TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
ESENYURT EK BINASI
KAN MERKEZi

Teknik Sart.No | ITF/SA/LAB/003
Tarih 27/04/2026
Revizyon 0

Sayfa 1/...

CiHAZ ADI

TROMBOSIT INKUBATORU VE CALKALAYICISI

1.

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saghk Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldiga ¢iktilar:
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik. gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger tirin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz y6netmelik kapsami disinda olan triinler icin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 beyan: 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, tiim dig goriiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren Uiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkge terctimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

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 iginde veya yurt diginda I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir, Bu islemler
i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigi takdirde ihale tarihinden itibaren 10 igglinii
igerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri
cihazlari ile kurumda {irlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu tirtin
tanitim teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir.
Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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14.
15.

16.

17.

Cihaz dik tip ve kolay taginabilir olmalidir.

Cihazin dig ylizeyi paslanmaz celikten veya galvanize kaplanmis celikten
tiretilmig olmalidur.

Cihaz trombosit siispansiyonlarinin en uygun sartlarda saklanmasini saglamalidr.
Cihazin 1s1tma ve sogutma sistemleri elektronik olarak kontrol edilmelidir.
Cihazin yalitim1 yapilmis olmalidur.

Cihazin metal duvarlart arasinda 1s1 izolasyonunu saglamak tizere poliiiretan
béliim bulunmalidir.

Cihaz dis ortam sartlarina gére 1sitma veya sogutma yaparak igerisindeki 1sty1
sabit tutmalidir,

Cihazin sicaklik kontrolii 22°C £1°C olmalidir,

Cihaz en az 288 torba alabilecek i¢ hacme sahip olmalidir.

. Cihaz kilitlenebilir tekerleklere ve kilitlenebilir kaptya sahip olmalidir.
11.

Cihaz elektrik kesilmesinde ve sicaklik sapmalarinda uyarici sesli alarm sistemine
sahip olmalidir.

Cihazda sensor hata sistemi olmalidir.

Cihazda gii¢ hatast durumlarinda hata ve sicaklik degisikliklerinin kayit
yapilmasina devam etmek i¢in igerisinde yedek pil sistemi bulunmalidir.

Cihaz tizerinde 1s1 kayitlarini talip edebilmek igin yazici bulunmalidir.

Cihazin tzerinde bulunan ekran yardimi ile alarm ve hata kosullan
goriintlilenebilmelidir.

Cihazin igerisinde trombosit ¢alkalayicilarim baglamak tizere gii¢ kaynag
bulunmahdir.

Cihaz ile birlikte 3 adet en az 96 torba kapasiteli ya da 6 adet en az 48 torba
kapasiteli ajitator verilmelidir.
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Yiklenici satacag: cihaza dair kullamci kilavuzlar: ve servis el kitaplarim, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak {izere I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
iicretsiz vermelidir. (Tiirke ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
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az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Hastanesi |
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiktimliidiir.

3. Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte doéviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi admna diizenleyecek,
orijinalini ilgili boliime ve bir niishasini da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

S. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

6. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

1. Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec
60 takvim giinii igerisinde s¢zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

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

3. Cihazin teslimat1 sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.0, Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman

KABUL/MUAYENE bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve

VE yliklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
TESLIMAT 4. Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
SARTLARI kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alict temsilcileri hazir

bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimlidiir.

5. Cihazin parcalar1 kullamlmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullambms cihaz teslim alinmaz.

6. 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 elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
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Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasanm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve dliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarin
kusursuz bir gekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimim yapabilir birer
kullamer olarak {icretsiz egitmekle yiikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi 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 licretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tlim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden &nce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

EGITIM

1. Ilgili cihazin anzas1 halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizamin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is gtinii icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalati gerceklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce

TEKNIK SERVIS incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazili

VE GARANTI belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde caligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktr.

2. Cihazin anzasi nedeniyle ¢aliymadif: durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1-3 giin aras: giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras: giinliik binde bes

- 7 giinii agan anizali durumlarda ise giin bagina ytizde bir
oraninda ceza kesilir,
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3.

1-4 yil aras
1-4 y1l aras1

Alim1 yapilan cihazin her tiirlii diretici hatalarma kars: en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile iicreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl tipteki ar1zalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

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

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yliktimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmas: halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite veya {initeleri degistirmekle
yuktmliidiir.
Yillik yedek parga onarm ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamamimn agagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalari icin
gegerlidir. Bakim onarim {icretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gére giincellenecektir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
Parcasiz % 2,5
Parcali % 4

5-8 yil aras1 Parcasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadi/imza) (Kagelimza)
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[stekliye veya yetki aldig: firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saghk Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsamida
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig ciktilar1
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag 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 yapilacaktr.
2.2.Tibbi cihaz y&netmelik kapsami diginda olan {iriinler i¢in 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 cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarmni, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terclimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere Kkarsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, tirind yurt iginde veya yurt diginda .U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu islemler
icin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktur.

Istekliler, kurum gerekli gordugii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri
cihazlar ile kurumda {irtin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gérdiigii takdirde bu tiriin
tamitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl: bir kurumda da yapilabilir.
Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmast firmanin sorumlulugundadir.

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

[TE Cocuk $7g)igi Hastaliklart
“Prof.Dr. Seldp KARAMAN

- Diplomadlo:ya8767060
Cocuk-Hematnlu‘ji-Onk:_}’ oji Uzmani

Nesliror Bova

1.U. Istanbul Hastanesi
Prof. Di. Asuman GEDIKBAS!
Dipg:rfs Sil\N: 64891

B

odia Mardimersi $




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI
ESENYURT EK BiNASI
KAN MERKEZI

Teknik Sart.No
Tarih
Revizyon

Sayfa

ITF/SA/LAB/004
27/04/2026

0

2/..

TIBBI CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

TIBBI VE TEKNIK 6
OZELLIKLER

10.
11.
12.
13.

Cihaz plastik kan torbalarinin kan alimim miiteakip damardan torbaya kan tasiyan
plastik tiipii 1s1 ile yapistirmalidir.

Cihaz 0n 1s1itma gerektirmemelidir.

Cihaz 2 mm ila 6 mm ¢apindaki tiim kan torbas1 hortumlar1 kapatabilmelidir.
Cihaz, sabit bashh masaiistli elektrikli olmalidir. Bagliga yerlestirilen hortumu
otomatik kapamalidir.

Cihaz Kapanacak yerin ortasina bir ¢entik atmali, hortum kolayca koparilip
ayrilabilmelidir.

. Cihaza istenildiginde opsiyonel olarak el masasida takilabilmelidir.

Cihaza istenildiginde opsiyonel ayak pedali takilabilmelidir.

Kirli ve/veya 1slak bagliklar nedeniyle hatali kapama, asir1 sicakhik, kivileim
korumast, dahili ariza i¢in sesli ve gérsel alarm olmalidir.

Cihazda, kapama baslhig1 ¢ikarilmadan temizlenebilmelidir.

Cihaz 220 V-50 Hz. ile ¢aligabilmelidir.

Cihaz en fazla 6 Kg Olmalidur.

Kapama zamamni 2 saniyeyi gegmemelidir.

Yiiklenici firma cihazla birlikte 1 adet Hortum Siyirma Pensi teslim edilecektir.
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Yiiklenici satacag cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarim, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak {izere I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almancal/...)

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 edilebilecedi en
az bir firmamn adim, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

. Yiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satin alindigi tarihte déviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bsliime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.
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Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

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

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul
Hastanesi 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, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar ytiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

Cihazin pargalan kullamlmamis olmalidir. Aym1 zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras! testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, hi¢bir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumtu I.U. Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasanim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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- Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmast durumunda:;

Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle
yiktimlidiir.

Yillik yedek parca onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri g6z 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parca hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar1 igin
gecerlidir. Bakim onarim tcretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alis
kuruna gore hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi
1-4 y1l aras1

Pargasiz % 2,5
Pargali %4

5-8 yil arast Parcasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali % 6
HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadi/imza) (Kase/imza)
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1.

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanic1 olarak tcretsiz egitmekle yiikiimliidiir. Soz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanicr olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte licretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yliklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS ’

[lgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is glinii i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalati ger¢eklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu sire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildtigi takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinti igerisinde galigir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

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

VEGARANT maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;
- 1 -3 glin aras1 giinliik binde bir
- 4 -7 giin arasi giinliik binde bes
- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giin bagina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Alim yapilan cihazin her tiirli tiretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile
ficretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanum hatalar1 disinda garanti
sliresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil ierisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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CIHAZ ADI

PLAZMA ERITME CiHAZI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

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

Bakanligi'nin "T1bbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi”

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda teklif

ettikleri tiriinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigma dair belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi giktilart
teklifleriyle birlikte sunmaldir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle 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
yazili beyanlar1 esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam dig1 beyani
ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip olmalidir.

Istekli, teklif ettigi cihazin teknik ozelliklerini, gahsma ortam kosullarmi, standart ve

opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve

tam boy resmini de igeren lretici tarafindan hazirlanan katalog veya tamtim

dokiimanlarmi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde sunulan katalog veya

tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terctimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli

sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri cihazin bu katalog ve dokiimanlar

lizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik

sartnamedeki maddelere karsilik gelecek sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, L.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz ile ilgili
olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, tiriinii yurt
icinde veya yurt diginda IL.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu iglemler i¢in gerekecek tiim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii icerisinde
1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri cihazlan ile
kurumda {irlin tamtim1 (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini
kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gérdiigii takdirde bu iiriin tamtimi teklif ettikleri
cihazin kurulu oldugu farkl: bir kurumda da yapilabilir. Bunun i¢in gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.

TIBBi VE TEKNIiK
OZELLIKLER

Cihaz soguk olarak rastlanan kan iiriinlerinin hastaya soguk olarak verilmesi ile ortaya
¢ikabilecek hipotermi riski ve diger komplikasyonlann énlenmesi i¢in uygunca eritilmesi
ve 1sitilmasi igin kullanilan, su temassiz, kuru 1sitma cihazi olmalidir.
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2.

3.

10

11.

12

13.

14.

15.

16.
17
18

Cihaz 7 ing¢ dokunmatik bir ekrana sahip olmali, plazma ¢&zme islemlerini, 1s1 ve siire
ayarlarmi bu ekran iizerinden yapilabilmelidir.

Cihaz, uygun sicaklikta TDP’ yi 20 ile 25 dakika arasinda ¢6zebilmelidir. Cihazda
istenildiginde siire (dk.) ayar1 yapilabilmelidir.

Cihaz 8 adet plazma veya 8 adet aferez torbasini eritebilecek kapasitede olmalidur.
Isitma sirasinda TDP’ ler, plastikten yapilmig, cihaza monteli godeler igerisine konmals,
ayrica bir sete ve sarf malzemeye ihtiyag duyulmamalidir.

Cihazda bulunan 8 adet gode/cep igerisinde plazmalar ile suyun temas etmesini 6nleyen
plastik yastiklari olmalidir.

Plazma eritme cihazi, 8 adet plazmanin hepsini veya istenildigi kadarint ayri ayri
eritebilmelidir. Herhangi bir cepte Plazma i¢in ¢6zme iglemine baglandiginda islemin
bitmesini beklemeye gerek kalmadan diger ceplerde bagimsiz olarak istenilen siire ayar:
yapilip tiim plazmalarin ayri ayr1 ¢dziilebilmesi saglanmalidir.

Cihaz, islem tamamlandiginda sesli alarm vermelidir.

Cihaz, igerisinde ¢dziinen plazmalarm hizli ¢oziilebilmesi igin su piiskiirtmeli bir dzel
masaj sistemi olmalidir bu sayede plazmalarin ¢éziinmesini kolaylagtirmalidir.

Cihazin i¢ kazani1 paslanmaz gelikten, dig1 paslanmaz gelik iizeri elektrostatik toz boyali
olmali, herhangi bir sekilde paslanmamalidir.

Sicaklik durumu islem sirasinda ekranda 0,1 hassasiyetle, dijital olarak siirekli
izlenebilmeli ve istenildiginde ayarlanabilmelidir.

Cihaz, plazmalarm giivenligi agisindan, segilen sicakliin tzerine ¢iktiginda, sicaklik
sensorleri vasitastyla alarm verip 1sitma iglemi kesmelidir.

Cihazda su dolumu igin su tankinin doldugunu gésteren bir samandira sistemi olmali ve
seviyesi ekrandan takip edilmelidir.

Cihaz, suyun bosaltilmast igin otomatik bir drenaj sistemine sahip olmalidir. Bu sistem
ekran iizerinden dijital olarak kontrol edilmelidir. Bogaltma sirasinda kullanicinm suya
temas etmesi engellenmelidir.

Cihaz1 kullanan kiginin cihaza bagimliligi olmamalidir. islem bittiginde otomatik olarak
durmalidir.

Tezgéh lizeri modeli olmalidir.

Cihazin dlgiileri en fazla YxGxD 48,5x84x66 cm olmalidir.

Cihazin gii¢ kaynagi 220V / 50Hz. olmalidir.

ISTANBUL
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Yiiklenici satacag cihaza dair kullanic1 kilavuzlari ve servis el kitaplarini, her cihaz igin
2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir.
(Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazm periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi
siklikla tekrarlanmas1 gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz, alet,

ISTEGI YAPAN
ITF Cocuk gaidlKasédlinta)ar

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

v :
Prof.Dr. Serap KARAMAN
“Diploma No:70 ,‘-6/7‘0.60

Gocuk-Hematolofi-OfK) o Ehani

e (ot Dore

y/l

y 2 |




T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

TIBBI CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

) > Teknik Sart.No | ITF/SA/LAB/002
ISTANBUL HAST{&NESI Tarih 27/04/2026
ESENYURT EK BII\_IASI Revizyon 0

KAN MERKEZ] Sayfa 3

VERILECEK
BELGELER

kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir
firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satn alindig1 tarihte déviz cinsinden)
teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinalini
ilgili béliime ve bir niishasim da I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim
edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,
yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U. istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini 1.0J.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE 4
TESLIMAT '
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasmdan itibaren en geg 60 takvim
glinil ierisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun gosterecegi yere
teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj igin her
tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji srrasinda Kurum
iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici sorumludur ve onarmakla
yliktimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yiiklenici firma
yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda altci temsilcileri hazir bulunmali ve
testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu
testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

Cihazin pargalar1 kullamlmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig kullaniimamisg
oldugunu belirtir &zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce “demo”
amagli olarak kullanilmis 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 elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu .U, Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasma giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.
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Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve &liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarmi kusursuz bir
sekilde kullanabilir ve ayn1 zamanda bakimini yapabilir birer kullanic1 olarak ticretsiz
egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satmalma siireci bitmisg
sayilmaz,

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi personeli, hem
kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik
bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak
egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak
ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu
teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin
giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS | 2-
VE GARANTI

Igili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi dért)
saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadir. Yiiklenici
yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihaz1
¢ahgir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt digindan yedek parga ithalat gereksinimi
varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma
getirmek zorundadir. Bu siire, yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Tlgili cihaz, garanti siiresi ierisinde arizalanmasi
durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek bir
cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizas! nedeniyle ¢alismadig: durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l. maddede
belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde beg

- 7 giinii agan arizal durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir,

Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karst en az 2 (iki) yil siire ile iicretsiz
yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil siire ile iicreti
kargiiginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidur.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi
i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- ayn anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarm toplaminin 8 ve daha fazla
sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya
cikarmas: durumunda;

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yukiimludiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece
arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.

S. Yillik yedek para onarim ve bakim iicretleri, bakim yapilacak olan cihazin satmalma
fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri géz oniine alinarak tespit edilir. Asagidaki
yiizdeler “parga harig” ve “parca dahil” bakim anlasmalari igin gegerlidir. Bakim onarim
ticretleri, cihazn ihale tarihindeki TCMB déviz alts kuruna gére hesaplanan fiyatina gore
giincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi Pargasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Parcali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 y1l aras1 Parcali %6
L
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