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CiHAZ ADI

6- DERIN DONDURUCU (-80°C )TEKNIiK SARTNAMESI 1 ADET

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TITUBB Kapsamr’ nda Olan Uriin/ Uriinler igin:

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

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

3. Firma / Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisim teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gériiniimiinii net olarak goésteren
ve tam boy resmini de iceren orjinal tanitim brosiirlinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter
onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C.
Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)

2. Uretici Firma ISO Belgesi

Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

4. Istekli, satigini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim disg goriiniimiinii net olarak gosteren
ve tam boy resmini de iceren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter
onayl1 Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(istenmisse)

w

TIBBI VE
TEKNIK
OZELLIKLER

[

Cihaz sicakliga duyarl biyolojik materyalin uzun siire saklanabilmesi i¢in tiretilmis olmalidir.

Dik tip yapida olmali ve az yer kaplamalidir.

3. Cihaz kabinin yan duvarlari en az 1 inc. Kalinliginda suda eriyen kopiikle desteklenmis vakum
panel yalitimli olmalidir.

4. Cihaz kabinin i¢i ve dig1 darbelere ve ¢izilmeye kars1 dayanikli, esit sicaklik dagilimina yardim
eden dayanikli toz boya ile kaplanmig olmalidir.

5. Cihaz igerisinde yogusmayi azaltan ¢evresel 1sitici, kabin i¢i sicakligi etkilememesi i¢in kabin
duvarinda degil, kapida olmalidir.

6. Cihaz kapisi tek elle kolayca agilip kapatilabilen mekanik destekli kapt kolu ile donatilmig
olmali, kap1 kolu iizerinde anahtarl kilit sistemi bulunmalidir, ilave giivenlik i¢in kap1 kolu
asma kilit takmaya uygun olmalidir.

7. Cihaz kabini numune giivenligini saglamak i¢in polistiren ile izole edilmis 4 adet i¢ kapilari
olan 4 bélmeye sahip olmali, i¢ bdlme kapilarinda kapt mandali ve miknatis olabilir. I¢ kapilar
temizlik i¢in hig bir alet kullanmadan kolayca ¢ikartilabilmelidir.

8. Cihaz kapis1 agilip kapandiktan sonra kapinin tekrar agilmasini engelleyen basinci dengeleyerek
kisa araliklarla kapinin agilabilmesini saglayacak basing dengeleme portuna sahip olmalidir.

9. Cihaz standart olarak iki adet 1 inc. erisim portuna sahip olacaktir, bu portlar yardimi ile cihaz
kapisi agilmadan sicaklik kontrolil ve dl¢ciimleme problari yerlestirebilmelidir.

10. Cihaz disaridan izleme igin RS485, standart kuru girisler, 4 ve 20mA baglanti girisleri

N

olmalidir.
11. Cihazin dokunmatik, renkli, grafik ekrani olmali, biitiin ayarlar ve kullanimi buradan
yapilmalidir.
12. Cihaz rak ve kutularin kolay yerlestirilmesi ve c¢ikartilabilmesi i¢in dis kapist 180 derece
ONAY ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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acilabilmelidir.
Cihaz en az 500 adet 100'liik saklama kutusunda (2inc kutular) 50,000 adet 2ml tiip
kapasitesinde olmalidir.
Cihaz en az 682L lik hacim sahip olmalidir ve bu hacimde en az 500 cryobox saklayabilmelidir.
Cihaz dondurucu arayiizii, dig ortam kosullarin1 denetleyerek asir1 ortam sicakliklarinda gorsel
alarm vermeli ve simgeler ile kullaniciy1 yonlendirmelidir.
Cihaz arayiiziinde sicaklik alarm fonksyonu test edilebilir olmalidir, ekran iizerinde servis
uyarilarini iletmek i¢in bir simge bulunmalidir.
Cihaz ¢alisma sicakliginin sayisal bir gostergesi olmalidir ve sicaklik birimi kullanici tarafindan
Santigrad derece (°C) veya Fahrenheit (°F) olarak ayarlanabilmelidir.
Dondurucu sicaklik sapmalarini, en yiiksek ve diisiik oldugu sicakliklari kaydetmeli ve
istendiginde goriilebilmeli veya istenirse bu kayitlar sifirlanabilmelidir.
Cihazin HIC arayiize sahip dokunmatik ekraninda ayarlanan sicaklik ve o anki sicaklik degerleri
goriilebilmelidir. Cihazin ekrani cihazin kabinin ortasinda olacak sekilde gbz hizasinda
tasarlanmig olmalidir.
Cihaz ekranindan cihazin c¢alisma durumunu gosteren indikatorler olmali ve wuzaktan
bakildiginda goriilebilmelidir.
Cihaz diistik sicaklik, yiiksek sicaklik, giic kaynag: kesintisi, kap1 agik kaldiginda, prob hatasi
oldugunda sesli olarak alarm vermeli ve bu alarmlar cihaz ekraninda da goriilebilmelidir.
Cihazin ekranindan sifre girilerek izinsiz kullanim engellenebilmelidir.
Cihaz opsiyonel olarak sivi azot veya karbondioksit yedekleme sistemi secenegine sahip olmali
ve istenildiginde ticreti karsiliginda takilabilmelidir.
Cihaz 208-230V/ 50 Hz sebeke gerilimi ile caligmali ve cihazin akim degeri 5.9 Amperden fazla
olmamalidir.

Cihazin giinliik enerji tiiketimi, standart modda iken en fazla 12.7 kW-saat olmalidir.

Cihaz dondurucusu -80°C ayar noktasindayken maksimum sicaklik sapmasi +4.2 / -2.9
olmalidir.

Cihaz dondurucusu bosken ve -75°C ayar noktasindayken, kap1 acilip kapatildiktan en fazla 21
veya 24 dakika sonra tekrar -75°C’ye ulagabilmelidir.

Cihaz elektrik kesintisi durumunda, oda sicakligi +20°C iken, -80°C’den -50°C’ye 1sinma siiresi
en az 300 dakika olmalidir.

Cihaz dondurucusunun giiriiltii ses diizeyi en fazla 50 dB(A) olmalidir.

Cihaz dondurucusunda kullanilan gazlar naturel hidrokarbon olmali, 6zel karisim olmamali ve
ticari olarak piyasadan temin edilebilmelidir.

Cihaz cift kompresorlii olmali ve ilk kompresoriinde ¢evre dostu R290, ikinci kompresoriinde
R170+R290 karisik gazi icermelidir.

Cihaz sogutma sisteminde lehimli, plakadan yapilmis 1s1 degistirici olmalidir. Bu 1s1 degistirici
performansi arttirmak i¢in bir termal kutu i¢ine yerlestirilmis olmalidir.

Cihazin dis dlgiileri en az (H x D x W) (1981 x 977 x 864 mm), i¢ Ol¢iileri en az (H x D x W)
(1301 x 719 x 730 mm) seklinde olmalidir.

Cihaz dondurucusu CE, UL, CUL standartlarina uygun olarak tiretilmis olmalidir.

Cihazin kompresorleri ise 5 yil garantili olmalidir. Bu o6zellik cihaz katalogunda veya
manuelinde gosterilmelidir.

Teklif edilen sistem fabrikasyon hatalara kars1 2 (iki) yil {icretsiz, miiteakip 10 (on) yil iicreti
mukabili servis ve yedek parca garantili olacaktir.

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

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

Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi olmali ve teklif ettigi markanin TSE

ONAY . :
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)

ONAY ONAY
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40.

belgesinde yaziyor olmalidir.
Teklif veren firma {irlinlin iiretici firmasinin sahip oldugu ISO 13485 sertifikasin teklifi ile
birlikte vermelidir.

BiYOMEDIKALE
VERILECEK
BELGELER

. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirk¢e kullanim

kilavuzu, egitici ve dgretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

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

detayli ¢alisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teshis, onarim,
ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi,
gerekli yedek par¢a numaralarin1 belirten biitiin konular1 iceren Ingilizce ve Tiirkge servis
manuelini verecektir.

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

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

. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacag giinliik, haftalik, aylik bakimlari

ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gdsteren kisa
kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pve kaplanacak ve Tiirkge olarak verilecektir.

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

edecektir.

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

niishalarin1 Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal Birimi’ne
teslim edecektir.

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

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

. Teklif veren firmalar so6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkénlarin1 ve teknik alt yapi

durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim
belgeleri, v.b.)

TEKNiK SERVIiS
GARANTI VE
YEDEK PARCA

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

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle yedek parca saglamayi {iretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin déviz 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 iicret talep edilmeyecektir.
Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale
edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is
glinii i¢inde cihazi calisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is gilin igerisinde ariza
giderilemezse yetkili firma hastaneye aym 6zellikte yedek cihaz birakacak, arnzali cihaz en
gec 21 giin iginde biitiin fonksiyonlariyla ¢aligtirilacaktir. Yurt disindan parga gerektiren 6zel
durumlarda arizali cihaz en geg¢ 30 giin icerisinde galistirilacaktir.

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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12.

Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 8 yil boyunca
cihaz alim bedeli iizerinden yillik % 2,5 parca harig, % 5 par¢a 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 ddetilecektir.

Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6l¢ii, 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 {izerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan
gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Biyomedikal Birimi’ne teslim
edilmelidir.

Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar1 giincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri {icretsiz olarak yapacaktir.

. Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede

belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis 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 siiresi

icinde kalmak kaydiyla, bir y1l icersinde;

ayni 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/{irlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yilikiimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.

KABUL
MUAYENE

ve

Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim Ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan)
ve sayimi 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 Gzellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
ticretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumludur.

Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrold, test, 6l¢lim, analiz islemleri i¢in bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

ONAY

ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kagel/imza) (Kage/imza)
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MONTAJ ve
DEMONTAJ

Yetkili firma, cihazlar1 licretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlar ile
calisir durumda teslim edecektir. Montaj icin 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 bulunmali ve testlere
iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlaylp, Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
ylikiimlidiir.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptig1 mekanin
disinda farkli bir yere taginmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve
montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem calisir halde teslim edilecektir. Bu iglemler
iicretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gecerli olacaktir.

Cihazlan olusturan {iinitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi igin
gerekli her tiirlii plan ve proje ¢aligsmasi, linitelerin yerlerine montaji, sistem iginde diger
iiniteler ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak ¢alisir hale getirilmesi, yiiklenici firma
tarafindan ticretsiz gerceklestirilecektir.

Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii ingaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu olacak; bu
sebeple ortaya cikabilecek her tiirli 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
eleman yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz
odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

EGITIiM

Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi ve olasi 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 c¢aligmasini 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 Once
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarmin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlar1 iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

ONAY

ONAY ONAY

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




