihginda yedek parga ve bakim garantisi olmahdur.

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

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu anzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu

ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdefer veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
depistirmekle yiiktimltidir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya {initeleri degigtirmekle
yikiimliidir.

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimin tamarminin agagidaki yiizdeleri goz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalart i¢in
gegerlidir. Bakim onarim iicretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 yil aras1 Pargai % 4
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5-8 yil arasi Par¢ali %6
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CIHAZ ADI KURU HAVA STERILIZATORU

1. Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'mn "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri @irtinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig1 giktilari

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Tlag 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 sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan triinler i¢in isteklilerin kapsam

DOSYASINDA dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam

ISTENEN dis1 b ile birlikte CE FDA TSE larindan birine sahi

BELGELER isl leci'anl ile birlikte veya veya onaylarindan birine sahip
olmalidur.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, caligma ortam kosullarim, standart
ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tim dis goriniimiinii net olarak
gbsteren ve tam boy resmini de iceren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarmi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terctimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsihik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Yiklenici, 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, iiriinii yurt i¢inde veya yurt diginda [.U. istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar ylikleniciye ait olacaktir.

2. istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinii

GENEL SARTLAR icerisinde L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif

ettikleri cihazlar1 ile kurumda iiriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname

maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigu
takdirde bu iiriin tanrtimi teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkls bir kurumda
da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmamn saglanmasi firmanin

sorumlulugundadir. ‘.,
TIBBi VE TEKNIK | 1. Cihaz oda kosullarinda, masa {istiinde calisacak tipte olm@!i&?;,3
OZELLIKLER 2. Cihazin kullanilabilir i¢ hacmi 30 + 5 litre olmalidar. O,A.? ‘f,-,ﬁ %,
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22,

23.

I¢ kisim paslanmaz gelik malzemeden yapilmis ve kolay temizlenebilir nitelikte
olmalidir.

Isttict kullanilabilir hacmin igerisinde yer almayacaktir.

Cihazin sicaklik ¢alisma aralign +5°C /250°C arasinda olmahdir.
Termostatin ¢alisma ve ayarlanma hassasiyeti £1°C olmalidir.

Kullanilir hacim iginde yiiksekligi kademelerle ayarlanabilen,
sirkulasyonunu engellemeyen, 2/3 i disar1 cikarildiginda devrilmeyen rafi
olmalidir. Cihazin kapisi bu raflarin ¢ikartilmasina engel olmamalidir.

Cihazda fan sirkiilasyonu sayesinde homojen ve kararli bir sicaklik dagilimi
saglanmig olmalidir. -

Dért ayak temasli olmalidir.
Kontrol termostatimn ariza ihtimaline karsihk ikinci bir emniyet termostati

hava

bulunmalidir.

Emniyet termostatinin ayari cihaz disindan yapilabilir olmalidir.

Emniyet termostat1 50-300°C arasinda ayarlanabilir olmalidir.

Cihaz istenildiginde zamana bagli olmaksizin ayarlanan program sicakliginda
calisabilmelidir.

Cihaz 1 dakika ile 99.9 saat arasinda ve siiresiz ¢aligabilir ozellikte olmalidir.
Cihaz sicakligy ayarlandig1 degere ulaginca zamanlayici caligmaya baslamalidir.
Isitmanin yapildigini gosteren ikaz 15181 bulunmalidar.

Cihazda sicaklik ve zaman gostergeleri ayr1 ayn ve rakamsal ozellikte olmahdir.
Cihaz PID mikro islemcili, LCD dokunmatik ekranl: kontrol sistemine sahip
olmalidir.

Cihazda ayarlanan sicaklik degeri + ve - deger girilerek kalibre edilebilir
olmalidir.

Cihaz galisirken elektrigin kesilip tekrardan gelmesi halinde cihaz kaldig1 yerden
calismaya devam etmelidir.

Kullanilir hacim icerisinde arasinda gesitli yerlerde Olgiilen sicakliklarin
arasindaki fark +1-2°C'yi asmamalidir.

Cihazin 1s1 yalitimi cam elyafi ile yapilmig olmaly, elektrik yalitimi TS 2000'e
uygun olmalidir. Cihazin kap izolasyonu silikon esashi conta ile saglanmig

olmalidir.
Cihaz 220V. 50 Hz. sebeke gerilimi ile galigabilmelidir.

Yiiklenici satacag cihaza dair kullanic kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal

ISTANBUL
UNIVERSITESI_ Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
HASTANELERI sirasinda {icretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)
BIYOMEDIKAL %2
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BIRIMI’NE 2.

VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kogullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanmn adiny, acik adresini, telefon numarasinu, [.U. istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satmn alindiga tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

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

Yiiklenici cihaza yapilan biitlin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0.
istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. fstanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT 4,

SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sdzlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢
60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiktimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ficretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yitkiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj1
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiiktimltdiir.

Cihazin teslimat1 sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanagimda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yiiklenici 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 iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
YViiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yitkiimliidir.

Cihazin pargalari kullanilmamig olmahdwr. Aym zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
cdilmelidir. 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¢cinde olsun
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veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasanm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve oliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirli maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi clemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimm yapabilir birer
kullanic1 olarak iicretsiz egitmekle yikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

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

2.
EGITIM

1.
TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Iigili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii iginde
ithalati gergeklestirmek ve cihaz1 ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.00. fistanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildiigi takdirde aynt birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti stresi igerisinde
arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arzasi nedeniyle ¢alismadign durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan anzali durumlarda cihazin ahs bedeli tizerinden;

- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 guinlik binde besg

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oramnda ceza kesilir.

Alimi1 yapilan cihazin her tiirlii Giretici hatalarna kars1 en az 2 (iki) y1l siire ile
{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsihgmda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
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4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti

siiresi icinde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde;
- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl1 arizalarmn toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarmn cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢tkarmast durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmas1 halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite veya iiniteleri degistirmekle

yikiimludiir.

. Yillik yedek parga onarim ve bakim dcretleri, bakimi yapilacak olan cihazin

satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki ylizdeleri goz ontine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parca hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar1 i¢in
gecerlidir. Bakim onarim ticretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil arast
1-4 y1l arasi

5-8 y1l arasi
5-8 yil aras1

Pargasiz % 2,5
Parcali % 4

Pargasiz % 3
Pargali % 6
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