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CIHAZ ADI FLOWMETRE (OKSIJEN TUPU ICIN)

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nmin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {iriinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi giktilarn
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalan, 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger {irlin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan {iirtinler igin isteklilerin kapsam
dig1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi1 ise kapsam
dis1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, galigma ortam kogullarmi, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériiniimiin{i net olarak
gosteren ve tam boy resmini de iceren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanmitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terciimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Urinii yurt iginde 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 gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda {riin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum gerekli gérdiigii
takdirde bu tiriin tanitimi teklif ettikleti cihazin kurulu oldugu farkh bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun ic¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER
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Flowmetreler seyyar oksijen tliplerine takilabilir %” rekorlu olmalidur.
Flowmetrelerin tiip baglanti ¢ikiginda tiipten gelen yiiksek basinci sabit 5 bar
basinca diigtiren regiilat6r kismi bulunmalidar.

Flowmetrelerin regiilator kismi dayanmikli krom kapli metal govdeden olugmalidir.
Regiilatér kisminin iistiinde tiipten gelen basinci gosteren bir manometre olmalidir.
Flowmetrelerin tist gosterge kismi 1-15 1/min arasinda birer basamakli olarak
derecelendirilmis olmalidir. Gosterge merkezi sistemde kolaylikla okunabilir
sekilde olmali, takildiginda yanda veya arkada olmamalidr.

Gosterge degerleri ile ¢ikis deferleri aynmi olmalidir.

Gosterge vanast sistemde kolaylikla agilip kapanabilir konumda yapilmg
bulunacaktir.

Ust gosterge ile alt nemlendirici arasindaki gévde kismu iyi kalite kromajli metal
olacaktir. Nemlendirici kisim gdvde kismina takma ve s6kmeye elverisli dzellikte
olup sabit olmamalidir.

Nemlendirici kisim seffaf kolay temizlenebilir polikarbondan yapilmig olup, su
seviye isaretli ve gozle rahatlikla i¢i goriilebilir, diigme ve ¢arpmalara karsi
dayanikh 6zellikte olmalidir.,

Nemlendirici kavanoz igerisinde oksijenin distile su i¢erisinden ge¢mesini saglayan
ucu delikli ¢ubuk sistemi olmalidir.

Nemlendiricinin iist kismu iyi kalite kromajh metal yapida olmalt ve oksijen verme
apareylerine uyumlu oksijen ¢ikigt bulunmalidir.

Cihaz +121 °C otoklavlanabilmelidir.

Istekliler, teklif ettikleri cihazi ihale esnasinda numune olarak getirerek kurumda
demo yaparak sartname maddelerini yerine getirdigini kanitlamalidir.

Teslim edilecek flowmetrelerin kalibrasyonu kurum tarafindan yapilacaktir, + 2
It/dakika tolerans degerini saglayan flowmetreler teslim alinacaktir.
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 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 bakuysi ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlgnmas) gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi te¢hizata (cihaz,
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alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, 1.0U. Istanbul T1p Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishastm da 1.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 igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim gilinii igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gdsterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj1
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolimiin 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 imzalart tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmal: ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimliidir,

Cihazin pargalarn kullanilmamis olmalidir. Ayni
kullanilmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “demo” amagl olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj

zamanda cihaz; hig¢

sonrasi testler, kalibrasygm Ve bakim/pnanm sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
l

ISTEGI YAPAN
;‘ (Kase/lmza)

| VERILECEK
BELGELER
3.
4.
S.
6.
1.
2.
3.
KABUL/MUAYENE
VE
TESLIMAT 4
SARTLARI )
5.
6.
{
ISTEGI ¥APAN
(Kaslt.i!! mza)
Hulya INC
N&roloji7
Hemsiréﬁk

Soru;ﬂlusu

Tl Tip Fakiltesl
Dr Gagar BiLGIC
A Dip. Tescil No: 50587
Néroloji Uzmamn




TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

T.C.

iISTANBUL UNIVERSITESI Teknik SartNo | ITF/SA/LAB/006
ISTANBUL TIP FAKULTESI Tarth 24/12/2025
7 . zyon
NOROLOJI A.D. St P

veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

. Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve 6liimle

sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIiM

. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini

kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak ticretsiz egitmekle ylikiimliidiir. 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 tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden once tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. lIlgili cihazin anzas1 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 glinii iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’'nce incelenerek uygun goriildiigli takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

. Cihazin arizasi nedeniyle ¢aligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.

maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;
= 1 -3 giin aras: giinliik binde bir
- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes
- 7 giinii asan arizali duruml#rda ise giin bagina yiizde bir
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5-8 y1l aras1

Alimi yapilan cihazin her tiirlii iretici hatalarina kars: en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsil13inda yedek par¢a ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 diginda garanti
stiresi iginde 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 igetisinde farkli anizalarin toplamimin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya tniteleri degistirmekle
yukilimliidiir.
Yillik yedek parga onartm ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin satin
alma fiyatinin tamamimn agagidaki yiizdeleri goz 6niine almarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlasmalan igin
gegerlidir. Bakim onarim ficretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alig
kuruna gére hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Parcali % 4
5-8 yil aras1 Parcasiz % 3

Parcali %6
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