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TIME-LAPSE EMBRIYO GORUNTULEME SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldigy firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglhk Bakanligr'mn "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Ttbbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilars
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip ~ Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz ysnetmelik kapsami diginda olan {iriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dis1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis gériintimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren lretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar tizerinde veya katalog ve dokiimanlarm onayl
Tirkge terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

-

- Yiiklenici, LU. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimti’niin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, {irlini yurt iginde veya yurt disinda LU, istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii personeli tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara
gonderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.
Istekliler, kurum gerekli gordiigi takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
igerisinde L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bslimii gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlari ve/veya cihaza yiiklenecek programi, kurumda iirtin tanrtimy
(demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir.
Veya demo miimkiin degilse kurumsal katalog tizerinden teyit edilecektir. Bunu

igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir. N
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10.

11.

12.

. Karbondioksitli inkiibatér embriyoloji laboratuvarinda embriyo kiiltiirii amacl

kullanima olanak taniyacak sekilde imal edilmis olacaktir.

Cihaz, embriyolarin kiiltiirlenmesi ve izlenmesine olanak tamyacak sayida,
kontrollii 1s1 ve gaz ortamina sahip kiiltiir bslmeleri icermelidir.

Inkiibatore siirekli goriintiileme sistemi dahil olmalidir,

Stirekli goriintiileme sistemi ile embriyonun yapay zeka ile secilimine olanak
saflayan yazilim programi entegre olmalidir. Yapay zekd destekli sistem
yazilim ve algoritmalarin en giincel versiyonu olmalidir.

Yapay zeka ile embriyo seg¢ilimi cihaza 500 hasta anlagma ile temin
saglamalidir.

Cihazin gazlandirma yapilan hiicreleri, embriyo Kkiiltiirli a¢isindan hijyenik,
kolay temizlenebilir ve mikrobiyal kontaminasyon riskini azaltacak sekilde
tasarlanmis olmalidur. I¢ yiizeyler piiriizsiiz olmali, temizlik ve dezenfeksiyona
uygun yapidadir. Keskin késeler bulunmamali veya kontaminasyon riskini
azaltacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

Gazlandirma yapilan hiicre ve/veya hiicreler, embriyo kiiltiirli igin gerekli
sicakltk ve gaz kosullarmm stabilitesini saglayacak sekilde tasarlanmis
olmalidir. Hiicre kapagi ya da kapaklarn, 1si kaybim azaltmaya ve
kontaminasyon riskini en aza indirmeye yonelik, embriyo kiiltiiriine uygun
malzemelerden olusmalidir.

Cihazda yer alan kiiltiir alanlari, birbirinden bagimsiz veya esdeger etkiyi
saglayacak sekilde tasarlanmis olmali; kullanim srasinda 1s1 ve gaz
kosullarindaki degisimlerin diger kiltiir alanlarm etkilemesi en aza
indirilmelidir.

Cihazda yer alan gazlandilmis hiicreler, her bir kiiltiir alan icin gaz
konsantrasyonlarimin  kontroliinii ve izlenmesini miimkiin kilacak teknik
altyapiya sahip olmali; bir hiicredeki degisimin diger hiicrelerin kiiltir
kogullarini olumsuz etkilemesi 6nlenmelidir.

Cihaz, gazlandirilmis hiicreler icerisinde farkh tip ve boyutlardaki kiiltiir
kaplarmin stabil sekilde yerlestirilmesine olanak tantyan ¢ok kapakli ya da
gazlandirilmis hiicre igerisinde tek bir petri kabinin stabil ve giivenli sekilde
yerlestirilmesine olanak tamiyan; petri kabinin sabitlenmesini saglayan tek
kapakl bir tagiyic1 veya sabitleme sistemine sahip, kullanim ve temizlik
agisindan pratik, embriyo kiiltiiriine uygun bir cihaz olmalidir.

Cihaza verilen gazlarin, embriyo kiiltiirii sirasinda kontaminasyon riskini
azaltacak ve kiiltiir ortamimin giivenligini saglayacak uygun bir filtrasyon
sisteminden gecirilmesi gerekmektedir,

Cihaz, embriyo kiiltiiri sirasinda diisiik gaz tiiketimi ile galigacak sekilde
tasarlanmis olmali ve hiicre kapagmin ya da kapaklarinin agilmasi sonrasinda
hiicre igerisindeki gaz kosullarini kisa siirede stabil hale getirebilmelidir. Gaz
akisi ve toparlanma performansi, kiiltiir kogullarini olumsuz etkilemeyecek
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17.

18.
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20.

21.

22.

23.

diizeyde olmalidur. Hiicre kapaginin ya da kapaklarinin agik oldugu durumlarda
kullaniciy: bilgilendiren gorsel ve/veya dijital bir uyan sistemi bulunmalidir.
Hiicre kapaginin ya da kapaklarmin agilmasint takiben, hticre igerisindeki gaz
konsantrasyonu ve sicaklik degerleri, embriyo Kkiiltiiriinii  olumsuz
etkilemeyecek sekilde kisa siirede yeniden stabil hale gelmelidir. Cihaz, kiiltiir
kosullarimn siirekliligini destekleyecek hizlhi toparlanma performansina sahip
olmalidur.

Cihaz, embriyo kiiltiirii igin gerekli sicaklik degerlerinin ayarlanabilir ve stabil
sekilde kontrol edilmesini saglayacak bir sicaklik kontrol sistemine sahip
olmalidir. Sicaklik ayar aralig, klinik kullamm ve embriyo kiiltiirii
gerekliliklerini kargilayacak diizeyde olmalidir.

Cihazda, embriyo kiiltiirii sirasinda karbondioksit (CO2) seviyelerinin dogru,
gtivenilir ve stirekli sekilde 6lgitilmesini ve kontrol edilmesini saglayan bir
sensor sistemi bulunmalidir.

Cihaz, embriyo kiiltiirii sirasinda oksijen (O2) seviyelerinin kontrol edilebilir ve
stabil gekilde ayarlanmasina olanak saglamalidir. Oksijen kontrolii, cihazin
kendi gaz yonetim sistemi veya embriyo kiiltiiriine uygun alternatif teknik
¢Oziimler ile saglanabilir.

Cihazin gazlandirma sistemi, embriyo kiiltiirii sirasinda gerekli gazlarmn
giivenli, kontrollii ve izlenebilir sekilde hiicrelere iletilmesini saglayacak teknik
altyapiya sahip olmalidir. Gaz temini ve ydnetimi, cihazin kendi sistemi veya
uygun harici gaz kaynaklar: iizerinden saglanabilir.

Time-lapse inkiibatér, embriyo kiiltiirii sirasinda sicaklik degerlerinin hassas,
glivenilir ve stabil sekilde kontrol edilmesini saglayan gelismis bir sicaklik
yOnetim sistemine sahip olmalidir.

Time-lapse inkiibatdrde yer alan hiicrelerde, embriyo kiiltiirii sirasinda sicaklik
dagiliminin homojen, stirekli izlenebilir ve stabil olmasini saglayacak yeterli
sayida ve uygun konumlandirilmis sicaklik algilama ve kontrol mekanizmalar
bulunmalidir.

Time-lapse inkiibatdrde yer alan her bir kiiltiir alaninin (goz/hiicre), sicaklik
degerleri ayr ayri izlenebilir olmali ve sistem, embriyo kiiltlirli agisindan uygun
sicaklik kosullarinin siirekliligini desteklemelidir.

Time-lapse inkiibatorde yer alan 6l¢iim ve kontrol sistemlerinin, gerekli
durumlarda bsliim bazli veya fonksiyonel olarak kalibre edilebilmesine olanak
saglayan bir altyap: bulunmalidir.

Cihazda, embriyo kiiltiirii sirasinda kontaminasyon riskini azaltmaya y6nelik
uygun hijyen ve koruma &nlemleri bulunmalidir. Bu kapsamda, istege bagli
olarak devreye alinabilen ve kiiltiir kogullarini olumsuz etkilemeyecek ek
hijyen destek sistemleri veya filtrasyon ¢Ozlimleri yer almalidir.

Time-lapse inkiibator, cihaz ayarlarinin ve ¢alisma durumunun kullamici
tarafindan kolay ve giivenli sekilde kontrol edilmesine, ayrica embriyo
gelisimine iligkin bilgilerin cihaz iizerinden izlenebilmesine olanak saglayan

uygun bir kullanici arayiiziine sahip olmalidir.
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24. Time-lapse inkiibator, cihazin ¢alisma durumu ve alarm bildirimlerinin harici
sistemlere veya bilgi islem altyapisina iletilebilmesine olanak saglayan uygun
bir alarm ve bildirim arayiiziine sahip olmalidir.

25. Time-lapse inkiibatorde izlenen tiim kritik parametrelerin (COz, Og, sicaklik
vb.) kayit altina alinmasina ve geriye doniik olarak izlenebilmesine olanak
saglayan bir veri izleme ve raporlama altyapis1 bulunmalidir.

26. Time Lapse Inkiibatér ya da cihazda kullanilan sarf malzemelerin MEA (Mouse
Embriyo Test), EU MDD Class IIa yada MDD Class IIb ya da MDR
Sertifikasina sahip olmalidur.

27. Time-lapse inkiibatérde kontaminasyon riskini azaltmaya yOnelik olarak; UV
sterilizasyon sistemi bulunmal veya her bir hiicre i¢in bagimsiz filtreleme veya
esdeger hijyen/sterilizasyon sistemi yer almahdar.

28. Inkiibatér IEC/EN 60601-1 ve EU MDD Class Ila yada MDD Class IIb ya da
MDR sertifikalarina sahip olmalidir.

29. Time Lapse Inkiibatsr FDA onayli olmalidir.

30. Inkiibator; entegre embriyo gdriintilleme sistemine sahip olmali ve embriyo
geligiminin izlenmesi, kaydedilmesi ve degerlendirilmesine olanak saglayan
yazilim ile birlikte 1 yillik hizmet sunulmalidir

31. inkiibator ile birlikte, baslangig kullanm igin yeterli olacak sekilde cihaza
ozgl sarf malzemeleri teklif kapsaminda sunulmalidir,
Cihazin teknik yapisi geregi gaz kullanimi s6z konusu ise, ilk kurulum ve
validasyon siirecinde gerekli gaz ve ayarlamalar firma sorumlulugunda
saglanmalidir.

ISTANBUL 2.
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BiYOMEDIKAL

BOLUMU’NE
VERILECEK 3
BELGELER

- Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin almdig1 tarihte doviz

Yiiklenici satacag: cihaza dair kullanici kilavuzlar ve her cihaz igin 2 (iki) ntisha
olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda ficretsiz
vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adin, agik adresini, telefon numarasini, 1.0 Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiiktimliidiir.

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bdlime ve bir niishasu da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.
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Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve I.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE | 4

VE
TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
70 takvim giinti igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecedi yere teslim etmekle yiikiimltidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimltdiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum i¢inde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.0, Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii 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.
Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yuktimliidiir.

Cihazin pargalann  kullamlmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amach olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
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, hicbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

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

EGITIiM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarii
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullamer olarak {icretsiz egitmekle yiikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bélimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullameci olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
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itibaren her ttrlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
ttim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir,

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 48

(kirksekiz) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek par¢a ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is glnii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 20 is giinil iginde ithalat:
gerceklestirmek ve cihazi calisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bolimii'nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
arnizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) iy giinii icerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

. Cihazm arizas1 nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.].

maddede belirtilen stireleri asan arizali durumlarda cihazin ahs bedeli {izerinden;
- 1 -3 giin aras: giinliik binde bir
- 4 -7 giin aras1 glinliik binde bes
- 7 giinii agan anzal durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

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

licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti kargiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidar.

. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar diginda garanti

stiresi icinde kalmak kaydiyla, bir yil i¢erisinde;
- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu anzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yliktimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle
yiiktimludiir.
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5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin

satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri géz oniine alinarak tespit edilir.

Asagidaki yiizdeler “parca hari¢” ve “parga dahil” bakim anlasmalan icin gecerlidir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi Parcasiz % 2,5; 1-4 yil aras1 Pargal1 % 5; 5-8 yil aras1
|  Pargasiz % 3; 5-8 yil aras1 Parcali % 6
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