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CiHAZ ADI

4- ORNEK TRANSFER TANKI TEKNIK SARTNAMESI
1 ADET

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

1.

2.

w

1.

N

TITUBB Kapsamr’ nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi {iriin/iiriinler T.C. Saglik
Bakanligi’nin belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD
kapsaminda ise

. Firma / Bayi Kodu Belgesi
. Istekli, satigini teklif ettigi cihaz/liriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam

kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiinii
net olarak gdsteren ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal
kitap/kitap¢igini Noter onayli Tiirkge terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsamr’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Glimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
(Istenmisse)

Uretici Firma ISO Belgesi

Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériiniimiini
net olarak gdsteren ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal
kitap/kitapcigini1 Noter onayli Tiirkce terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek
zorundadir.(Istenmisse)

TIBBI VE
TEKNIK
OZELLIKLE
R

o oA

10.

Tank kemik iligi 6rnek transferi i¢in uygun tasarlanmis olmalidir.

Tank s1v1 faz olarak tasarlanmis olmali, uzun siireli transferler i¢in buhar faz olarak
tasarlanmis olmalidir.

Tank transfer amacl kullanacagi icin IATA (Uluslararas1 Tagimacilik Birligi)
standartlarin1 karsilamali ve bu durum cihaz katalogunda agik¢a ifade edilmelidir.
Tank kilitlenebilir kapaga sahip olmalidir.

Tankin 50 ml kan torbasi1 kapasitesi en az 30 adet, 25 ml kan torbasi kapasitesi ise en
az 45 adet olmalidir.

Tank en az 25 litre olmalidir. Daha biiyiik olmasi tankin taginmasini zorlastiracak,
daha kii¢lik olmasi1 da 6rnek kapasitesini diisiirecektir.

Tank s1v1 azot emici malzemesine sahip olmalidir.

Tankin statik buharlagma siiresi en fazla 0,85 litre/giin olmalidir.

Tankin s1v1 fazda statik ¢aligsma siiresi en az 10 giin olmalidir.

Tankin agiz aciklig1 kemik iligi kasetlerinin rahatlikla girip ¢ikabilmesi i¢in en az 210
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(Kage/lmza)

ONAY
(Kase/lmza)

ONAY
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mm olmalidir.

11. Tankin yiiksekligi en fazla 710 mm olmalidir.

12. Tankin dis ¢ap1 en fazla 400 mm olmalidir.

13. Tankin bos agirligi en fazla 15 kg, dolu agirligi en fazla 22 kg olmalidir.

14. Tankin 2 adet kapag1 olmali. 1. i¢ kapak strafor olmali, 2. dis kapak ise plastik

olmalidir.

15. Tankin iist tarafinda tutma kulpu olmalidir.

16. Tankla birlikte kolay tasinmasi i¢in tekerlekli altlikta verilmelidir.

17. Transfer tanki ile 1 adet kaset tasiyici rack beraberinde verilmelidir.

18. Tank ile birlikte asagidaki 6zelliklerde 1 adet data logger da verilmelidir.

17.1 Cihaz, herhangi bir yazilima ihtiya¢ duymadan otomatik olarak sifrelenmis pdf
formatinda rapor olusturmali ve ham veriyi bu rapora ekleyebilmelidir.

17.2 LCD ekrani sayesinde kayit istatistikleri, alarm ve ¢alisma durumu, kalan pil
seviyesi gibi 6nemli bilgiler kolayca takip edilebilmelidir.

17.3 Cihazin yetkisiz miidahalelere kars1 korunmasi i¢in sifre belirleme 6zelligi
olmalidir.

17.4 Zorlu ortamlarda siirekli ve stabil calismay1 garanti eden dayanikli bir tasarima ve
IP65 suya ve toza karst koruma sinifina sahip olmalidir.

17.5 En az 1 metre uzunlugunda harici bir RTD sicaklik sensorii ile birlikte verilmelidir.

17.6 28800 adet okuma degerine kadar veri kaydedebilmelidir.

17.7 -200°c ile 70°c arasinda sicaklik 6l¢iimii yapabilmelidir.

17.8 -100°c ile 70°c araliginda +0.5°¢, diger araliklarda +1.5°c dogruluk ile caligmalidir.

17.9 0.1°c/°f sicaklik ¢oziiniirliigline sahiptir olmalidir.

17.10 1 dakika ile 2 saat arasinda kayit aralig1 ayarlanabilmelidir.

17.11 3.0v lityum pil ile ¢alisir ve pil kullanici tarafindan kolayca degistirilebilmelidir.

17.12 CE, FCC, RTCA-DO160G, IATA P1970 II, ROHS, WEEE sertifikalarina sahip
olmalidir.

17.13  En fazla 100mm x 40mm x 12mm (£1 mm) boyutlarinda olmalidir.

19. Teklif veren firma teklif ettigi iiriin ithal ise Tiirkiye yetkili satic1 belgesini teklifi ile
birlikte vermelidir.

20. Teklif veren firma {iriin ile ilgili CE sertifika veya CE deklarasyonunu teklifi ile
birlikte vermelidir.

21. Teklif veren firma {iretici firmasinin sahip oldugu ISO 9001 Kalite Sistem Belgesini
de teklif ile birlikte sunmalidir.

22. Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi olmalidir ve teklif ettigi marka
bu belge lizerinde yaziyor olmalidir.

23. Teklif veren firmanin ISO 13485:2016 Kalite Sistem Belgesi olmalidir.

24. Teklif veren firmanin ISO 9001:2015 Kalite Sistem Belgesi olmalidir.

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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BiYOMEDIKAL | 4.

E VERILECEK
BELGELER

1.

Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirkge
kullanim kilavuzu, egitici ve ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi
gereklidir.

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

semalari, detayl1 ¢alisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak
teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak
islemlerin anlatildig1, gerekli yedek parca numaralarini belirten biitiin konular1 igeren
Ingilizce ve Tiirkge servis manuelini verecektir.

. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal Birimi

tarafindan belirlenen ve 365 giin icerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu
bakim ve periyodik kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde
periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar
i¢cin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacag: giinliik, haftalik, aylik
bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale
diizenegini gosteren kisa kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve
Tiirk¢e olarak verilecektir.

. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikist raporlarini teslim

edecektir.

. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve

orijinal niishalarini Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yetkili firma cihaza yapilan biitlin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus

tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarimi ve teknik alt yap1
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim
belgeleri, v.b.)

TEKNIK
SERVIS
GARANTI VE
YEDEK PARCA

4.

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti
siiresi kullanic1 egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak caligmasina miiteakip olarak
hastane Biyomedikal Birimi tarafindan baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle yedek parca saglamayi liretici ve yetkili
firma taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizas1 muhtemel yedek
pargalarin doviz ve TL fiyatlarin1 verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha
yiiksek bir iicret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga icin 6deme
yapilmayacaktir.

Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig¢ bir licret
talep edilmeyecektir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)




T]0 00 .
| R R | TEKNIK SARTNAME
BEZMIALEM
se st sssd M Dokiiman Kodu: DK.YD.05 || Yayin Tarihi: 06.01.2020 || Revizyon No:00 || Revizyon Tarihi- || Sayfa 4 /6 |

10.

11.

12

miidahale edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda
en geg¢ 2 (iki) is gilinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin
igerisinde ariza giderilemezse yetkili firma hastaneye aymi 6zellikte yedek cihaz
birakacak, arizali cihaz en ge¢ 21 giin i¢inde biitiin fonksiyonlariyla ¢aligtirilacaktir.
Yurt disindan parga gerektiren 6zel durumlarda arizali cihaz en ge¢ 30 giin icerisinde
calistirilacaktir.

Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 8 yil
boyunca cihaz alim bedeli iizerinden yillik % 2,5 parca hari¢, % 5 parca dahil
periyodik bakim-onarim hizmeti verecektir.

Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin icerisinde yapilmadiginda Biyomedikal Birimi hastane idaresi ile
tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti
alacak biitiin masraf ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak 6detilecektir.

Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tirlii 6l¢li, ayar, alet ve
diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Biyomedikal Birimi personeli esliginde,
yiiklenici firmanin s6z konusu cihaz lizerine egitim almis sertifikali personeli
tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek
Biyomedikal Birimi’ne teslim edilmelidir.

Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar1 giincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme
veya diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktir.

Cihazin arizas1 nedeniyle ¢alismadig1 durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;

- 1 — 3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 —7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti

stiresi i¢cinde kalmak kaydiyla, bir y1l igersinde;

- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla
sayida olmasi ve bu arizalarin cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda

. Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla

degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde
yuklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya {niteleri degistirmekle
yuikiimliidiir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)
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KABUL ve
MUAYENE

. Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede

sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim ozelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayim1 yapilacaktir.

. Imalat1 siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,

Idare’nin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki
sistemlerini teklif edeceklerdir. Imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis
sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina

iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli
diizenegini licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumludur.

. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6l¢iim, analiz islemleri i¢in

bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

MONTAJ ve
DEMONTAJ

. Yetkili firma, cihazlar iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari

ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar
firma tarafindan karsilanacaktir.

. Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul

ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir bulunmal
ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma
bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik
elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptig
mekanin disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan
cihazin demontaj1 ve montaj1, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem galisir halde
teslim edilecektir. Bu islemler {icretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gecerli
olacaktir.

. Cihazlar1 olusturan iinitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale

getirilmesi igin gerekli her tiirlii plan ve proje ¢aligmasi, {initelerin yerlerine montaji,
sistem i¢inde diger iiniteler ile olan her tirlii baglantilarinin yapilarak calisir hale
getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan iicretsiz gerceklestirilecektir.

. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii insaat, mekanik, elektrik, kaza ve

benzeri istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu
olacak; bu sebeple ortaya ¢ikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici
firmaya ait olacaktir.

. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve Oliimle

sonuclanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

. 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 eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin
teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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EGITIM

Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya
cihazlarin kullanimi, bakimi ve olas1 arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
gerekli iicretsiz egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z
konusu bu egitimler tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli g¢alismasini
saglamak iizere, montaj sonrasi iiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi /
teknikeri tarafindan Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’nin belirleyecegi
personeline kullanim, kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme (upgrade) konusunda
egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik
servis egitimi cihazin kesin kabuliinden oOnce tamamlanmis olacaktir. Cihazin
giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin
belirleyecegi sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut
personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari {izerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

ONAY
(Kage/lmza)

ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kase/imza)




