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1. Istekliye veya yetki aldigi 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 Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {irtinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilan

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) hittps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsam diginda olan iriinler i¢in isteklilerin kapsam

!)OSYASINDA dis1 yazili beyanlar1 esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam

T dis1 b ile birlikte CE FDA TSE larindan biri hi

BELGELER i$l lzyam e oirlikte veya veya onaylarindan birine sahip
olmalidir.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, galisma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagll) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimind net olarak
gbsteren ve tam boy resmini de igeren iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarm onayh
Tiirkce terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere kargilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Yiiklenici, 1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, Uriinii yurt iginde veya yurt diginda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.

GENEL SARTLAR Bu islemler icin gerekecek tiim masraflar ytikleniciye ait olacaktir.

2. Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 igglini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda iiriin tamittmi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigi

takdirde bu iiriin tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

'_I:IBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER

10.

11.

Mikroskop iiniversal sonsuza diizeltmeli optik sisteme sahip olmalidir.
Mikroskop gelistirilebilir &zellikte olmali ve gerektiginde 26,5 mm genig saha
okiiler ve baglik sistemi, 2’1i, 3°lii, 5°1i, 10’1u egitim atagmam, DIC filtre, polarize
filtre, karanlik alan goriintilleme ve kamera/yazilim sistemleri uygulanabilir
olmalidir.

Istenildiginde mikroskoba 26 baglikli egitim atagmam takilabilmeli ve mikroskop
sahip oldugu optik sistem ve 151k giicii sayesinde gii¢ kaynag1 degistirmeden bu
islemi destekleyebilmelidir.

Mikroskoba istenildiginde kodlanabilir veya motorize ozellikte revolver,
motorize tabla ve motorize Z-fokus ayni-anda takilabilir olmalidir.

Mikroskoba istenildiginde motorize veya kodlu floresan taret eklenebilmelidir.
Mikroskopta fokuslama, gévdenin her iki yaninda bulunan kaba ve ince fokus
diigmeleri ile yapilmalidir. Ince fokusun bir turu en az 100 mikron, kaba fokusun
bir turu en az 25 mm olmalidir. Ince fokuslama hassasiyeti en az 1 mikron
araliklarla yapilmalidir. Kaba fokuslama diigmesinin sertligi ayarlanabilmelidir.
Ince fokuslama knobu sag el veya sol el kullanimina gore sag tarafa ya da sol
tarafa takilabilmelidir.

Mikroskopta objektiflerin objeye garpma ve deformasyonunu 6nlemek igin obje
tablasin kilitleyici sistemi olmalidir. Bu sayede tabla kilitleme pozisyonundan
daha yukar1 ¢tkmamali ve objektiflerin preparata ¢arpma, zarar gérme ve kirlma
riski ortadan kaldirilmalidir.

Mikroskoba istenildiinde 1.25X veya 2X Objektif eklenebileceginden dolayi
revolver 7 pozisyonlu ve kodlu olarak verilmelidir.

Mikroskobun ergonomik 6zelliklere sahip tilting binokiiler bashigi bulunmalidir.
Bu sayede numunelerin uzun siire incelenmesi sirasinda kullaniciya daha fazla
konfor saglamaya yardimeir olmalidir. Baglikta gozler aras1 mesafe en az 50-76
mm olmal1 ve egim agis1 5-35° arasinda ayarlanabilmelidir.

Mikroskobun 1 ¢ift genis saha 10X degerinde okiilerleri olmalidir. Bu okiilerin
FN degeri en az 22 mm olmalidir. Mikroskobun her iki okiileri veya okiiler yuvasi
ile diyoptri ayar1 yapilabilmelidir.

Mikroskobun en az 7 objektif yuvali, bilyal yataklar lizerinden sonsuz doniisld,
her objektif yuvas: stoperli ve kodlu revolveri olmalidir. Revolver iizerinde bir

raadet filtre yuvas: bulunmalidir. Revolverin kodlama ozelligi sayesinde 151k
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seviyesi, her objektif degisiminde otamatik olarak kullamiciya gore ayarlanan
seviyeye gelmelidir.

12. Mikroskop ile birlikte en az agagidaki degerlere sahip aydinlik alan, karanlik alan,
polarize ve floresan gériintiileme tekniklerine uygun objektif seti verilmelidir.
Hem objektiflerin kirilip deforme olmasmm hem de preparata zarar vermesini
onlemek acisindan objektiflerin W.D. (caliyma mesafesi) degerleri asafida
belirtilen degerlerden diisiik olmamalidir. Verilen objektiflerin, Plan Akromat 4X,
10X, 20X ve 100XO olanlan en az F.N. 22 degerinde, Plan Semi Apokromat
olanlar1 40X ve 60X olanlar1 en az F.N. 25 degerinde olmalidir. 2X Plan Akromat
ve 60X Plan Semi Apokromat objektifler teslim edilecektir.

Objektif Tipi NA Degeri (en az) | Cahsma Mesafesi (en az)
Plan Akromat 2X 0.06 ' 5.0 mm
Plan Akromat 4X 0.10 18.50 mm
Plan Akromat 10X 0.25 10.60 mm
Plan Akromat 20X (yayl1) 0.40 1.20 mm
Plan Semi Apokromat 40X (yayl) 0.75 0.51 mm
Plan Akromat 100XO (yayl, yagl1) 1.25 0.13 mm

13. Mikroskobun seramik yiizeyli ve en az 156x191 mm boyutlarinda, sag el kontrollii
tablasi bulunmalidir. Ayni anda 2 adet numune tutan ileri-geri en az 76 mm ve
saga-sola en az 52 mm hareket eden milimetrik taksimatli mekanik garyo yer
almalidir. Saryo hareketinin sertligi ayarlanabilmelidir.

14. Mikroskop tablas1 gerektiginde preparatin uygun konuma ayarlanmasina imkén
veren sekilde tabla rotasyon hareketine sahip olmalidir. Bu sayede mikroskop
tablas1 saga ve sola toplamda en az 250 derecelik bir doniis kabiliyetine sahip
olmalidir.

15. Mikroskobun NA degeri en az 0.9 olan Swing-out tipi kondanseri olmahdir. Bu
kondenser 1.25X veya 2X-100X arasindaki tiim objektiflerle ¢alisilabilmelidir.
Kondanserin yiiksekligi mikroskobun hem sag hem de sol tarafindan ayr1 ayr
diigmeler ile ayarlanmalidir.

16. Kondanserin iist lensi iizerinde HE numunelerinde goriiniirliigii iyilestirmek igin
beyaz kontrast halkasi bulunmalidir.

17. Mikroskopta aydinlatma yeni nesil <’Ger¢ek Renk”’ saglayan uzun Smiirlii LED
aydinlatma tinitesi ile saglanmalidir. Isik siddeti mikroskop gdvdesi iizerinden
ayarlanabilmelidir. Mikroskobun 1gik giicii en az 14W (Parlaklik: 100W
halojenden daha parlak) olmalidur.

18. Mikroskoba istenildiginde yagh tip objektifler, kuru tip objektifler ve Plan

Apokromat objgktifign tiajg lggum&lglr
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19.

20.

21.
22,
23.
24.

Mikroskopla birlikte ayn1 marka ve aym anda en az 2 kisinin, yan yana gézlem

yapmasina imkan saglayan 2'li egitim bash@ verilecektir.

Mikroskopta aym marka ve agagidaki Ozelliklerde figli gbzlem atagman

bulunmalidir:

- En az 2 kisinin aym anda ve kalitede goriintii izlemesine imkan vermelidir.

- Binokiiler bashkta gozler arasi mesafe en az 50-76 mm olmali ve en az 30°
basligt bulunmalidir.

- ki adedi fokuslanabilme 6zelligine sahip olmak sart1 ile 4 adet genis saha
(F.N.22) 10X biiyiitmeli okiileri bulunmalidir

- Binokiiler bashkta her iki okiiler veya okiiler yuvasi ile diyoptri ayari
yapilabilmelidir.

Mikroskopta 11kl ok tinitesi bulunmalidir.

Isikh okun parlaklig1 transformatdr tizerinden ve ti¢ kademede ayarlanabilmelidir.

Isikl okun rengi yesil veya kavunigi olarak segilebilmelidir.

Mikroskop ile birlikte iiretici firma toz ortiisii, gerekli kablolan ve ok nitesi i¢in

birer yedek ampiil verilmelidir.

Yiiklenici satacag cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarim, her
cihaz ic¢in 2 (iki) niisha olmak {izere 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 islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adiny, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

ISTANBUL

UNIVERSITESI Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiiktimliidiir.

HASTANELERI{ 3. Yiiklenici, cihazin fiyathh yedek parga listesini (satin alindif tarihte doviz

BiYQMEDiKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

BIRIMP’NE 4, Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adma diizenleyecek,

XEI%IEEI:J%%K orijinalini ilgili bolime ve bir niishasm da L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

5. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.0.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecedi yere teslim etmekle yiikiimltdiir.

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ylikiimludiir.

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 ad1 gegen 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 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
yukimliidiir.

Cihazin parcalar1 kullamlmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatast nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGIiTIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanici olarak iicretsiz 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 stiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
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yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimludiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden dnce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Tgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizann nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii iginde cihaz1 galisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalat1 gerceklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii icerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadiga durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 —7 giin aras1 giinlikk binde bes

- 7 glinii agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alim yapilan cihazin her tiirldi iretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
stire ile {icreti karsilifinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Uretici  tarafindan, parga degisimi ihtiva eden zorunlu giivenlik
giincellemelerinde, degisimi gerekli olan yedek parga tcretsiz olarak
saglanacaktir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmas,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi icerisinde farkh arizalarin toplammmn 8 ve daha

fazla sayida olmas1 ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/imza)

b

(Kase/imza)
Istanbul Tip Fakilitesi

f. Dr. Gilgin YEGEN, 1W\”\
Prof. Dr. @iilgh {F W Fakittes;

L. Dip. Sicil No: 105636 :
Patolcji Uzman ~ j’" . Yag smin OZL(K
' P. Sicil No: 95497

K i

1 —-«..] TIZTITEaNT

1
L




T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI

iSTANBUL TIP FAKULTESI
TIBBI PATOLOJI A.D.

TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

Teknik Sart.No
Tarih
Revizyon

Sayfa

iTF/SA/LAB/001
30/09/2025

0

77/...

yiikiimliidiir.

Garanti stiresi bitiminden sonraki,
1-4 y1l aras: Parcasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Parcali %4

5-8 y1l arasi Pargasiz % 3

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidtir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya lniteleri degistirmekle

6. Yillik yedek parca onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki ytizdeleri goz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar1 i¢in
gegerlidir. Bakim onarim tcretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gre giincellenecektir.

5-8 yil aras1 Pargalt % 6
HAZIRLAYAN ONAY
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