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CIHAZ ADI

MR UYUMLU TMS SISTEMI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Isteklive veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve

Saglik Bakanhgi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandiga dair belge).

2.1. istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig
ciktilar1 teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu
belgelerin sorgulamalan, oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden yapilacaktir. Eger {iriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin
sorgulamalar TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2, Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan Griinler igin isteklilerin
kapsam dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise
kapsam dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine
sahip olmalidir.

Istekli, teklif ettigi cihazm teknik o6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarmu,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniiminii net
olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan
katalog veya tamitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka
bir dilde sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayh Tiirkge terclimesi ile
birlikte verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik
ozellikleri cihazin bu katalog ve dokiimanlarnt iizerinde veya katalog ve
dokiimanlarm onayli Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki
maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek isarctleyerck gdsterecektir.

GENEL SARTLAR

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

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda iiriin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigi
takdirde bu iiriin tanitumu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkh bir kurumda
da vyapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanmn saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.
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TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

MR UYUMLU TMS SISTEMIi TEKNIK OZELLIKLERI

1- Magstim ve Duomag ve Mag&More marka TMS cihazlar1 ve koilleri ile uyumlu
calisabilmelidir. .

2- TMS uygulamalarinda koilin - dene§in anatomik goriintiileri (MRG) Uzerinde
takibi ve hedeflenmesini ger¢eklestirebilmelidir.

3- Navigasyon igin gerekli bilgisayar, giic kaynagi, monitdr, kamera, pointer, takip
ekipman, kontrol iinitesi ve mobil tagtyici tinite verilmelidir.

4- Sistem hastaya ait MR gériintiisiiniin digital olarak cihaza yiiklenmelidir.

5- Bag lizerine yerlestirilen lazer isaretgileri kullamimali ve b&ylece basin hareketsiz
kilimmasina gerek olmamahdir .

6- Sistem, TMS ile Kortikal bdlge uyarilirken, verilen stimiilasyonun hangi korteks
bolgesi iizerine odaklandigimin tayin edilmesi i¢in kullamlacaktir.

7- Klinik raporlama, veritabani gibi 6zellikler bulunmalidir.

8- TMS coilleri altinda beyin yapilar: 3 boyutlu olarak gériintiilenmeli ve verilen

aktivasyonun beyin yiizeyindeki detayl haritas: ¢ikartilabilmelidir. Sekil gergek

zamanli  olarak  giincellenmeli ve  coili  yerlestirirken  serbestge

dondiiriilebilmelidir.

Coiller hizli ve kolay sekilde kalibre edilebilmeli, saglamasi ve dogru coil/arag

pozisyonlandirmas: yapilabilmelidir.

10- Beyin dokusunun tahmin edilen aktivasyonunu goriintiilemek igin realistik kafa
modeli kullanarak TMS odaklamasinin alan hesabi yapilabilmelidir.

11- Beyin haritalama (‘mapping’) ozelligi bulunmalidir.

9

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIiYOMEDIKAL

BOLUMI’NE
VERILECEK
BELGELER

1. Yiiklenici satacag cihaza dair kullanic1 kilavuzlari ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak lizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizce/Almanca/. ..)

2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi
kosullarda, hangi siklikla tekrarlanmast gerektigini, bu iglemler igin ne gibi
techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldufunu ve bu techizatin
temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini,
1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste
halinde vermekle yiikiimliidiir.

3. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin ahindigi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
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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, anza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
[stanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagmmsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
ctiketini 1.UJ. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYEN
E VE 1
TESLIMAT
SARTLARI

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

60 takvim giinii icerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle,
montaj i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidir. Cibazin nakliye ve
montaji sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiiktimliidiir.

Cihazin teslimat sirasmda ilgili bdliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanagmda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalart tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda ahict temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan
kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.0U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim
etmekle yiikkiimltidiir.

Cihazin parcalann  kullamilmamis olmahdir.  Aym zamanda cihaz; hig
kullaniimamis oldugunu belirtir dzel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha once “demo” amacli olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde
olsun veya olmasin, higbir firma elemam 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 hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve oliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarni
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanict olarak iicretsiz egitmekle yikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satmalma siireci bitmis sayilmaz.

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

Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(virmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanm nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giind iginde cihaz1 galisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinil i¢inde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi galisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildiigii takdirde aymi birim tarafindan
hazirlanan vazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas1 durumunda, en geg 2 (iki) is ginil icerisinde calisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin anzast nedeniyle ¢ahigmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin aras1 glinliik binde bir

- 4 -7 giin arasi giinliik binde bes

- 7 giinii asan anzal durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alumt yapilan cihazm her tiirlii Giretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil sire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz)
yil siire ile ticreti kargiliginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda
garanti siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmast,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi duorumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yikiimliidir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olugmas:
halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Gnite veya {initeleri
degistirmekle yiikiimliidiir.

5. Yillik yedek parga onarnm ve bakim dcretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yilizdeleri géz Oniine ahnarak tespit
edilir. Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlasmalar igin

gegerlidir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;
1-4 yil aras1 Parcasiz % 2,5
1-4 yil arast Parcali % 4
5-8 y1l aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
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6 KANALLI EMG CIiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

1.

Istekliye veya yetki aldign firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nn "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldifi ¢iktilart
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye lag 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 sorgulamalart
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler igin isteklilerin kapsam
dist yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dist beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis gériiniimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarimi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanrtim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gecerli sayilacaktr. Istekli, cihaz ile ilgili teknik dzellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkce terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

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

istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlarn ile kurumda {riin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum gerekli gordugi
takdirde bu tiriin tamtimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
da yapilabilir. Bunun i¢in gerekli ekipmanin saflanmasi firmamn
sorumlulugundadir.
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6 KANALLI EMG CIiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

Sistemde cihazin tastyic1 arabasi, ana linite, amplifier, iki adet stim prob ve iki adet
stim elektrod baglanabilecek swich box (ana iinite tizerinde yoksa) ve bilgisayar
sistemi olmalidir.

Ana finite iizerinde yazilim ile uyumlu tuslar, yazihim ile senkron kontrol
diigmeleri ve yine ana finite {izerinde iki adet hoparlor olmalidir. Bilgisayar
monitdriindeki hoparlor ve harici hoparlér bu 6zellikte sayilmayacaktir. Yazilimi
kumanda eden harici kontrol panelleri kabul edilmeyecektir.

Ana iinite artefak nedeni ile {izerinde kesinlikle kayit elektrodu girisleri
icermemelidir, Kayit elektrodlar ana {initeye baglanmamalidir.

Kayit elektrodlarinin  baglandigi ampliferda uyari elektrodlarimin  girisi
olmamalidir, Bu girisler kullamlmasa dahi amplifier {izerinde problem
cikartabileceginden 6tlirli olmamalidir.

Caligma programlarinda yer alan isimlendirmeler, kullamci tarafindan
tamimlanabilir olmalidir. Yapilan ayarlar, kismi veya genel olarak uygulanabilir
olmalidir.

Cihaz, masaiistii bilgisayar ile kontrol edilmelidir. Sistem bilgisayari, en az
asagidaki ozellikleri karsilayacak sekilde olmalidir.

a) Islemci; i7 2.0GHz,

b) RAM; 8000 MB RAM,

¢) Hard Disk; 1000 GB

d) DVD Writer,

€) 21” lcd monitor

f) Isletim Sistemi; Windows 10.

g) Office

Cihaz ile bilgisayar haberlesmesi, hizli veri iletimi i¢in USB ile saglanmalidir.
Amplifier en az 6 kanalli olmalidir. Amplifier izerinde agma kapama butonu
olmalidir.

Cihazda elektronik prob haricinde iki stim elektrodu ayni anda baglanabilmelidir.
Bu sayede kullanict ister yiiziik elektroddan isterse uyan elektrodundan uyar:
verebilmelidir. Cihazda elektrod s6k taka gerek kalmamalidir.

Istenildiginde amplifier iizerinde elektrodlarin kopuk olup olmadigimin anlagilmasi
icin kisa devre kontrol diizenegi olmalidir. Bu diizenek sayesinde iletim var ise
cihaz sesli uyar1 vermelidir. Elektrod kopuksa bu diizenek ses vermemelidir.
Sistemde elektrik uyarn elektrodu ve kayit elektrodlar1 aym {niteye
baglanmamalidir.

Kayit elektrodlarinin baglandig: kutuda kesinlikle stim elektrodlarinin baglanacagi
bir uyan ¢ikisi olmamalidir. Ayrica bu kutu pille ¢alismamalidar.

Yiikseltici lizerinde en az 2 adet 5 pin yuvasi ve bunun haricinde en az 20 giris
bulunmali bu sayede ep testleri kolaylikla yapilmalidir.

Sistemin yiiksek gecirgen i¢in en az 0.04 Hz- SKHz, diisiik ge¢irgen 30Hz-20KHz
arasinda olmalidir. Sistem alt ve iist degerlere muhakkak sahip olmalidir. Daha
genig degerler kabul edilecektir.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Sistemin giiriiltii seviyesi RMS 0.6 mikro volt veya daha az olmalidur. Bu deger
tiim kanallarda ayn1 olmalidir.

Cihazin giris empedans: 1000Mohm dan biiyik olmalidir. CMRR degeri tiim
kanallarin 115dB iizerinde olmalidir. Ornekleme frekansi 100kHz olmalidur.
Sistem uluslar aras1 izolasyon ve giivenlik standartlarina sahip olmalidir.

Cihazin sensitivity degeri  0.05 mikroVolt/div ile 10 mV/div arasinda
ayarlanabilmelidir. Alt ve iist degerler mutlaka gosterilmelidir.

Cihazin siipiirme zamam 0.1ms/div ile 1000ms/div arasinda ayarlanabilmelidir
Alt ve iist degerler mutlaka gosterilmelidir.

Tekrarlama aralif; en az 0.1-200Hz arasinda olmalidir. Train sayis1 9999 sayisina
kadar programlanabilir. Uyari siiresi 0.01 — lms arasinda ayarlanmalidir.
Stimulator mA cinsinden 100mA uyan verebilmelidir. Cihazin verdigi 100mA
uyarmun karsilign volt seklinde en az 400V uyari olmahdir. Bu o6zellik cihaz
izerinden gosterilebilmelidir.

Igne emg en az 2 kanaldan ayni anda kay1t alabilmelidir. Ayrica igne emg istenilen
kanala (6rnegin 3.kanala ) atanabilecek, bu sayede kayit elektrodlar stk takil
yapilmayacaktir. Kullanici istegine gore drnegin motor kayitlar 1. Kanal, duyusal
kayitlar 2. Kanal, [gne emg 3. Kanaldan kayit alinabilecektir

[stenildiginde iizerinde en az 3 adet programlabilir buton olan el probu
verilmelidir. Bu prob sayesinde cihazin ana iinitesinden kumanda etmeye gerek
kalmamali, prob tizerinden mesafe dahi girilebilmelidir

Cihaz 220Volt/50 Hz sebeke cereyani ile ¢alismalidir.

Cihaz hem tetikleyici hem tetiklenen olarak ¢ahismalidir. Cihazda iki tetiklenen
girisi (input) ve iki tetikleyici ¢ikigt (output) bulunmalidir.

Siirekli elektrod kontrolii yapabilmelidir. Istenildiginde elektrodlar amplifierin
iizerinde ekstra olan giris sayesinde empedans kontroliinden farkli olarak kisa
devre kontrolii yapabilmelidir. Elektrodun girisi amplifier lizerindeki yuvaya
takilacak digeri ise amplifier tizerindeki metale degdirilmek sureti ile elektrod
saglam ise cihazdan sesli ve gorsel uyar1 beklenecektir. Bu sayede kullanic: teknik
servisi cagirmadan elektrodun saglam olup olmadigini kontrol edebilecektir

Tek kanal tizerinde sag ve sol taraf galigmalar ayr ayr1 yapilabilmeli, ayn ekranda
hem grafik hem sonug olarak incelebilmelidir. Ayni ekran tizerinde bu sirada sag
ve sol ¢alisilan taraflan cihaz otomatik olarak belirtmelidir. Taraflar sol ve sag
olarak belirtilmedigi takdirde bu 6zelligin yapildigi kabul edilmeyecektir. Ornek
olarak Sag Median ve Sol Median olarak belirtmelidir. Bu islemlerin tamamu tek
kanal tizerinde yapilacak ve sistem hafizasinda saklanarak ekranda eslestirme
yapilabilecektir.

Istenildiginde cihazin programinda 3 boyutlu renk kodlu (her kas farkli renk
olmalidir) anatomik model olmalidir. Anatomik gorlinti raporada
gonderilebilmelidir.

Motor ve duyusal testinde uyar1 yeri sabitken 6rnegin median motor galisilirken
hastaya verilen tiim uyarlar testten ¢ikmadan goriilebilmelidir. Yine testten
¢ikmadan alinan tiim kayitlardan istenilen cevap ayni trasede segilebilmelidir.

29, Tiim testlerin uygun formatta export edilebilmebilmelidir.
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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30. igne EMG testinde alinan kayit video formattinda (rnegin AVI ve WAV) kayit
alinabilmelidir. Bu sayede emg yazilimmin olmadig bilgisayarlarda da
gosterilebilmelidir.

31. Emg yaziliminda hastaliklara gore hazir protokoller olmalidir. (Orn; Karpal Tunel
Sendromu) Kullanic isterse kendi protokoliinii kendi yaratabilmelidir.

32. Emg yaziiminda Motor Duysal ve F c¢aligmalarn tek testte ve ekranda
calisilabilmelidir. Bu sayede kullanici testler arasinda giris ¢ikis yapmadan son
derece hizl1 sekilde protokollerini tamamlayabilmelidir.

33. EMG yaziliminda tiim ¢alismalarin goriilebilecegi ve gerekirse tiim degisikliklerin
yapilabilecegi (marker yerlerini diizeltme, not ekleme, mesafe diizeltme gibi) bir

| dzet ekrani olmalidir. Bu sayede rapora gitmeden bu ekranda tim degisiklikler
yapilabilmeli, grafikler gériilebilmelidir.

34. Sisteme istenildiginde ultrason baglanabilmeli ve emg yazilimindan kumanda
edilmelidir. Ultrason i¢in emg yaziliminda test olmal ve senkron ¢alismalidir.

35. Cihaz ile agagidaki testleri yapmak miimkiin olmalidir.

a) Sinir ileti galigmalari: Motor sinir iletimi, duyusal sinir iletimi, F dalgasi,

b) H-refleks

¢) EMG: Igne emg si kayit altina alinabilmelidir. Yakalanan emg goriintiileri
rapora gonderilebilmelidir.

d) MUP

e) Multi MUP

f) IPA

g) SSR (sempatik deri yaniti)

h) Inching testini yapabilmelidir.

i) Repetetetif

j) Blink Refleks

k) R R interval

) VEP(istenildiginde bu testte lcd monitorlerden kaynakli latans gecikmesini
algilayan kalibrasyon sensoru bulunmaldir ve renkli dama kare uyar
verebilmelidir)

m)SEP

n) BAEP

0) Single Fiber (tepe algilama yontemi ile)

p) P300

q) MUNE (iki yéntemle de yapilabilmelidir. Incremantal teknik ve multiple point
stimulation teknik)

r) MUNIX

s) TST

36. Cihaz ile yapilacak testlerde kullanilmak tizere asagidaki pargalar verilmelidir:

7 adet erigkin keceli bipolar uyar elektrodu
3 adet ¢ocuk kegeli bipolar uyar: elektrodu
5 adet sabitleme band
2 adet ring elektrod
5 adet eriskin keceli kayit elektrodu

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN “iSTEGI YAPAN
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5 adet ¢ocuk kegeli kayit elektrodu
5 adet madalyon toprak elektrodu
5 adet sarmal1 toprak elektrodu
2 paket disk elektrod (1paket=12 adet)
4 kutu tek kullanimlik konsantrik igne elektrod 50 mm x 0.46 mm (25 pcs)
1 adet tek kullammlik konsantrik igne elektrod kablosu
Tas1yic1 araba
1 adet VEP Monitorii
1 adet VEP monit6rii kalibrasyon sensorii
1 adet BAEP kulakhig
37. Cihaz iscilik ve materyal hatalarma kars1 2 (Iki) yil siire ile garantili olmahdir.
Garanti siiresi bitiminden itibaren iicreti karsihgi 5(Bes) yul siire ile yedek par¢a
,servis ve bakim garantisi verilmelidir.
38. Teklif edilen cihazin orijinal katalogu verilmeli ayrica teknik degerlerin
goriilebilecegi katalogda orijinal olmalidir
39. Kullame1 egitimi kullanom mahallinde iicretsiz olarak firma tarafindan
verilmelidir.

1. Yiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz icin 2 (iki) niisha olmak tizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
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 firmanin adim, ag¢ik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul T1p Fakiiltesi

. i.STANB.UL . Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimluidiir.
UNIVERSITESI s e - e N . -
. 3. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek par¢a listesini (satin alindigi tarihte doviz
HASTANELERI o . i
BiYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr.
BOLUMU’NE 4. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
VERILECEK orijinalini ilgili bolime ve bir niishasimu da 1U. Istanbul Tip Fakiiltesi
BELGELER Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
| 5. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.0.
Istanbul T1p 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 I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN R ISTEGI YAPAN
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KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle ylikiimliidiir.

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirli diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum i¢inde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bélimiin 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.
Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmal: ve testlere iligkin masraflar yliklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiktimliidir.

Cihazin pargalari kullamilmanmis olmalidir. Aym
kullamilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi 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 elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve &liimle
sonug¢lanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

zamanda cihaz; hig

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarin
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer
kullanici olarak icretsiz egitmekle yiikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii perivodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

ISTEGI YAPAN

ISTEGI YAPAN
Istanhi TéiCagadmza) .

wase/lmza)

- vy
. Glrkem PR

Dog. b

stanbul

AR BN Prof, Ds. it KPCASDY QRHA
s{ioe s Mm -;suzcaségf‘)l’

u;: uvimani




T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI Tarih 08/1212025
ISTANBUL TIP FAKULTESI Revizyon 02
NOROLOJI ANABILIM DALI Sayfa 7/8

TIBBIi CiHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

ttim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Belgesi verilecektir. Soz konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIiK SERVIS
VE GARANTI

S.

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

- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 glinliik binde bes

- 7 giinii agan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil stire ile
iicretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsihginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l i¢erisinde;

- aym anizann 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplaminin 8 ve daha

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

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha tstiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece anzamin meydana geldigi tnite veya iiniteleri degistirmekle
yiikiimlidiir. '
Yillik yedek par¢a onartm ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri goz 6ntine alinarak tespit edilir.
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Asagidaki yiizdeler “;arga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar igin

gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 Parcasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Parcali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Pargali % 6
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DOUBLE PULSE MANYETIK UYARICI CIHAZI

Istekliye veya yetki aldiga firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iirtinlerin Saglik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.1stekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalart, 6ncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tirtinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazali beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig: ise kapsam
dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tlim dis gériinitimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren liretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlaruu teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayh Tiirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik dzellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere kargilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

Yiiklenici, I.U. 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 digmnda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar ytikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 iggiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda {irtin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii
takdirde bu tiriin tanitimi teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
da yapilabilir. Bunun i¢in gerekli ekipmanmn saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

CIiHAZ ADI
1.
2.
; TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER
3.
1.
2.
GENEL SARTLAR
ISTEGI YAPAN
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TIBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER
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DOUBLE PULSE MANYETIK UYARICI CIHAZI
TEKNIK OZELLIKLERI

Giivenlik agisidan: uyar verilirken emniyet agisindan, ayakpedali ve/veya coil

lizerindeki diigmeye ayn1 anda veya farkli zamanlarda basilarak uyari verilmelidir.

Tek stimulus verildigi zaman Puls’un rise stiresi: 80-100 mikrosaniye arasinda

olmali, Maksimum frekans: 0.5 veya 4 Hz olmali.

Cihaz EMG cihazlan1 tarafindan tetiklenebilmeli veya EMG cihazlarim

tetikleyebilmelidir. Bunun i¢in cihazin baglant1 soketleri bulunmalidir.

Manyetik uyar1 hastanin cildine temas etmeden verilebilmeli, central motor yollar1

bu sekilde uyarilabilmelidir.

Cihaz agagidaki hastaliklarin teshisinde uyar1 vermek amaci ile kullanilabilmelidir:

a) Stroke

b) Cortical ve Peripheral Sinir Stimulasyonu, Motor Kortex ve spinal Sinir kokleri

¢) Multiple Sclerosis

d) Central Motor Bozukluklar1

¢) Spinal Hasarlar

f) Neuropediatry

g) Motor Neurone hastaligi

h) Epilepsi

Cihazin verdigi uyarinin siddeti % (yiizde) cinsinden cihazin kendi tizerinden ve/

veya coil tizerinde gériilebilmelidir. Harici bir monitdre bu amagla kullamlabilir.

Cihaz Klinikte bulunan EMG/EP cihazi ile uyumlu olmali, ayrica ileride satin

alinabilecek diger EMG/EP cihazlar ile de kullanilabilmelidir.

Sistem istendigi zaman tek istendigi zaman ardigik 2 stimulus verebilmelidir.

Ardisik stimuluslarin arast 1 milisaniyeye kadar ayarlanabilmelidir. Bu amagla bir

kontrol tinitesi verilebilir. Ardigik verilen uyarilarn siddeti ayrt ayn

ayarlanabilmelidir. (Or: Birinci uyar1 100% giig ile verilirken, ikinci uyari %70

gilic seviyesi ile verilebilmelidir.)

Cihaz hem monofazik hem de ikili Pulse seklinde uyar: verebilmelidir.

Maksimum gii¢te Maksimum frekans 0.2 veya 1 Hz olmalidur.

Cihazin maksimum burst frekansi: 1000 Hz olmalidir.

Inter pulse degeri 1ms-99.9 igin 0.1 ms adimlarla, 1ms-999ms i¢in 1ms adimlarla

olmahdir.

Cihazla birlikte tizerinde kontrol diigmeleri olan en fazla 90mm yuvarlak ve en

fazla 70 mm kelebek coil verilmelidir. Bu Coil iizerinden de kumanda edilebilir.

Uzaktan kumanda edilen Coiller iizerinde “uyar1 vermek™ i¢in diigme

bulunmalidir.

Baglantilar:

a) Programlanabilir
bulunmalidir.

b) Programlanabilir Pozitif veya Negatif TTL seviyesi Tetikleme ¢ikist
bulunmaldir.

¢) Ayak pedali bulunnabilir.

Sistem QTracW esik izleme TMS yazilimi ile uyumlu olmalidur.

Pozitif veya Negatif TTL seviyesi Tetikleme girisi
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullamici kilavuzlan ve servis el kitaplarni, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon Kkiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiiktimliidiir.

. Yiiklenici, cihazin fiyathh yedek parc¢a listesini (satin alindii tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

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

Yiiklenici cihaza yapilan biitlin miidahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
ctiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT 3.
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiiktimliidiir.

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiiktimltidir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum icinde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ytktimlidir.

Cihazin teslimat1 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 gecen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalart tam olmadan cihaz teslim altnmaz.
Yiiklenici, cihaz1 monte ettikten ve kullamima 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, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
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Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

Cihazin pargalann kullamilmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amach olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, hi¢bir firma eleman 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 olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan ytiklenici sorumludur.

EGITIM

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

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

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Tlgili cihazin anzasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) 1§ giinii iginde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) i ginll igerisinde c¢aligir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
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Cihazmn arizast nedeniyle ¢aligmadigi durumlar, arizah olarak sayﬂacak_ﬁr.l_._

maddede belirtilen siireleri asan anzali durumlarda cihazin alis bedeli lizerinden;
- 13 giin aras1 giinliik binde bir
- 4 -7 giin arasi giinliik binde bes
- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giin bagina ylizde bir
oraninda ceza kesilir.
Alim1 yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karst en az 2 (iki) yil siire ile
iicretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiiginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l icerisinde;
- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkl: tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya gikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin §zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite veya tiniteleri degistirmekle
yiiktmliidiir.
Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimu yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki ylizdeleri goz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “par¢a hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalari igin
gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras Pargasiz % 2,5
1-4 y1l arast Pargali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Pargali % 6
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