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Teknik Sartname No :2024/1410/01
Tarih :14/10/2024
CIiHAZ ADI BAGIL NEM VE SICAKLIK OLCER

TEKLIiF DOSYASINDA
ISTENEN BELGELER

1. istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve
Ticaret Bakanhg’min “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi drtn/iiriinler T.C. Saghk Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC 1VDD kapsaminda ise

3. Firma / Bayi Kodu Belgesi

4, Istekli, satigini teklif ettigi cihaz/liriin/sistemin teknik 6zelliklerini, galisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriintimiinii net olarak gdsteren ve tam boy
resmini de igeren tanitim brosiiriinti veya kitap/kitapgigini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska
bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli
saytlacaktir.

5. lhaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri i¢cin Teknik
Sartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

Cihaz en az 0 °C + 50 °C sicaklik 6l¢tim arahigina sahip olmahdir,

Cihaz: 10 = 90 %rh nem 6l¢iim araligina sahip olmalidir.

Cihaz; sicaklik i¢in 0.1°C ve nem igin 1%rh ¢6ziintrliige sahip olmalidir.

Cihaz; 0 °C + 50 °C araliginda sicaklik dl¢iimiinii en fazla =1 °C hata ile yapmalidir.
Cihaz; bagil nem 6l¢iimiinii en fazla =5 % rh hata ile yapmalidir.

Cihaz; LCD ekrana sahip olmahdir.

Cihaz; °C ve °F sicaklik 6lgiim birimlerinde okuma yapabilmelidir.

Cihaz; 0 °C ila 50 °C araliginda galisabilmelidir.

Cihaz; 1.5V AAA pil ile galisabilmelidir.

oge SE s v R L B

KLINIK
MUHENDISLIGI
UYGULAMA VE
ARASTIRMA
MERKEZI’NE
VERILECEK
BELGELER

. Yiiklenici satacag! cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasini veya blok devre semalarini,

bilesen parga listelerini, bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullanilacak belgeleri, ariza tespit ve takip
dokiimanlarinin (her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere kullanici kilavuzlari ve servis el kitaplar)
bulundugu dosyay: Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi’nin belirledigi teknik personele
cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca. ..)

. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta

tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz, alet, kalibrasyon Kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yiikiimlidir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

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

upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi’ne teslim edecektir.

(Kase/imza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN

(Kaselimza) (Kaselimza)
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Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test gikisi raporlarimi Klinik Milhendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi’ne teslim edecektir.

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

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinal niishasini ilgili
bdliime ve bir niishasini da Klinik Mithendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi’'ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan kalibrasyon
sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi'ne teslim edecektir.

KABUL/ MUAYENE 3.
VE TESLIMAT
SARTLARI

. Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve

aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar firma
tarafindan kargilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her
tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasari onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boliim yetkilisi ile birlikte Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda
yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim
alinmaz.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin masraflar
yiiklenici firma tarafindan kargilanmahdir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukiimludiir.

Cihazin pargalan kullanilmamig olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig kullanilmamig oldugunu belirtir 6zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha énce DEMO amagh kullanilmis cihazlar teslim
alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun veya olmasin, higbir firma eleman
yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan
belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

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

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsihik asgari 2 (iki) yil siire ile iicretsiz

yedek parga ve bakim garantisi olacaktir. Garanti siiresi, kullanici egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak ¢aligmaya basladiktan sonra baslatilacaktir. Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle ticreti karsiligi yedek parga ve bakim garantisi olmahdir.

Arniza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza miidahale edilecektir.
Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi
¢ahgir duruma getirmek zorundadir. Yurt digindan yedek parga temini gereksinimi varsa en geg 15 (on
bes) is giinli iginde parga temini yapilarak cihaz galisir duruma getirilmelidir. Bu siire yiiklenicinin
gerekgeli talebiyle Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'nce incelenerek uygun
goriilmesi halinde uygun goriis bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici
firma tarafindan,15 (on bes) giinii gegen anzalarda ayni 6zellikte, galigir vaziyette yedek cihaz temin
edilecektir.

Ahmi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle ¢aligmadigi durumlar arizah olarak sayilacaktir. 2.
Maddede belirtilen siireleri asan anizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1-3 giin arasi giinliik binde bir

- 4-7 giin aras giinliik binde beg

- 7 giinii agan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari diginda garanti siiresi iginde kalmak
kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- Aym arnizanin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamasi,

- Farkl tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

ISTEGI YAPAN
(Kage/imza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza) (Kagellmza)
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- Belirtilen garanti siiresi igerisinde farkli anizalarin toplaminin 8 veya daha fazla sayida olmasi ve bu
anzalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya gikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle yiikiimlidiir.
Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olugmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tinite
veya {initeleri degistirmekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parga hari¢/dahil bakim-onarim (cretlerini, bakimini
yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki ylizdelerini gz oniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki yiizdeler *parga hari¢’ ve ‘parga dahil’ bakim anlagmalar igin gegerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- 1-4 yil arasi parga hari¢ %2,5 (ylizde iki buguk)

- 1-4 yil arasi parga dahil %4 (yiizde dort)

- 5-8 yil arasi parga harig %3 (ylizde ii¢)

- 5-8 yil arasi parga dahil %6 (ylizde alti)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin varsa yazihm ile ilgili
giincellemeleri ticretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlar, cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne yedekleme igin teslim edilmelidir. Cihaz yazilimlari yedekleme i¢in
verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz yazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
durumlarinda bu iglemi ticretsiz olarak yapacagini beyan edecektir.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarimi kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle yiikiimludiir.
Stz konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'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 egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu teknik servis egitimi cihazin kesin kabullinden &nce tamamlanmis olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (*Up Grade™ edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacak ve herhangi
bir iicret talep edilmeyecektir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyeceg@i sterilizasyon
personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma
sorumlulugu altinda olacaktir.

KONTROL

ONAY
(AdvSoyadvimza)

ISTEGI YAPAN
(Kase/lmza)

ISTEGI YAPAN
(Kase/lmza)

ISTEGI YAPAN
(Kage/lmza)
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