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CIHAZ ADI

PULSEOKSIMETRE

TEKLIF

DOSYASINDA

ISTENEN

BELGELER

1.

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

Saglik Bakanhgi'min "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi”

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig giktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalar, éncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir, Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2, T1ibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan tirtinler 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 onaylanndan birine sahip
olmalidir.

Istekli, teklif ettigi cihazin teknik &zelliklerini, ¢aligma ortam kosullarini, standart

ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dis g&riiniimiin{i net olarak

gdsteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimaniarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayli Tiirk¢e terclimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan iizerinde veya katalog ve doklimanlarin onayli

Tiirkge terctimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsiik gelecek

sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bsliimii’niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Griinii yurt i¢inde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bo6limii tarafindan belirlenecek bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu iglemler i¢in gerekecek tiim masraflar ylikleniciye ait olacaktur.
istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda Uriin tanitim: (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorur@&;lgundadu.
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1. Cihaz, hastamin oksijen saturasyonunu non-invasive olarak %1-100 sinirlan
arasinda 6l¢meli ve dijital gdstergede veya led ekranda gostermelidir. Rezoliisyon
%1 olmalidar,

2. Dijital gostergede veya led ekranda hem oksijen saturasyon yilizdesi hem de
hastanin nabiz sayis1 ayn1 anda izlenebilmelidir.

3. Cihaz SpO2 sensorii ile hastanin nabiz sayisini en az 30-240 bpm sinirlarn arasinda
Slgmelidir. Rezoliisyon 1 bpm olmahdir.

4. Cihaz yetiskin, pediatrik ve yenidogan hastalarin kullamimina uygun olmahdir,

5. Cihazda bir butona basarak alarm sistemini devre disi birakabilme &zeligi
bulunmalidir.

6. Cihazda SpO2 ve nabiz i¢in otomatik ve ayarlanabilir alarm limitleri bulunmalidir.

7. Cihaz su durumlarda hata mesaji vermelidir:

- Zayif sinyal
- Yetersiz 151k
. N - Pulse limitleri disinda
E?I?EIXE:(EEENIK - Isik iflterferensi
- Sensor arizasi
- Monitér arizasi
- Kot sinyal

8. Cihaz su durumlarda yazili mesaj vermelidir:

- Sensdr cihaza bagliyken fakat hastaya bagl degilken
- Sensor cihaza bagh degilken

9. Cihaz eger belirli bir siire bilgi/data alamazsa monitér otomatik olarak stand-by
moduna gegmeli veya kapanmalidir.

10. Cihazda pulse beep sesi olmali ve istege bagh olarak agilip kapatilabilmelidir.

11. Cihaz ile birlikte tagima ¢antasi verilecektir.

12. Cihaz batarya ile calisabilmeli, batarya cihazi en az 16 saat besleyebilmelidir.
Cihazin sarj aleti cihazla birlikte verilmelidir.

13. Cihazla beraber, 2 adet neonatal, 2 adet de pediatrik hastaya zarar verebilecek
yapiskan madde icermeyen ¢ok kullamimlik hasta probu verilmelidir. Verilecek ¢ok
kullammlik problar kullanic tarafindan segilecektir.

) _ 1. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullamci kilavuzlar ve servis el kitaplarim, her
. ISTANBUL cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
UNIVERSITESI oot . . . . .
HASTANELERI Baltimii tarafindan belitlenen, ci ' §0rumlu teknik elemana cihaz teslimat
BiYOMED KAL sirasinda licretsiz vermelidir@ P Ingilizce/Almanca/...)
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Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasin, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimitidsiir.
Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindiga tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr.

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

Yiuklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, anza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
[stanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii'ne teslim edecektir.

BOLUMU'NE | 2.
VERILECEK
BELGELER
‘ 3.
4.
s.
6.
1.
2.
: 3.
KABUL/MUAYENE
VE
TESLIMAT
SARTLARI s
5.

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

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir, Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum icinde ortaya c¢ikabilecek her tiirli hasardan yiklenici
sorumludur ve onarmakla ytkiimltdtir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal B6ltimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Dlizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiklenici firma yetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, ¢thazi monte ettikien ve kullamima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmahidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlaywp, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukiimlidir.

Cihazin pargalan kullanilmanig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha dnce “dep@®, amagl: olarak kullamlmig cihaz teslim alinmaz.
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6. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj

sonrasl testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve §limle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimmi yapabilir birer
kullanici olarak ticretsiz eZitmekle ylikimliidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma sfireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden
itibaren her tlirlii periyodik bakim, arnzalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte licretsiz olarak eZitmekle yikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikasi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabullinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

llgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is giinli i¢inde cihaz1 ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is gilinil iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yilklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bélimii'nce incelenerek uygun goriildiigi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatlabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
anzalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is gini igerisinde g¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

Cihazin arizasi nedeniyle c¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan anzali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin arasi glinlitk binde bir

- 4 -7 glin arasi gunkuk bings bes
Y
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- 7 giinii asan anizal durumlarda ise giin basina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Al yapilan cihazin her tiirli tretici hatalarina kargi en az 2 (iki) y1l siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsihginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar diginda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 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 ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha dstiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde
yliklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite veya Uniteleri degistirmekle
yukiimliidiir.

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimin tamaminin agagidaki yiizdeleri gbz 8niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parca hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalan igin

gecerlidir.
(aranti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l arasi Pargasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Pargali %4
5-8 yil arast Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Pargali % 6
HAZIRLAYAN ONAY
(AdiSoyadiimza) (Kase/imza)

ISTEGI YAPAN

ISTEGI YAPAN
fKage/Imza) /
LY

(Kase/imza)

i Rk

FQ.—..Q.‘.-L

£9




(2

—

1 T.C.

0 ISTANBUL UNIVERSITESI Teknik $art.No | ITF/SA/LABY...

‘ _ ISTANBUL TIP FAKULTESI g::';m 34,05,2019
AGIZ, YUZ VE CENE CERRAHIST A.D. | sayta 173

TIBBI CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

CIHAZ ADI LARINGOSKOP SETi

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanlii'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”

2. Teklif edilen cihazmn Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirlinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilar:

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacakuir. Eger tirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar

] TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2.Tibbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iirlinler i¢in isteklilerin kapsam

DOSYASINDA dis1 yazili beyanlari esastir, Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam

S TENEN dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

BELGELER

olmalidir.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiin{i net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayli Tiirk¢e terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tirkge terclimeleri fizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gésterecektir.

1. Yiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Urinii yurt iginde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii tarafindan  belirlenecek  bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktur.

2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimil g6zetiminde, teklif
cttikleri cihazlan ile kurumda iirtin tanitimi: (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ckipmamn
saglanmasi firmanin soru,gxlglugundadlr.

GENEL SARTLAR
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TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

10.

11.

12.

Set i¢inde paslanmaz g¢elik mamul toplan 4 adet farkli numaralarda (Machintosh
veya Miller) blade ve bir adet handle bulunmalidir. Setlerde bulunmasi gereken
blade numaralar: idare tarafinda teslim 6ncesinde belirlenecektir.

Bladelerle ampul ve elektrik devresi bulunmamali, ampul sap gévdesinde monteli
olmahdir.

Isik, cam lifler tarafindan tagmarak uca yakin kisimdan aydinlatma yapmalidir.
Fiber optik kisim bladelerin i¢ine g&miili (integral) olmali, sterilizasyonu
etkileyecegi igin herhangi bir vida pin ile tutturuimus olmamalidir.

Ampul 2,5 V veya 3,5 V LED 6zelliginde olmahdir. LED ampul 5 Y1l garantili
olmalidir.

Her tiirld travmay1 Snleyebilmek igin bladelerin uglarinin kiseleri yuvarlanm:s
olmalidir.

Blade dogru takilip bastirildifinda saptaki ampul devreye girmelidir,

Bladeler ve handle tizerinde iyi okunabilir, belirgin sekilde marka yazmahdir.
Blitiin pargalar ayni marka (ampul, handle, blade) olmalidur.

Laringoskobun handle kismi yuvarlak ve dis yiizeyi kullamcimn elinden
kaymayacak yapida olmalidir.

Her bir set i¢in Laringoskop ile aynt markay: tagtyan orjinal masa iistii sarj cihazi
verilmelidir. Sarj cihazi iki ayn sap1 sarj edebilecek sekilde iki adet yuvaya sahip
olmali ve sarj cihazi iizerinde pilin doluluk oramimi gosteren isikli gostergeler
olmalidir. Cihazla beraber bir asil bir de yedek olmak tizere iki adet sarj edilebilir
pil verilmelidir. Pil ve laringoskoplar ayni iiretici markaya ait olmalidir.

Set kolayca taginabilmesi i¢in orijinal tagima c¢antasi iginde olmali ve bu ¢antada
handle ve bladeleri yerlestirmek i¢in yuvalar olmahdir.

Cantanin i¢ ve dig ylizeyinde girinti-gikinti olmamali, dezenfektanlarla kolayca
temizlenebilmelidir.

Her bir set igin teslimat yapilmadan 6nce teslim edilecek blade tizerine ve sap
kismina ITF ve Klinik Adi ile ayrica her sete Anabilim Dali tarafindan verilecek
Ozel numara ayn ayri lazerle yazili olmalidir,

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI

BIYOMED{KAL |3

BOLUMI’NE

Yiiklenici satacag: cihaza dair kullamec: kilavuzlar: ve servis el kitaplarim, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimii tarafindan belirlenen, cithazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,

hangi siklikla tekrarlanmag@eesktigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
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alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmamn adiny, agik adresini, telefon numarasin, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal B6limii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yitkiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig: tarihte déviz
cinsinden) teslimat srrasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasim da [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal B&liimG’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 Tip Fakiiltesi Biyomedikal B&limii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’ne testim edecektir.

VERILECEK
BELGELER
3.
4.
5,
6.
1.
2.
3.
KABUL/MUAYENE
VE
TESLIMAT 4
SARTLARI '
5,
6.

Yiiklenici ilgili cihaz, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinli igerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yiiktimlidiir.

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

Cihazin teslimat sirasinda ilgili bSliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U, Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalart tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alict temsilcileri hazir
bulunmalt ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimil tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimlidiir.

Cihazin pargalart kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagl olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras! testler, kalibrasyon,ye ‘@klmlonarlm sirasinda, garanti siiresi 1g1nde olsun
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veya olmasin, hicbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu LU. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimi’niin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

7. Tasarim ve tmalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacagl yaralanma ve liimle
sonuc¢lanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

1. Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlan, cihazin tim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak tlicretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S5z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bslumi’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ficretsiz olarak egitmekle yiikiimiiidir. Bu egitim ile ilgili
tlim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikas1 verilecektir. Sz konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir, Cihazin glincellestirilmesi
(“Up Grade™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktur.

EGITIM

1. Ilgili cihazin anzas: 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
geg 2 (iki) is glind ig¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, Bu siire,
yilklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal

TEKNIK SERVIS Bélimii'nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan

VE GARANTI hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir, llgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is gilinli igerisinde g¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

2. Cihazin arizas: nedeniyle ¢aligmadifn durumlar, anzali olarak sayilacaktir.].
maddede belirtilen siireleri agsan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1-3 giin aras:1 giinliik binde bir
- 4 —7 giin aras: glinlitk binde beg
- 7 giinti asan arizal durumlarda ise giin bagina yiizde bir
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3. Alim yapilan cihazin her tiirlii Giretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile

licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile iicreti karsihginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidar.
. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalan disinda garanti
sliresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;
- aym anizanm 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkl tipteki arizalann 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi egdeger veya daha listiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yliktimliidiir, Ancak, cihazin birden fazia iiniteden olugmasi halinde
yitklenici, sadece arizanin meydana geldigi linite veya tiniteleri degistirmekle
yitkiimidiir.
. Yillik yedek parca onarim ve bakim lcretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamarminin asagidaki yiizdeleri g6z dniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlasmalari igin

gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l arasy Parcasiz % 2,5
1-4 y1l arasi Parcali % 4

5-8 yil arasi Pargasiz % 3

5-8 yil arasi Parcali 0 6
HAZIRLAYAN ONAY
(Adi/Soyadifimza) {Kasefimza)
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CIHAZ ADI FLOWMETRE

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi”
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saghik Bakanlif1 tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldif1 ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tirin UTS'de kayithi degil ise bu beigelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami diginda olan iirtinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazihi beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dis1 beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, ¢aligma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagh) aksesuar listesini, tiim dig gdriinlimiinit net olarak
gbsteren ve tam boy resmini de igeren Uretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayh Tiirkge terctimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl:
Tiirkge terctimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsihk gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

Yiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, irlinii yurt icinde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan  belirlenecek bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.
Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 iggiini
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda ir{in tamitimu (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmas: firmanin sorumlulugundadir.

TEKLIF
DOSYASINDA
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BELGELER
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1.
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TIBBi VE TEKNIK
OZELLIKLER

e o=

10.

11

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Cihaz uluslararasi standartlara uygun olarak iiretilmis olmalidir.

Cihaz standart uygun merkezi sisteme kolayca sékiiliip takilabilmelidir.

Tekli flowmetre tek giris ile tek gikisa sahip olmalidir.

Cihaz elle monte edilebilmelidir, anahtar veya benzeri aletler gerektirmemelidir.
Cihazin metal aksamlar1 basinca dayamikli piring malzemeden yapilmali,
oksitlenmeye karst kromla kaplanmalidir.

Sistemden gegen gazin debisi minimum ve maksimum arasinda kolayca
ayarlanabilmelidir.

Sistemden gecen gazin debisi
izlenebilmelidir,

Cihaz merkezi basing degerinde ayar yaparak istenilen debiyi verecek sekilde
tasarlanmis olmalidir.

Nemlendirici kavanozu su seviyesini belirtecek sekilde tasarlanmis olmalidir.
Gerekli durumlarda hastaya kuru hava verebilmesi i¢in nemlendirme kavanozu
kolayca sokiiliip takilabilmelidir.

Kavanoz i¢indeki havanin su igerisinde daha homojen bir sekilde dagitilabilmesi
i¢in nemlendirici hortumu ucunda dagitma parcasi bulunmalidir.

Nemlendirici sises1 kinlmaz polikarbon malzemeden yapilmig olmalidir.
Flowmetrenin hassasiyeti 8l¢me degerine gére maksimum =+ 2 It/dakika olmalidir.
Sistem hava sizintilarina kars: o-ring’lerle korunmus olmalidir.

Cihaz +121 °C’ de otoklavlanabilmelidir.

Cihazin kalibrasyon sertifikasi veya iireticiden alinmis cihaza ait test sonuglari
cihazla birlikte verilmelidir.

Istekliler ihaleye degisik standartlarda jak girisleri olan 1’er (birer) adet flowmetre
cthaz: getirmelidir, getirilen bu Srnekler ile hangi jak girislerinin hastane alt
yapisina uygun oldugu tespit edilip adetler buna gore belirlenecektir, Cihazin
teknik sartnameye uyguniuguna yapilan inceleme sonucunda karar verilecektir.

flowmetre i¢ cam tizerinden rahatlikla

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL

BOLUMIU’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullamici kilavuzlar1 ve servis el kitaplarimi, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bsliimii tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimat
sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en

ISTEGI YAPAN

‘Kase/Imza)

ISTEGK YAPAN

Eﬁdm ﬂ”wﬂ

Rewyr !




TIBBI CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI
AGIZ, YUZ VE CENE CERRAHISI A.D.

Teknik Sart.No | ITF/SA/LAB/...
Tarih 24/05/2019
Revizyon 0

Sayfa 3/5

az bir firmanin adint, agik adresini, telefon numarasim, .U, Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedika! Bolimii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimludir.
Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindigi tarihte déviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr,

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bélime ve bir niishasimi da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitlin miidahaleler igin (montaj, anza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.0.
{stanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii'ne teslim edecektir.

Yilklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bafimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasin, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bsliimii’ne teslim edecektir.

KABULMUAYENE
VE

TESLIMAT 4,

SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sdzlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg¢
60 takvim giinii igerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimlidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirli dilzenlemeyi saglamakla ytkiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirlti hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili bSlimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Bsliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsileileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukiimlidiir.

Cihazin pargalart kullanilmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullanilmarmus oldupunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlannda o cihazdan sorumlu L.U. Istanbul
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Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bslimi’niin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 5limle

sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGIiTIiM

Yiiklenici, kurumun belirleyece§i elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanict olarak ficretsiz egitmekle yiikiimliidiir. Sz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

. Yiiklenici, .U, Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin belirleyecegi

personeli, hem kullamc: olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara mildahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Sertifikas1 verilecektir. Sz konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden &nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. llgili cihazin arnizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, anzaya 24

(yirmi dort) saat icinde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giinii iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en gec 15 (onbes) is giini i¢inde
ithalat: gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Béliimii’nce incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, aniza giderilene kadar kuruma biraktlacaktir.

. Cihazin arizasi nedeniyle ¢ahsmadifi durumlar, anzali olarak sayilacaktir.l.

maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;
- 1-3 giin arasi giinliik binde bir
- 4 —7 giin aras1 glinlik binde bes
- 7 giinii asan anzal durumlarda ise giin basina ylizde bir
oraninda ceza kesilir.
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. Al yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina kars: en az 2 (iki) yil siire ile |
ilcretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
siire ile iicreti karsihginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;
- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢tkarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya iiniteleri degistirmekle
ylikiimliidiir.
. Yilhk yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri géz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parca hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar igin
gecerlidir,
Garanti silresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 Parcasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Parcali % 4
5-8 yil arasi Parcasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
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CIiHAZ ADI

VAKUM REGULATORU

' TEKLIF
DOSYASINDA

ISTENEN

BELGELER

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

Saglik Bakanligi'mn "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair beige).
2.1.1stekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi giktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger iirlin UTS'de kayrth degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yaptlacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan Uriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlarn esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi ise kapsam
dis1 beyan 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 dis gdrliniimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tantim doktimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamitim dokiimanlar onayh Tirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli saydacakur. Istekli, cihaz ite ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiirkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere kargilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek g&sterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii’niin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, {irind yurt iginde veya yurt disinda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimti tarafindan belirlenecek bagimsiz  laboratuvara
génderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacakur.
Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde thale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Balima gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlarl ile kurumda triin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Bunu i¢in gerekli ekipmanin
saglanmas firmanin sorumlul\lgundadlr.
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TIBBi VE TEKNIK | 4.

Vakum regiilatdrli uluslararas: normlarda iiretilmis olmahdr.

2. Vakum regiilatdrii hastanemizde bulunan jaklara uygun olmalidir. Vakum

regiilatriiniin uymas istenilen jak tipi ihale sirasinda isteklilere bildirilecektir.
Vakum regiilatériiniin manometresinde degerler bar cinsinden de
goriilebilmelidir.

Vakum regiilatérii en az 0,760 bar basinca kadar vakum yapabilmelidir.
Vakum regiilatériiniin hassas ayar diigmesi olmalidir.

Vakum regiilatdriiniin manometresi kullamim kolaylig1 agisindan regiilator
lizerinde saga ve sola donebilir olmalidur.

Vakum regillatorii herhangi bir anza durumunda degistirilebilmek igin ¢ikabilir
olmalidir.

Vakum regiilatgriintin en az 0,251t emniyet kavanozu olmahidir.

OZELLIKLER 5,
6.
7.
8.
1.
2,
ISTANBUL
UNIVERSITESI | 5
HASTANELERI
BiYOMEDIKAL
BOLUMU'NE |4
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacap) cihaza dair kullanicr kilavuzlar ve servis el kitaplarim, her
cihaz icin 2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Béliimii tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu te¢hizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adiny, agik adresini, telefon numarasint, 1.U. Istanbul Tip Fakdltesi
Biyomedikal Boliimii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yitkiimliidir.

. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindif: tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adna diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishasim da [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitlin miidahaleler i¢in (montaj, anza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.0.
istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béltimii’ne teslim edecektir.

ISTEGI YAPAN
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Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢
60 takvim giinii igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yitkiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlil diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj
sirasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ytikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili bslimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Boliimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanadinda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalart tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karstlanmahdur,
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

Cihazin par¢alart kullanilmamis olmalidir, Aym zamanda cihaz; hig¢
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullaniims 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 eleman: yanlarmda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bélimii’niin teknik eleman: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagl yaralanma ve 6liimle
sonuclanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

L
2.
3.
4‘
KABUL/MUAYENE
VE
TESLIMAT
SARTLARI
5.
6.
2
L
EGITIM
2.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullamicr olarak tcretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayillmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii’niin belirleyecei
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ucré‘mz olarak egitmekle ylkiimludiir. Bu egmm ile ilgili
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tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Sertifikas: verilecektir. Stz konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

1. llgili cihazin anizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arzanm nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is glindl icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.UJ. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimii’nce incelenerek uygun gortildiigii takdirde aymi birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti silresi icerisinde
anzalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) i giinii igerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

2. Cihazin anzasi nedeniyle galismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan anizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

= 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

TEKNIK SERVIS - 4 -7 giin aras1 glinliik binde bes

VE GARANTI - 7 giinii asan arzal durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

3. Al yapilan cihazin her tirlii tiretici hatalarina kargi en az 2 (iki} yil siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki}) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile licreti kargiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmahdar,

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil i¢erisinde;

- aynt arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli arizalarin toplarminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiiklimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya Uniteleri degistirmekle
yukiimliidiir.

ISTEGI YAPAN
{Kase/Imza)

fév--"d-— Alk

HEA-\




T.C.

iISTANBUL UNiVERSITESI Teknik Sart.No | ITF/SA/LAB/...
_ ISTANBUL TIP FAKULTESI e on 2410572019
AGIZ, YOZ VE CENE CERRAHISI A.D. Sayfa 515

TIBBi CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

5. Yillik yedek parca onarim ve bakim ficretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
t satinalma fiyatinin tamamimn asagidaki ylizdeleri géz niine ahnarak tespit edilir.

Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlasmalar1 igin
gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi Parcasiz % 2,5

1-4 y1l arasi Pargali % 4

5-8 yil aras: Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Pargali % 6
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DINITAL BUZDOLABI TERMOMETRESI

TEKLIF DOSYASINDA
iSTENEN BELGELER

TITUBB Kapsam® nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

1. Istekliye veya yetki aldigt firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Sanayi ve Ticaret Bakanligi’nin “Satig Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi tirin/iiriinler T.C. Saghk Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3, Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, sahgim teklif ettigi cihaz/lirlin/sistemin teknik &zelliklerini, cahyma ortam kogullarim,
standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tim dis gériniimiini: net olarak gdsteren ve
tam boy resmini de igeren tamitim broglriinii veya kitap/kitapgigmi teklif dosyasma eklemek
zorundadir.

TIBBIi VE TEKNIK
OZELLIKLER

Buzdolabinda 151 8l¢limiine uygun olmalidir.

3 metre kablo sensér uzuntugu olmahdr.

Olgiilen iki sicakligt (ortam ve buzdolabr) aym anda ekranda gosterebilme dzelligine sahip
olmalidir.

Maksimum ve minimum deger hafizas: bulunmalidir.

Olglim aralig1 -50 ile 70 C olmalidur.

Olgtim dogrulugu -+ 1C'yi gegmemelidir.

Termometreler firma tarafindan kalibrasyonlar1 yapilmig olarak teslim edilmelidir.

Tek tek paketlenmis olmali fizerinde iiriin barkodu bulunmalidir.

badi

%0 N ot i

BiYOMEDIKAL VE
KLINIK
MUHENDISLiG1
BIRIMI’NE
VERILECEK
BELGELER

. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Ttirkge kullamm kilavuzu,

egitici ve Ogretici cd, kitap, brogiir vb. dokiimam da vermesi gereklidir.

. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre gemalari,

detayh ¢aligma prensipleri, montaj iglemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim, ayrica
periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigs, gerekli yedek
parga numaralarini belirten biitiin konular: igeren Ingilizce ve Tiirkge servis manuelini verecektir.

. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi

Birimi tarafindan belirlenen ve 365 glin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve
periyodik kalibrasyon gizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar igin konunun ayrintih olarak belirtilecei,
firetici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

. Yetkili firma cihazin kolay kullanimimi, kullanicinin yapacag glnlik, haftalik, aylik bakimlar ve

kalibrasyonlan anlatan, basit arizalarda takip edeceBi miidahale diizenegini gosteren kisa kullanim
latavuzu verecektir, Kilavuz pvc kaplanacak ve Tiirkge olarak verilecektir.

. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikis1 raporlarmi teslim edecektir.
. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal niishalarini

Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan biitfin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek

parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi
Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi igin kendisi veya bagimsiz kurulug tarafindan

kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Biyomedikal ve Klinik
MithendisliZi Birimi’ne teslim ed%\ ir.
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Teklif veren firmalar stz konusu cihaz igin teknik servis imkanlarin ve teknik alt yap1 durumunu
belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkénlari, eZitim belgeleri, v.b.)

TEKNIK SERVIS
GARANTI VE YEDEK
PARCA

10.

11.

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina kargilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti stiresi kullanici
egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak galigmasina milteakip olarak hastane Biyomedikal ve Klinik
Mithendisligi Birimi tarafindan baglatilacaktir.
Garanti bitiminden sonra en az 8§ yil siireyle yedek parca saglamayi tiretici ve yetkili firma taahhiit
edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin doviz ve TL fiyatlarmi
verecek, ariza durumlarinda liste fiyatmdan daha yiiksek bir ficret talep etmeyecektir ve liste de
bulunmayan parga i¢in deme yapilmayacaktir,
Garanti siiresi boyunca yapilmas: gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, anzaya
mildahale, onarim, yedek parga ve egitimlerden hig bir ticret talep edilmeyecektir.
Arnza bildiriminden sonra vetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza mildahale
edilecek, Ytiklenici yurt digindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) iy glndl
iginde cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) i giln igerisinde ariza giderilemezse yetkili
firma hastaneye aym ozellikte yedek cihaz birakacak, arizah cihaz en ge¢ 21 gin iginde butiin
fonksiyonlariyla ¢aligtirilacaktir. Yurt digindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizali cihaz en geg
30 giin igerisinde ¢aligtinilacaktir.
Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 8 yil boyunca cihaz
alim bedeli tizerinden y1llik % 2 parga harig, % 5 parga dahil bakim-onarim hizmeti verecektir.,
Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve sonrasindaki 5
giin icerisinde yapilmadiginda Biyomedikal ve Klinik Muhendisligi Birimi hastane idaresi ile
tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulugtan cihazla ilgili hizmeti alacak biitiin
masraf ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir.
Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli) 6l¢d, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek
ytklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
Cihaza yapilacak her tiirlii mtidahale hastane Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Birimi personeli
esliginde, yliklenici firmanin séz konusu cihaz iizerine egitim almug sertifikali personeli tarafindan
gerceklestirilmeli ve iglem hakkinda teknik rapor dilzenlenerek Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi
Birimi’ne teslim edilmelidir.
Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasmda sistemin yeni versiyonlari
giincellegtirme (Upgrade) iglemlerini ve yazilim konulu biitlin yenileme veya diizenlemeleri tlcretsiz
olarak yapacakfir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadifi durumlar, arizal olarak sayilacaktir. 4. maddede belirtilen
siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;
= 1-3 giln aras1 giinliik binde bir
= 4 —7 giin aras1 giinlilk binde beg
~ 7 giinll agan anzali durumlarda ise glin bagina ylizde bir oraminda ceza kesilir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar:1 diginda garanti siiresi iginde
kalmak kaydiyla, bir y1l igersinde;
- aym arizanin 3 v¢ daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkh arizalarin toplammin 8 ve daha fazla sayida olmas: ve
bu arizalarm cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Ytiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiln dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikttmliidir. Ancak, cihazin birden fazla initeden olusmasi halinde yitklenici, sadece arizamin
meydana geldigi tinite veya Oniteleri degistirmekle ytikimladiir.
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KABUL ve MUAYENE

Demo veya kullamlmg cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede gartnamede
istenilen ve teklifie belirtilen tiim &zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parea,
aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve saymmi yapilacaktir.
Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin testlerin
yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini {icretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satic1 firma sorumludur.
Hastane idaresi artname maddelerinin kontrolti, test, dl¢lim, analiz iglemleri i¢in bagimsiz bir
kurulugtan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

MONTAJ ve
DEMONTAJ

Yetkili firma, cihazlan ilcretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlan ile galigir
durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktur.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmaly, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir bulunmah ve testlere iligkin
masraflar yilklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazirlayip, Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim
etmekle yitktimltidiir.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz igin yetkili firmanin kurulum yaptig1 mekénin diginda
farkll bir yere taginmasi gerektiginde, ytklenici firma tarafindan cihazin demontaj1 ve montajt,
gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem galigir halde teslim edilecektir. Bu islemler tcretsiz
yapilacak ve sadece garanti stiresince gegerli olacaktur.

Cihazlar1 olusturan {initelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi i¢in gerekli
her tilrltt plan ve proje ¢aligmasi, tnitelerin yerlerine montaji, sistem iginde difer tniteler ile olan
her tiirlti baglantilarmmn yapilarak calgir hale getirilmesi, yliklenici firma tarafindan ilcretsiz
gergeklestirilecektir.

Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tirlii ingaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yilklenici firma sorumlu olacak; bu sebeple
ortaya ¢ikabilecek her tiirltl ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici firmaya ait olacaktr,

Tasam ve imalat hatasi nedeniyle cihazm neden olacag yaralanma ve Oltimle sonuglanan
kazalardan ve her tilrlt maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarm sirasimnda, garanti siiresi iginde olsun veya olmasmn, highir firma
eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal ve Klinik Muhendislifi Birimi’nin teknik
elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza mitdahalede bulunamaz.

EGITIM

Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin kullanimu,
bakim ve olas: arizalarm giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin gerekli ticretsiz egitim verecek ve
bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S5z konusu bu egitimler tamamlanmadan satinalma silreci
bitmis sayilmaz.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢ahgmasint saflamak Uzere,
montaj sonras: firetici veya yetkili firmanin servis mithendisi / teknikeri tarafindan Biyomedikal
Klinik Miuhendisligi Birimi’nin belirleyecegi personeline kullamm, kalibrasyon, bakim, ariza,
glincellestirme (upgrade) konusunda egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir.
S0z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 8nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin
glincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarmm sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecedi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon efitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlary iizerinde olugabilecek deforme ve teknik anzalarm giderilmesi
yitklenici firma sorumlulugu altinda olacgl\.
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CIiHAZ ADI

ISI NEM OLCER

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

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

Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Sattg Merkezi Yetki Belgesi"

. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri irlinlerin Saglik Bakanhi@ tarafindan onaylandifina dair belge).

2.1.1stekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalan, dncelikle Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalan
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

2.2.T1bbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan tiirtinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazihi beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dist beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.

. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma ortam kogullarim, standart

ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis gériinlimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayl: Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve doklimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkce terclimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere kargilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakdiltesi Biyomedikal BSliimii’niin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Griinii yurt icinde veya yurt disinda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan  belirlenecek  bafimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu igiemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

. Istekliler, kurum gerekli gérdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii

icerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bslimii gbzetiminde, teklif
ettikleri cthazlari ile kurumda firiin tanmitim: (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmamn
saglanmasi firmanm sorumlulugundadir.
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Cihaz dijital olmalidir.
Cihaz LCD ekran olmalidir.
Icaklik 6lgiim arahig (-20C) ~ (+ 50 C) olmalidur,
Sicaklik hassasiyeti (+ /- 0,1 C ) olmalidir.
Nem 6l¢iim aralifi %20 - %70 olmalidur.
Nem 6l¢iim hassasiyeti % 1 olmalidir.
Is1 ve Nem igin ayr1 Max. / Min. alarm aralit olmali ve saat fonksiyonu olmalidir.
Is1 nem &lcerin gii¢ kaynag 1 X 1,5 V (AAA) pillerle ¢ahgabilir olmalidar.
En az 30 giinliik hafiza kapasitesine sahip olmalidir.
. Cihazin tepki siiresi 10 Sn. olmalidir.
. Cihaz duvara asilabilmeli ve masaiistinde ayaklari vasitasi ile kolayca
kullanilabilir olmalidir. Buzdolabi 1s1 dlger olarak ta kullanilabilir olmahdur,
. Teslim edilecek olan her bir 151 nem 6lger cihazinin akredite kurulus tarafindan
kalibrasyon &lgiimleri yapilarak sertifikalar ile birlikte teslim edilecektir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BiYOMED{KAL

BOLUMU’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacap cihaza dair kullanici kilavuzlar ve servis el kitaplanni, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimii tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimat
sirasinda licretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler igin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu te¢hizatin temin edilebilecegi en
az bir firmann adiny, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bélimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yikiimliidur.
Yiklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satin ahndigi tarthte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bdlime ve bir niishasim da [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bslimii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve L.U.
Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Bslimii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her katibrasyon islemi igin kendisi veya bagumsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon

etiketini I.U. Istanbul Tip Fakﬁltg\g Biyomedikal Bsliimii’ne teslim edecektir.
N
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Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en ge¢
60 takvim giinil icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gdsterecegi yere teslim etmekle ylikiimltidiir.

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

Cihazin teslimat: swrasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Bélimii 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 kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, L.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimlidiir.

Cihazin pargalan kullamlmamis olmahdir. Aym zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha &nce “demo” amagh olarak kullanilnus cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasl testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasn, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’niin teknik elemam olmadan cihaz odasimna
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag1 yaralanma ve Gliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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KABUL/MUAYENE
VE
TESLIMAT
5.
6.
7.
1.
EGITIM
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Yiiklenici, kurumun belirleyecegi clemanlari, cihazin tim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aymi zamanda bakimini yapabilir birer
kullamci olarak tlicretsiz egitmekle ylikiimltdiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmig sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bélimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arizalara midahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz ola@egltmekle yukumluduih M egitim ile ilgili

aﬁl\.b .
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tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katibhm Sertifikas: verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellegtirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

[lgili cihazin arizas: halinde, yiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizamin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yuklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii iginde cihaz ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinil i¢inde
ithalat: gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu sire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bolimii’'nce incelenerek uygun gorildiigli takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatlabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmas1 durumunda, en ge¢ 2 (iki) ig giinil igerisinde gahgir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin anzasi nedeniyle gahsmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;

- 1 —3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras:1 ginliik binde beg

- 7 giinii asan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimt yapilan cihazin her tiirlt tiretici hatalanina karst en az 2 (iki) yil siire ile
{icretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ficreti karsihifinda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan diginda garanti
siiresi icinde kalmak kaydiyla, bir y1l i¢erisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli anzalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmas1 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 olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya (niteleri degistirmekie
yikiimlidiir. <\-\'\\
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gecerlidir,

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

Pargasiz % 3
Parcali % 6

5-8 yil aras1
5-8 yil arasi

5. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim {icretleri, bakimt yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamarminin agagidaki ylizdeleri gz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalari igin
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CIiHAZ ADI - SEYYAR ASPIRATOR

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iiriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigy giktilar
teklifleriyle birlikte sunmahdir. 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 tiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan iirtinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam digi ise kapsam
dig1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmahdir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, galigma ortam kosullarmm, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dis goriinlimiin{i net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayll Tiirkee terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gecerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan iizerinde veya katalog ve doklimanlarin onayl
Tiirkge terctmeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimu’niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogruluunun tespiti
amaciyla, Girfinti yurt iginde veya yurt disnda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bélimii tarafindan  belirlenecek  bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu iglemler igin gerekecek tiim masraflar ylikieniciye ait olacaktir.
Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiini
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boltimil gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlann ile kurumda fiiriin taniimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu i¢in gerekli ekipmanin
saglanmas: firmanin sorumlplugundadur.
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1.

A

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

10.

11.

12,

13.

14.
15.

16.

17.

18.

Cihaz, cerrahi miidahale ve aspiratdr gerektirecek miidahalelerde kullanilmak
lizere tasarlanmis olmalidir.

Cihaz kanister sistemleri ile kullanilabilmelidir.

Cihazin vakum pompasi, en az 50 litre/dakika hava emis giicti saglamalidir.
Cihaz deniz seviyesinde 0-635 mmHg vakum degeri saglayacak giicte olmalidir.
Cihaz, sessiz galisan kuru tip pistonlu vakum pompasina ve bakima ihtiyag
gostermeyen, tam kapalt monofaze elektrik motoruna sahip olmalidir.

Cihaz kolaylikla yonlendirmek i¢in cihazin gévde {ist seviyesinde yonlendirme
kolu ve yénlendirme kolu {izerinde plastikten imal edilmis aspirasyon hortumu igin
ask1 aparati olmalidir.

Cihaz, en az 72 mm c¢apl, 360° doénebilen, iki adedi frenli dort tekerlegi ile
kolaylikla istenen yonde hareket ettirilebilir olmalidir.

Cihazin kontrol paneli, ergonomik, kullamma uygun yiikseklikte ve agida
olmahdir.

Cihazin 6n paneli lizerinde, cihazin ¢alighgini gosteren bir sinyal lambasi
bulunmalidur.

Cihazin 6n panelinde agma/kapama anahtar1 ve cihazin vakum giiciinii kademesiz
olarak ayarlayabilen ayar diigmesi bulunmalidir. Ayarlanan vakum degeri cihaz
tizerindeki vakum saatinden izlenebilmelidir.

Cihazin 6n paneli lizerinde yer alan ve vakum degerini izlemeye yarayan vakum
saati, 0-760 mmHg kalibreli olmali ve titresimsiz ¢alismalidir.

Cihazin toplama kavanozu, seffaf dayamkli plastik malzemeden imal edilmis
olmalidir.

Cihaz, en az 5 litrelik 1 adet atik toplama kavanozuna sahip olmalidir. Kavanoz,
tampon baski ile 100 cc kademeli derecelendirilmis olmali ve derecelendirme
rahatlikla okunabilmelidir. Kavanoz iizerindeki derecelendirme kolay silinebilir
olmamalidir.

Toplama kavanozu otoklav ile en az 121°C’de sterilizasyona dayamkl olmal:dir.
Toplama kavanozlari aspiratdre kavanoz iizerinde bulunan baglanti parcast ile
takilmali, baglanti par¢asi kavanoz kapaginda olmamalidar.

Toplama kavanozlarimin cihaza takilmasini saglayan, plastik baglanti parcasi
kullamlmalidir. Toplama kavanozu, kapag: kapal: bir sekilde cihaza kolaylikla
takilip ¢ikanlabilir olmalidir.

Cihazin vakum pompasina sivi kagmasim Onlemek igin samandirali emniyet
sistemi bulunmalidir,

Cihazda ayrica, vakum pompasina s1v1 kagmasini 8nlemek i¢in ikinei bir emniyet
sistemi olan hidrofobik filtre bulunmalldlr.
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{19,

; 22.

20.

21.

© 23,

24,
| 25,

Hidrofobik filtre yapisal 6zellik bakimindan sivi ile temasi sonucunda vakum
yolunu kapatmali ve vakum pompasmna siv1 gegisini kesinlikle dnlemelidir.
Hidrofobik filtrenin kirlendigi rahatlikla izlenebilmeli ve gerektiginde kolaylhikla
degistirilebilmelidir.
Cihazda kullanilan kablo 3x1 TTR kablo olmalidir. Kablo uzunlugu en az 4.5
metre olmalidir.
Cihazin elektrik kablosu cihazin arka kisminda bulunan aski aparatlarina
sarilabilmelidir.
Cihazin ig kismima yapilacak miidahaleler i¢in cihazda teknik servis amagh kapak
bulunmalidir.
Cihaz 220 Volt 50 Hz. (+%10) sebeke gerilimi ile ¢aligabilmelidir.
Her bir cihazla birlikte;

- 1 adet en az § litrelik kavanoz,
1 adet hidrofobik filtreli kavanoz kapagi,
2 adet kavanoz tasiyici/baglanti pargasi,
1 adet aspirasyon hortumu igin aski aparati,
4 adet hidrofobik filtre
! adet Yankauer aspirasyon seti verilecekiir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDKAL

BOLUMU'NE |3
VERILECEK
BELGELER 4,

Yiiklenici satacag cihaza dair kullamer kilavuzlar ve servis el kitaplarin, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bélimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumiu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda licretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu istemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adiny, agik adresini, telefon numarasim, 1.0, Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yukiimliidr,
Yiiklenici, cihazin fiyatlh yedek parga listesini (satin alindifi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bslime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bslimii’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve 1.0.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii’ne teslim edecektir.
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Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, iztenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sdzlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinli icerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir,

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaj
sirasinda  kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan ytiklenici
sorumludur ve onarmakla ylikiimltdiir.

Cihazin teslimat1 sirasmnda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, LU. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal B6liimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yliklenici firma yetkilisinin imzalari tam oimadan cihaz teslim alinmaz.
Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

Cihazin pargalann kullanilmamis olmahdir. Aym zamanda cihaz; hic
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagl olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerck montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras! testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi iginde olsun
veya olmasin, hi¢bir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0, Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii'niin teknik eleman olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas) nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve Sliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullanier olarak ticretsiz efifgnekle yiikiimludur. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma _.eiﬁ\ngjtmis sayllmaz.
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Yiiklenici, I.0. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullamc1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arzalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yukitmludiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilm Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmug olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizamin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) ig giinil i¢inde cihaz1 galisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii iginde
ithalati ger¢eklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
viiklenicinin gerekgeli talebiyle [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimii'nce incelenerek uygun gorilldiigil takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. 1lgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
anzalanmasy durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii icerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

2. Cihazin anzasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, anzal olarak sayilacaktir.l.
TEKNIK SERVIS maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;
VE GARANTI - 1-3 giin aras giinliik binde bir
- 4 -7 giin aras1 giinliik binde beg
- 7 giinii agan arizali durumlarda ise giin basina y{izde bir
oraninda ceza kesilir.
3. Almi yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarma kargi en az 2 (iki) yl siire ile
{icretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
siire ile ticreti karsihginda yedek par¢a ve bakim garantisi olmahdir.
4, Cihazn idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan disinda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;
- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arnzalarnn cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
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1-4 yil arast
1-4 y1l aras1

5-8 yil arasi

Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmeklie yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya Uniteleri degistirmekle

yikiimladir.

Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agsagidaki yitzdeleri gz dniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “par¢a hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalan igin

gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;
Pargasiz % 2,5
Parcali %4

Pargasiz % 3

5-8 y1l aras Parcali % 6
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