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1. Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Saghk
Bakanhgi'nin “Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”.

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif ettikleri
tiriinlerin Saghk Bakanhg tarafindan onaylandigima dair belge).

2.1. Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikei/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar: teklifleriyle
birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin sorgulamalar1, &ncelikle
Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Urin Takip Sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil
ise bu belgelerin sorgulamalar1 TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2. Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tiriinler igin isteklilerin kapsam dig1 yazih
| DOSYASINDA beyanlart esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dist ise kapsam dig1 beyant ile CE v~ya
ISTENEN FDA veya TSE onaylarindan birine sahip olmalidrr.

BELGELER 3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart ve opsiyonel
(istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig gériintimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de
igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya tanitim belgelerini teklif dosyasma eklemek
zorundadir. Bagka bir dilde sunulan katalog veya tanitim dokitmanlar: onayli Turkgce terciimesi
ile verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri cihazin bu
katalog ve dokiimanlan tizerinde veya katalog ve belgelerin onayli Tiirk¢e terclimeleri iizerinde,
teknik sartnamedeki maddelere karsihk gelecek sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

4. Istekliler, teklif edecekleri sistemin {iretiminin halen slirdiigtnd, imalat1 durdurulmasi dstiniilen
veya ;.ullailmig, yenilenmis (refurbished) bir sistern onermedigini *elgelendirerek ihale
dosyasinda sunmalidir.

1. Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin istedigi takdirde cihaz ile ilgili olarak
teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, iiriinil yurt iginde veya yurt
disinda 1.0U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz
laboratuvara gonderecektir. Bu iglemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde, ihale tarihinden itibaren 10 is giinil igerisinde 1.U.
Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gbzetiminde, teklif ettikleri cihazlart ile kurumda iiriin
tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum
gerekli gordiig takdirde bu iiriin tanitim teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin ve tiim masraflarm saglanmast ilgili firmanin

sorumhulugundadir.

GENEL SARTLAR 3. Sisteme %95 calisma (up-time) garantisi saglanacaktir. Bu siirenin asimasi1 durumunda fazladan

anzalt gegen her bir takvim giinil i¢in garanti siiresi gegen takvim giin sayis1 kadar uzatilacaktir,

4. Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarmin garanti siiresi igerisinde; “Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y&netmelik” kapsaminda Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumy (TITCK) tarafindan ilgili cihaz igin test, kontrol veya Kalibrasyon zorunlulugu
baglatilmasi halinde bu Yonetmelige uygun olarak yetkilendirilen kuruluglar tarafindan,
zorunluluk baglatilmadigi durumda ise TS EN ISQO/IEC 17020 “Cesitli Tipteki Muayene
Kuruluglarm Calistirilmalan igin Genel Kriterler” standartlarina gore akredite olmus 6zel veya
kamu kuruluslari tarafindan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu” kapsaminda
vapildig1 belgelendirilecektir.

4L Otomatik enjektdr cihazi, kurumda mevcut bilgisayarl tomografi cihazlar ile kullanima uygun
olmalidrr.

2. Otomatik enjektdr cihazi kaideli yapida, serum askisina sahip olmali ve tekerlekleri sayesinde

TIBBI VE TEKNIK kolayca hareket ettirilebilmelidir.

OZELLIKLER 3. Otomatik enjektor cihazi salin ve kontrast madde enjeksiyonunu saglayacak sekilde iki adet ayr1

sinnganin ayni anda yerlestirilmesine ve kontroliine uygun ¢ift kafah yapida olmalidir.

STV G0 | 1.0, tstanol T BRGNS
f'l'. [

fon Al 7 CAKIR
Iy, A I~ Dr. Ogreti LA
o ;—'"L/;-"ﬁ’/ ‘ 27 Tescil No; 142354 |




T.C. :
ISTANBUL UNIVERSITESI AR ADI02
ISTANBUL HASTANESI o
. RADYOLOJI ANABILIM DALI .
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

TIBBi VE TEKNIK
OZELLIiKLER

10.
11.

12.

13.

14.
15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.
25.

26.

Otomatik enjektor cihaz1 dogru akis ve hacmi saglamak i¢in basing prensibiyle ¢alismahdir.
Cihaz uzaktan kumanda edilebilmelidir.

Karmagik BT Anjiyo ve kardiyak BT protokollerinde kullanilmak iizere salin ve kontrast
maddeyi ayni anda %5'lik oranlarda enjekte edebilen ¢iftli akis 6zelligi bulunmahdr.

Enjektor kafas: tizerinden her bir siringa i¢in otomatik dolum hacimleri ayarlanabilir ve kalan
siringa hacimleri izlenebilir olmalidur.

Enjektor kafasi iizerinden iki siringanin kontrolii de ayni anda gergeklestirilebilmeli ve boylece
zaman tasarrufu saglanmahdir.

Enjektor kafasi lizerinde giivenli kullanimi saglamak adina hava kabarcig1 kontrol ve aktivasyon
tuglar1 yer almalidir,

Enjektor kafasi Gizerinden enjeksiyon baglatilabilir, durdurulabilir ve iptal edilebilir olmalidir.

Enjektor kafasi tizerinde yer alan digmeler sayesinde kullanic, 6zellikle prime islemi sirasinda
kullanilmak iizere ml'lik adimlar ile =njeksiyonu manuel olarak elle ayarlayabilmelidir.
Cihazin kontrol modiilii renkli dokunmatik ekran olmali, iizerindeki ana ekranda en az
siringalarda kalan hacim, protokol, toplam enjeksiyon hacmi, toplam enjeksiyon siiresi,
enjeksiyon durumu aym anda izlenebilmelidir.

Otomatik enjektor cihazi kontrol modiiliinde en az 250 adet protokol istenilen isimle hafizaya
kay1t edilebilmelidir.

Giivenli kullanim igin enjeksiyon basing limiti 50 ile 325 psi aralifinda ayarlanabilmelidir.
Enjektor ile kullanilacak salin ve kontrast madde sirgalan en az 200 ml olmalidir.

Swrngalar igin akis hizlari en az 0,1 mi/sn ile 10 ml/sn arasmda en fazla 0,1 ml'lik arttirimlar ile
ayarlanabiln _lidit,

Enjeksiyon protokolii i¢in en az 6 faz ayarlanabilmelidir.

Enjeksiyon protokolii ayarlanirken test enjeksiyonu secenegi olmali ve test enjeksiyonu icin salin
veya kontrast madde kullanilabilir olmahdir.

Sirmgalar enjektor kafasma yerlestirildiginde piston otomatik olarak ileri hareket ederek
siringalarin havasini almali, kullaniciya ek bir is yiikii olusturmamalidir.

Sirmgalar protokolde tanimlanan hacimlere gore tek tus ile otomatik sekilde enjektor tarafindan
doldurulabilmeli ve tek tus ile prime islemi yapilabilmeli, bu sayede kullaniciya ek is yiikii
olusturmamahdir.

Giivenli kullamim i¢in kontrol modiilii ekrani {izerinden enjeksiyon sirasinda olugan basinglar
anlik olarak grafiksel egriler geklinde kullamciya aktarilabilmeli ve dnceden ayarlanmig basimg
limiti agildiginda cihaz enjeksiyonu otomatik sekilde sonlandirabilmelidir.

Enjektdr abdomen, toraks ve kardiak goriintiileme iglemleri i¢in dogru kontrastlanmay: saglamak
adma otomatik sekilde enjeksiyon protokollerini olusturabilen hesap programina sahip olmali,
bu 6zellik ileride istenirse opsiyonel olarak tedarik edilebilmelidir.

Enjektor, goriintiileme cihazlar1 (Siemens, GE, Toshiba, Philips v.b.) ile entegre sekilde
¢aligabilme imkanina sahip olmali, ek olarak tedarik edilecek segenekler sayesinde ileride bu
ozellik aktif edilebilir olmalidur.

Otomatik enjektér cihazs HBYS ve PACS ile entegrasyon ozelligine sahip olmalidir.

Cihazda Kontrast Doz Yonetimi yazilimi yer almahdir. Her hasta igin tiim enjeksiyon verileri
kaydedilmeli ve PACS ile paylasilabilmelidir.

HBYS ve PACS entegrasyonu igin agik internet erigimine ihtiya¢ duymamalidir.
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Yiklenici satacag: cihaza dair kullamc: kilavuzlar ve servis el kitaplarin, her cihaz igin 2 (ikm
niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan
sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkge ve
Ingilizce/Almanca/...)

Yiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda, hangi sikhikla
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti vb.)
gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanm adin, agik adresini,
telefon numarasini {.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'ne teslimat sirasinda liste halinde
vermekle ylkiimliidiir.

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

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinalini ilgili
boliime ve bir niishasini da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parga, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve [.U. istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini 1.0U. istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi'ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE TESLIMAT
SARTLARI

Yiklenici ilgili cihaz, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg 120 takvim giinii
igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun gOsterecegi yere teslim
etmekle yitkiimliidiir. Teknik sartnamede istenen yer hazirlig; eksiksiz tamamlanarak muayeneye
sunulacaktir. v

Yiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj igin her tiirlii
dizenlemeyi saglayip, cihazi tiim fonksiyonlar1 ile cahgir bir vaziyette teslim etmekle
yikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji sirasinda kurum i¢inde ortaya ¢ikabilecek her tiirli
hasardan yiiklenici sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile, [.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,

Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmali, bu testler sirasmda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iligkin
mastaflar yiklenici firma tarafindan karsilanmahdir. Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana
teslim etmekle viikiimliidiir.

Cibazin parcalar1 kullandmamis olmahdir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullamilmamis oldugunu
belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce “demo” amach 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
elemant yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'nin teknik
elemam olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Yiiklenici, personellerinin is giivenligini saglamak zorundadir. Montaj esnasinda olabilecek her
tiirlii is kazalarinda tiim kanuni sorumluluk ve dogabilecek tazminatlar yiikleniciye ait olacaktir.

Tasarim ve imalat hatast nedeniyle cihazin neden olacag varalanma ve Sliimle sonuglanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur. i

EGITIiM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimum yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle
ylikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.
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Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi 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 iicretsiz olarak egitmekle yikiimliidiir, Bu
egitim ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. Soz konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden once tamamlanmis olacaktir. Cihazm giincellestirilmesi (“Upgrade” edilmesi)
durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS VE
GARANTI

Igili cihazin arizas1 halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24 (yirmi dort) 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 cihaz: ¢alisir duruma
getirmek zorundadr, sayet yurt disindan yedek parga ithal gereksinimi varsa; en ge¢ 10 (on) is
giinii i¢inde ithalati gergeklestirmek ve cihaz1 galisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi'nce incelenerek
uygun gorilldiigii takdirde aymi birim tarafindan hazirlanan yazil belge ile uzatilabilir, Ilgili
cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmas: durumunda, en geg 2 (iki) is glinii igerisinde ¢aligir
duruma getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

Cihazn arizas1 nedeniyle ¢alismadig1 durumlar, artzali olarak sayilacaktir. 1. maddede belirtilen
siireleri agan arizalt durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

— 13 giin aras1 giinliik binde bir

— 4 -7 giin aras: giinliik binde beg

— 7 giini asan arizal durumlarda ise giin bagina yiizde bir oraninda ceza kesilir.
Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarma kars1 en az 2 (iki) y1l siire ile ticretsiz yedek
parca ve bakim garantis. e 7 (iki) yihn sonunda en az 8 (sekiz) yil siire ile iicreti karsilt; :nda
yedek parga ve bakim garantisi olmalidr.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalar1 diginda garanti sliresi iginde
kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

— ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

— farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi,

— belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarm toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi

ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiklenici, cihazi egdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimlidir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmas1 halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.
Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin satin alma fiyatinin
tamaminin agagidaki yiizdeleri goz dniine alinarak tespit edilir. Asagidaki yiizdeler “parca hari¢”
ve “parca dahil” bakim anlagmalart igin gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1 -4 ylaras1 Pargasiz% 2,5
1-4yillarast Pargali % 4
5—8yilaras1 Pargasiz% 3

5—8yilarasi Parcali %6
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