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1.

2.

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

Saglik Bakanhgi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Y6netmeligi kapsaminda

teklif ettikleri tiriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigr giktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag 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.

2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazihi beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dis1 beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.

Teklifler ile birlikte tanitic1 brogiir ve kataloglarin verilmesi ve teklif edilen

malzemelerin  Sartnameye Uygunluk Belgesinde belirtilen 6zelliklerinin

kataloglar ile teyit edilmesi gerekmektedir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, tiriinii yurt icinde veya yurt disinda I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler
icin gerekecek tiim masraflar ylikleniciye ait olacaktir.

Teklif veren firmalar, asagida tanimlanan sistemin biitlinliiglinti bozmadan, seti
olusturan kalemlerin her birine teklif vermelidir, kismi teklifler degerlendirmeye
alinmaz.

Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda iiriin tanittim (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi

firmamn sorumlulugundadir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/meza) (Kase/imza)

Dag, Dr. TufruyCem ONAL
igtand (iveraitasi
i W Tk Fal A
ve Finir Besrd wsi ABD.

ayin : g 2 -
ey Dip| No: 148707 i.Y.F. Norogirurji AB.D.




T.C.
IS.TANBUL UNIVERSITE.SI Teknik Sart. No | ITF/SA/AML/
ISTANBUL HASTANESI Tarih 09/01/2026
NOROSIRURJI ANABILIM DALI Revizyon 0
MOLEKULER GORUNTULEME SISTEMI | %% 2/8
TEKNIK SARTNAME FORMU

TIBBIi VE TEKNIK
OZELLIKLER

Soguk Isitk Kaynag: (1 adet)
1. Sistemin biitiinliigii, verimliligi ve saglikli calisabilmesi agisimndan kamera kontrol
tinitesi ve soguk 151k kaynag: biitiinlesik yapida olmamali, ayr1 ayr: iiniteler halinde
olmalidir.
2. Soguk Isik Kaynagi 100-240 (£10%) VAC, 50/60 Hz sehir cereyaminda
calisabilmelidir.
3. Soguk Isik Kaynagi1 aydinlatmasi LED lamba ile olmalidir.
4. Soguk Isik Kaynag@1 renk sicaklig: yaklagik 6400 K olmalidir.
5. Soguk Isik Kaynaginda kullanilan LED lamba ortalama 6mrii en az 30.000 saat
olmalidar.
6. Isik siddet ayar1 otomatik olarak yapilabildigi gibi %0-100 arasinda manuel olarak
da yapilabilmelidir.
7. Soguk Isik Kaynag kullanilmadigi zamanlarda, “stand by” (bekleme) butonu ile
lambanin ihtiya¢ dis1 kullaninu engellenebilmelidir.
8. Soguk Isik kayna@: lizerinde interfaz girig/cikisi bulunmali ve interfaz kablosu
beraberinde verilmelidir. Bu 6zelligi sayesinde interfaz giris/cikisi olan Modiiler
Gorintileme Platformuna yapilacak baglanti sayesinde 1gik siddet ayari, "stand by"
(bekleme) konumuna gegirilmesi ve tekrar aktif hale getirilmesi gibi iglemler monitér
tizerinden izlenebilmelidir.
9. Soguk Isik Kaynagi koruma derecesi CF ve koruma sinifi I olmalidir.
10. Soguk Isik Kaynagi asagida belirtilen malzemeler ile birlikte verilmelidir:
. 1 adet Elektrik Kablosu
. 1 adet Interfaz baglant1 kablosu.

Fiber Optik Isik Kablosu (3 adet)
1.Cap1 3.5 mm, uzunlugu 300 cm olmalidur.

Teleskop (2 adet)

1. Diiz ileri goriislii ve genis agili olmalidir.

2. 4 mm ¢apinda 0 derece, agili olmalidur.

3. Uzunlugu 18 cm olmalidur.

4. Fiber dptik isik transmisyonu bulunmahdir.

5. Otoklavlanabilir dzellikte olmalidir.

6. Renk koduna sahip olmalidir. Renk kodu yesil olmalidir.

7. Teleskop tizerinde fiber optik kablo kalinlifina uygun yonlendirici isaretler
olmalidir. Bu sayede uygun teleskop ve fiber optik kablo eslesmesi saglanarak, fiber
ve ROD lenslerin daha uzun dmiirlit kullaniimasi saglanmalidir.
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8. Teleskop standart, yiiksek ve ultra yiiksek (SD, Full HD ve 4K) ¢oziiniirlikteki |
endoskopik goriintiileme sistemlerinde uygun goriintiiyli verebilecek 6zellikte

olmalidur.

9. Teleskop, iiretimde kullanilan ¢eliin uluslararas1 DIN 58298 ve ISO 7153-1
normlarinda  belirtilen  standartlarina  uygun olmaldir. Uretici  tarafindan
belgelendirilmeli ve noter onayli olmalidir.

10. Farkl: marka 151k kablolarin baglanabilmesi igin 151k baglanti yerinde en az iki adet
adapttre sahip olmalidir.

11. Teleskopun, balik-gézii (fish-eye) efektinin azaltilmasii saglayan, 6zel lens
dizilimine sahip olmast, tercih sebebidir. Bu 6zellik, teleskop ile birlikte teslim edilen

sertifika lizerinde gosterilmelidir.

Emme ve Yikama Kilifi (1 adet)
1. Teklif edilen emme ve yikama kihfi, 0° optik ile kullamlabilir zellikte olmalidir.

2. Teklif edilen emme ve yikama kilifi, dis ¢ap1 4.8 x 6 mm olmalidir.
3. Teklif edilen emme ve yikama kilifi, ¢alisma uzunlugu en az 14 cm olmalidir.

Teleskop (1 adet)

1. Diiz ileri gériislii ve 0° olmahdir.

2. Cap1 2.7 mm ve uzunlugu 18 cm olmalidir.

3. Fiber optik 11k transmisyonu bulunmalidir.

4. Otoklavlanabilir 6zellikte olmalidir.

5. Renk koduna sahip olmalidir, Renk kodu yesil olmalidir.

6. Teleskop tizerinde fiber optik kablo kalinhigina uygun yénlendirici isaretler
olmalidir. Bu sayede uygun teleskop ve fiber optik kablo eslesmesi saglanarak, fiber
ve ROD lenslerin daha uzun émiirlii kullamilmas: saglanmalidir.

7. Teleskop standart, yliksek ve ultra yiiksek (SD, Full HD ve 4K) ¢oziiniirliikteki
endoskopik goriintiileme sistemlerinde uygun goriintiiyii verebilecek &zellikte
olmalidr,

8. Teleskop, iiretimde kullamlan ¢eliin uluslararast1 DIN 58298 ve ISO 7153-1
normlarinda  belirtilen  standartlarnna uygun olmalidir. Uretici tarafindan
belgelendirilmeli ve noter onayli olmalidar.

9. Farkli marka 151k kablolarin baglanabilmesi igin 151k baglant1 yerinde en az iki adet
adaptoér olmalidur.

10. Teleskopun, balik-gozii (fish-eye) efektinin azaltilmasimi saglayan, ozel lens
dizilimine sahip olmasi, tercih sebebidir. Bu &ézellik, teleskop ile birlikte teslim edilen

sertifika fizerinde gésterilmelidir.
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanic: kilavuzlar1 ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
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 igin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adin, acik adresini, telefon numarasm, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimltidiir.
Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili boliime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE
TESLIMAT

SARTLARI 4.

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim gilinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yliktimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {licretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya c¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ylikiimlidiir.

Cihazin teslimat1 sirasinda ilgili bsltimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazt monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimltidiir.

Cihazin pargalar1 kullanilmamis olmalidir. Aym
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “demo” amagh olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
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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, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacafi yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITiM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aynl zamanda bakimini yapabilir birer
kullamic1 olarak iicretsiz egitmekle yikémludir. Séz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

TEKNIK SERVIS 2.

Igili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizamn nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt digindan yedek parea ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is glinil iginde cihazi cahsir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi galisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
ylillenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goérildiigi takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

Cihazin arizasi nedeniyle calismadigt durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.

VE GARANTI maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;
= 13 glin aras1 giinlitk binde bir
= 47 glin aras1 giinliik binde bes
- 7 glinil agan arizal1 durumlarda ise giin bagina ytizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Alimt yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1ilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsihiginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar: disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l ierisinde;

- aym anzamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkh tipteki arizalanin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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= belirlenen garanti siiresi ierisinde farkli anzalarm toplammin 8 ve daha

' fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucuny |
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
| Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Szelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmas: halinde
ytklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya Uniteleri degistirmekle
yikiimlidiir.

3. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakim yapilacak olan cihazin satin /
|
|

|

alma fiyatuun tamaminin asagidaki ylizdeleri goz oniine almarak tespit edilir.
Asagdaki yiizdeler “par¢a hari¢” ve “parca dahil” bakim anlasmalar1 icin

| gecerlidir. ;
/ Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 Par¢asiz % 2,5
I 1-4 yil arast Parcali %4 { /
| 5-8 y1l arasi Pargasiz % 3 / |
5-8 yil arasi Parcali %6 |
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