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1.

Istekliye veya yetki aldigy firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'mn "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirlinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.1stekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Usiin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazih beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren firetici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarimi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terctimeleri iizerinde, 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
amaciyla, tirlinii yurt iginde veya yurt diginda I.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 igglinil
igerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri
cihazlari ile kurumda tiriin tamtimi (demo) yaparak bu sarthame maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir, Kurum gerekli gordugi takdirde bu {irtin
tanutimn teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir.
Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmas: firmanin sorumlulugundadar.
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Cihaz dik tip ve kolay tasinabilir olmalidir. Laboratuvar ve oda kosullarinda
kullanilabilmelidir.

Cihazin dis yiizeyi paslanmaz celikten veya galvanize kaplanmis celikten
iiretilmis olmal veya paslanmaya kars: elektrostatik toz boyali olmalidir.

Cihaz trombosit stispansiyonlarinin en uygun sartlarda saklanmasim saglamalidir.
Cihazin 1s1tma ve sogutma sistemleri elektronik olarak kontrol edilmelidir.
Cihazn sicaklik kontrolii 22°C £1°C’ye ayarlanabilmelidir.

Cihaz en az 48 torba alabilecek i¢ hacme sahip olmahdir.

Cihaz kilitlenebilir kapiya sahip olmahidir.

Cihaz elektrik kesilmesinde ve sicaklik sapmalarinda uyarici sesli alarm sistemine
sahip olmahdir. Cihazda giic hatasi durumlarinda hata ve sicaklik
degisikliklerinin kayit yapilmasina devam etmek i¢in igerisinde yedek pil sistemi
bulunmalidir.

Cihazin lzerinde bulunan ekran yardmu ile alarm ve hata kogullant
goriintlilenebilmelidir.

Cihazin igerisinde trombosit galkalayicilarim baglamak tizere giic kaynag
bulunmalidir.

Cihaz ile birlikte 1 adet en az 48 torba kapasiteli ajitatér verilmelidir.

Cihazin gti¢ kaynag1 220V / 50Hz. +%10 olmalidir.
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Yiiklenici satacag: cihaza dair kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimat1 sirasinda
ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/.. 2)

Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmast gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yukiimliidiir.

. Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindign tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili boliime ve bir niishasin: da 1.0, Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir. N
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S. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, arza tespiti, onarim, | |
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0J.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

1. Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec
60 takvim giinii icerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikimliidiir. "

2. Yiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere licretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlti diizenlemeyi saglamakla yiklimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
swasinda kurum iginde ortaya cikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

3. Cihazin teslimat: swrasinda ilgili bolimin 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 imzalari tam olmadan cihaz teslim almnmaz.

4. Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazr hale getirdikten sonra son

KABUL/MUAYENE kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alict temsilcileri hazir

VE bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidur.

TESLIMAT e o Lo .

SARTLARI Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi

Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimliidir.

S. Cihazin pargalari kullamlmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 5zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullamlmis cihaz teslim alinmaz.

6. 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 elemant olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazm neden olacag yaralanma ve liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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1.

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tim fonksiyonlarimi |

kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aymt zamanda bakimuini yapabilir birer
kullanic1 olarak ticretsiz egitmekle yliktimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz,

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

TEKNIK SERVIS 5

Igili cihazin arizast halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadr. Yiklenici yurt disindan yedek parea ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giinti iginde cihaz1 ¢alisir duruma getirmek zorundadur, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) ig giinii icinde
ithalatr ger¢eklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildiigi takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti stiresi icerisinde arizalanmas:
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktrr.,

. Cihazin arizasi nedeniyle calismadig: durumlar, anzali olarak sayilacaktir.].

¥E GARANTI maddede belirtilen siireleri agan arizalt durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;
- 1 -3 giin arasi giinliik binde bir
- 4-7 giin aras: giinlik binde beg
- 7 giinii agan arizah durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Almu yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ficreti karsiliginda yedek par¢a ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydryla, bir y1l igerisinde;

= aymanzanmn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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1-4 yi1l arasi
1-4 yil arasi

5-8 yil aras1

- belirlenen garanti stiresi igerisinde farkl1 arizalarin toplarmnin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi egdeger veya daha iistin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yiklenici, sadece arizamin meydana geldigi {inite veya iiniteleri degistirmekle
yuktimliidiir.

Yillik yedek parga onarim ve bakim {icretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satnalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri gz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parca hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalari igin
gegerlidir. Bakim onarim ficretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB déviz alig
kuruna gore hesaplanan fiyatina gére giincellenecektir.

Garanti stiresi bitiminden sonraki;

Pargasiz % 2,5

Parcali %4

Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Parcali % 6

HAZIRLAYAN ONAY
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Istekliye veya yetki aldigr firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1ibbi Cihaz Yonetmeligi kapsammda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; t1bbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig ¢iktilart
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 tiriin UTS'de kayitl degil ise bu belgelerin sorgulamalan
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tirtinler igin isteklilerin kapsam
dig1 yazili beyanlar1 esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 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 bagl) aksesuar listesini, tiim dis gériiniimind net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayh Tiirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktr. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tirkge terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, [.U, Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, tiriinti yurt iginde veya yurt diginda 1.0, Istanbul Hastanes; Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler
i¢in gerekecek tiim masraflar ylkleniciye ait olacaktir,

Istekliler, kurum gerekli gordugii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
igerisinde 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlar ile kurumda {irtin tanitim (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu tiriin
tamtimi teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir.
Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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1. Cihaz plastik kan torbalarinim kan aliming miiteakip damardan torbaya kan tastyan
plastik tiipii 1s1 ile yapistirmahidur.

2. Cihaz 6n 1sitma gerektirmemelidir.

3. Cihaz en az 2 mm ve en fazla 6 mm ¢ap arahigindaki tiim kan torbasi hortumlaring

kapatabilmelidir.
TIBBI VE TEKNIK | 4. Cihaz, yerlestirilen hortumu otomatik kapamalidar.
OZELLIKLER 5. Cihaza istenildiginde opsiyonel olarak el masas: da takilabilmelidir.
6. Cihazda, kapama basligi  ¢ikarilmadan veya  ¢ikarilarak  kolayca
temizlenebilmelidir,

7. Cihazin giig kaynag1 220V / 50Hz. +%10 olmalidur.
8. Kapama zaman 2 saniyeyi ge¢gmemelidir.
9. Yiiklenici firma cihazla birlikte 1 adet Hortum Siyirma Pensi teslim edilecektir.

1. Yiklenici satacag cihaza dair kullanics kilavuzlar1 ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.0, Istanbul Hastanes; Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
licretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almancal/.. )

2. Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu iglemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en

. az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Hastanesj

ISTANBUL Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasmda liste halinde vermekle yikiimltidiir.

UNIVERSITESI 3. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig: tarihte doviz

HASTANELERI o : .
BiYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

BIRIMI’NE 4. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini has:tar?e idaresi adina diizenleyecek,
VERILECEK orijinalini ilgili b6liime ve bir niishast da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
BELGELER 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. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini .U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sOzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun g0sterecegi yere teslim etmekle yikiimlidiir,

2. Yiiklenici, cihaz kurum tarafindan istenilen yere licretsiz monte etmekle, montaj

sirasinda  kurum iginde ortaya eikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiktimlidiir,

3. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul |
Hastanesi Biyomedikal Birimj tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmagz.

4. Yiiklenici, cihazi monte cttikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son

KABUL/MUAYENE kabul ve fonksiyon testlerin; yapmali, bu testler sirasinda alic; temsilcileri hazir

VE . bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir,

TESLIMAT I o P .

SARTLARI Yuklemq firma Pu. testlere ait bir .rapor hazulafylp, L.U. Istanb1}1 Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimltidiir.

5. Cihazin parcalar kullamlmamis  olmalidir. Aym  zamanda cihaz; hig
kullamlmamg oldugunu belirtir @zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha énce “demo™ amaglt olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.

6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim swrasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, hicbir firma eleman; yanlarmda o cihazdan sorumlu 1.1, Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve imalat hatas; nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tirlig maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarin
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanicr olarak ticretsiz egitmekle yikiimlidiir, Soz konusu bu egitimler

EGITIM tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiklenici, 1.U. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti stires; bitiminden
itibaren her tiirliy periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. By egitim ile ilgjli
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tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

-

Igili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumiu teknik servisi, arizaya 24
’ (virmi dort) saat icinde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedeninj tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giindi i¢inde cihaz ¢alisir duruma getirmek zorundadr, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalati gergeklestirmek ve cihaz ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yUklenicinin gerekgeli talebiyle I.(. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun gortildugii takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazilh
belge ile uzatilabilir. Igili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmas;
// durumunda, en geg 2 (iki) is giinii icerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek

%
.

bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
| 2. Cihazin arizas; nedeniyle calismadigy durumlar, arizal; olarak sayilacaktir.].
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli izerinden;

- — 3 giin aras1 giinliik binde bir
TEKNIK SERVIS = 4-7 giin aras1 giinliik binde bes
VE GARANTI = 7 ginii asan ar1zali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir,

3. Almu yapilan cihazin her tiirlii liretici hatalarina kars: en az 2 (iki) yil stire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
stire ile {icreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir,

4. Cihazn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

= 2ymanzanm 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarm 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 ¢ikarmas: durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimltdiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmas halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya lUniteleri degistirmekle

ylkiimliidiir,
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S. Yillik yedek parga onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin —\
satinalma fiyatinin tamamimn asagidaki yiizdeleri g0z Oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalari igin
gegerlidir. Bakim onanim ticretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig
kuruna gére hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti stiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Parcali %4

5-8 y1l arasi Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Parcali %6
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| 1. Istekliye veya yetki aldig: firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Saghk ’
| Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
/ 2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda teklif

ettikleri iiriinlerin Saghk Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikei/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilan
{ teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
" sorgulamalar, dncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumy (TITCK) Uriin Takip
Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden yapilacaktir. Eger iiriin
UTS'de kaytls degil ise bu belgelerin sorgulamalart TITUBB sisteminden

|

/ TEKLIF

|

Yapilacaktir,
?;;%%;%INDA 2.2.Tibbi cihaz y8netmelik kapsam1 disinda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam digi
BELGELER | yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam dig1 beyan:

ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip olmalidir.
| | 3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik ozelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart ve |
opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gérimiimiinii net olarak gésteren ve /

|

tam boy resmini de ieren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya tanitim

|
|

|

-

- Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanes; Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, irtinii yurt icinde veya yurt disinda I.U. Istanbul Hastanes; Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu islemler
i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir,

GENEL SARTLAR | 2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii }
igerisinde 1.U. Istanbul Hastanes; Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif ettikler;
cihazlari ile kurumda tiriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerinj
yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu iiriin
tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir.

|| Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmas: firmanim sorumlulugundadir. l
| \J
e

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
!Kag‘e/lmza] ' ,{ ?,.r" (Kase/Imza)
Mo oy med
l‘i?)\}aa s394 M




T.C.

iS.TANBUL ﬂNiVERSiTESi Teknik Sart.N ITF/SA/LAB/002
ISTANBUL HASTANES] Tarih | o
ESENYURT EK BINASI Revizyon 0
. KAN MERKEZ| Savta 2/
‘\; ,: o TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU
1. Cihaz soguk olarak rastlanan kan Urtinlerinin hastaya soguk olarak verilmesi ile

2. Cihaz dijital bir ekrana sahip olmali, plazma ¢0zme islemlerini, 151 ve slire
ayarlarint bu ekran iizerinden takip edebilmelidir.

3. Cihaz, uygun sicakhkta TDP’ yi en fazla 25 dakika igerisinde ¢Ozebilmelidir.
Cihazda istenildiginde siire (dk.) ayar yapilabilmelidir,

4. Cihaz en az 500 ml'lik 4 torba veya 800 ml'lik 2 torba eritebilecek kapasitede
olmalidir. Acil durumlarda 8 torba i¢in islem yapilabilmelidir,

S. Isitma sirasinda ayrica bir sete ve sarf malzemeye ihtiyag duyulmamalidir.

6. Cihazda torbalar ile suyun temas etmesini dnleyen plastik yastiklar1 olmahdir,

7. Plazma eritme cihazi, konulan plazmanin hepsini veya istenildigi kadarin; ayri
ayri eritebilmelidir.

8. Sicaklik durumu islem sirasinda ekranda 0,1 hassasiyetle, dijital olarak siirekl
izlenebilmelidir. '

10. Cihaz1 kullanan kisinin cihaza bagimlihig; olmamalidir. Islem bittiginde otomatik
olarak durmalidir,

11. Tezgah tizeri model; olmaldur.

12. Cihazin giig kaynag1 220V / 501z, +%

10 olmalidyr.,

. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini,
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5. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0,
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasin, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

1. Yiklenici ilgili cihaz, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinli igerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecedi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

2. Yiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirli diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimludiir.

3. Cihazin teslimati swrasinda ilgili béliimiin 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
yUklenici firma yetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

4. Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son

KABUL/MUAYENE kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir

VE bulunmal: ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

TESLIMAT e e o o .

SARTLARI Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazrlayip, 1.U. Istanbl?l Hastanesi

Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

S. Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir. Aymi zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullamlmus cihaz teslim alinmaz.

6. 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 eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0, Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasima giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

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

EGITIM
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1.

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aynt zamanda bakimini yapabilir birer
kullanici olarak ticretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satimalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullamer olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yikiimliidiir. 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 6nce tamamlanmus olacaktir. Cihazin gincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir,

TEKNIK SERVIS |,
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk midahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi calisir duruma getirmek zorundadur, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii icinde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U). istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildiigii takdirde aymi birim tarafindan hazirlanan yazil
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinii icerisinde ¢alisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

. Cihazin arizasi nedeniyle calismadifi durumlar, arizah olarak sayilacaktir.1.

maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli {izerinden;

= 1 -3 gilin aras1 giinliik binde bir

- 4-7 giin aras! giinliik binde beg

- 7 giinti agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina karg1 en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsiliginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde;

= aymi arizamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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1-4 y1l arasi
1-4 y1l arasi

5-8 yil aras1
5-8 yil aras1

- Dbelirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite veya iiniteleri degistirmekle
yiikiimlidir.

Yillik yedek parg¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Agagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parca dahil” bakim anlasmalar1 igin
gegerlidir. Bakim onarim ticretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB d6viz alig
kuruna gére hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

Parcasiz % 2,5

Parcai % 4

Parcasiz % 3
Parcali % 6
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CIHAZ ADI

KAN ALMA VE CALKALAMA CIiHAZI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

1.

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'mn "T1ibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Y6netmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanli tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 giktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yénetmelik kapsami disinda olan diriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istefe bagll) aksesuar listesini, tiim dig goriintimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarim teklif dosyasma eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim doktimanlar onayh Tiirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar: tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Turkge terctimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, tirtinii yurt iginde veya yurt disinda 1.7, Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler
icin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigl takdirde ihale tarihinden itibaren 10 igglinii
ierisinde 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif ettikleri
cihazlar: ile kurumda iiriin tanitim (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir, Kurum gerekli gordiigi takdirde bu iirtin
tanitima teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda da yapilabilir.
Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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TIBBI CITHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

Antikoagiilan ile kann optimal karigmasim saglamalidir.

Biitiin kan torbasi tiplerini karistirip tagiyabilmedir.

Kan alim ve agirligina gére alarm vermelidir.

Kan toplamaya baglamadan énce otomatik agirlik sifirlamasi yapmalidir.

Istenilen hacimde kan toplamalidur.

2-3 saniyede bir defa karistirma (¢alkalama) islemi yapmal1 veya dakikada en az

25-30 defa karigtirmalidir.

7. Diistik kan aliminda sinyal vermelidir. Onceden ayarlanmig kan akim hizindan bir
sapma oldugunda (20 ml-180 ml) kullamciy1 sesli olarak uyarici sisteme sahip
olmalidur.

8. 5 ml’den fazla kan toplanmasim takriben tabla otomatik olarak karigtirma iglemine
baglamalidur.

9. Cihaz her agilisinda kendi kendini kalibre edebilmelidir.

10. Normal kan alimi hizi 20 ml / dk. ile 150 ml / dk. arasinda olmaldr,

AU e

TIBBI VE TEKNIiK
OZELLIKLER 11. Kan alma iglemi sona erince veya kan alim hizi 15 ml’nin altia inince klempi ile
otomatik olarak kan alma islemini durdurabilmelidir.
12. Zaman gostergesi olmalidir.
13. Voliim hassasiyeti 0-10 ml arasinda olmalidar.
14. Agirhik 6lgtim hassasiyeti -1 ile +5 gr arasinda olmalidir.
15. Voliim agirhig1 -0 ile -990 gr arasinda ve bu parametreler arasinda istenilen
hacimde kan toplama ozelligine sahip olmalidur.
16. Agirhik gostergesi 0-990 gr olmalidir.
17.Cibaz tamami ile dijital gostergeli olmali, kan alma siiresi ekranda
izlenebilmelidir.
18. Kan alma islemi bittiginde otomatik olarak klempi kapatmali, sesli ve 151kl sinyal
vererek kullaniciyr uyarmalidir.
19. Cihaz bataryali olmalidir. Elektrik kesildigi anda batarya devreye girmeli ve cihaz
en az 5 saat kesintisiz ¢alistirmalidir.
iSTANBUL L. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarini, her
UNIVERSITESI cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
HASTANELERi tarafindan belitlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
BIYOMEDIKAL licretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/.. .)
BIRIMI’NE
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VERILECEK 2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
BELGELER hangi siklikla tekrarlanmas gerektigini, bu iglemler igin ne gibi teghizata (cihaz,

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

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

4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasin da .U, Istanbul Hastanes; Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

3. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.7,
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U, Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

1. Ytklenici ilgili cihazi, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec
60 takvim giinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun ggsterecegi yere teslim etmekle yiiktimliidiir.

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

3. Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, L.U. Istanbul

KABUL/MUAYENE Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman

VE bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida ad1 gegen kabul heyeti ve

TESLIMAT I e e . . .

SARTLARI ytiklenici firma yetkilisinin imzalar: tam olmadan cihaz teslim alinmaz,

4. 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 Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yuktimliidiir.

S. Cihazin pargalan kullamilmamis olmahdir. Aymi zamanda cihaz; hi¢
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel igaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo™ amach olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz. ]
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6.

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 elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu [.{). Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuclanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yliklenici sorumludur.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar;, cihazin tim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullamict olarak ticretsiz egitmekle yiiktimliidiir. S6z konusu by egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmig sayilmaz.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

2.
EGIiTIM

1.
TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dért) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giinii iginde cihazi ¢alistr duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii icinde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
ytiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildiigi takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. lgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmas:
durumunda, en geg 2 (iki) iy giinti igerisinde ¢alisir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin ahg bedeli tizerinden;

- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4-—7 giin aras: giinlik binde bes
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3 Y TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

- 7 giinii asan arizal durumlarda ise glin basina yiizde bir
oraminda ceza kesilir.

4. Cihazmn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
= aynianzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanma51,
- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmes;j
- belirlenen garanti siires; icerisinde farkli arizalanp toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmas) ve by arizalarin cihazdan yararlanamama sonucuny
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz esdeger veya daha tistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir., Ancak, cihazin birden fazla liniteden olugmas; halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite veya lniteleri degistirmekle
yiikiimliidiir.

satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki ylizdeleri g6z 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “par¢a hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalari igin
gegerlidir. Bakim onarim Ucretleri, cihazin ihale tarihindeki TCMB doviz alig
kuruna gire hesaplanan fiyatina gore giincellenecektir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 yil aras: Parcasiz % 2,5
1-4 y1l aras; Parcali %4

5-8 yil arasi Parcasiz % 3
53-8 yil arasi Parcali %6
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