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CiHAZ ADI

AMELIYAT MASASI TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TIiTUBB Kapsamr’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:

1. 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”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanlig1’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gdsteren ve
tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayli
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

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

6. Uretici Firma ISO Belgesi

7. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

8. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayl
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

TIBBIi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

1. KONU
Bezmialem Vakif Universitesi hastanesinde kullanilacak olan ii¢ (3) adet Ameliyat masasi i¢in

diizenlenmistir. Masalardan 2 tanesi genel kullanim i¢in olacak ,diger 1 masa obezite cerrahisi
icin olup gereken teknik ekipman ve sartlar1 kapsamalidir. Gerekli goriilmesi halinde teklif edilen
cihazlarin firma tarafindan ilgili klinikte sunumu yapilarak cihazin sartnameye uygunlugu
belirlenip karar verilecektir.

2. CIHAZIN OZELLIKLERi

2.1 Ameliyat masasi, cesitli opsiyonel aksesuarlarin kullanilmasi suretiyle genel cerrahi, cocuk
cerrahisi, iiroloji, kbb, beyin ve 6zellikle obezite, ortopedi ameliyatlarina imkan saglayan bir
yapida olmalidir.

2.2 Obezite cerrahisi i¢in alinacak masa obezite cerrahisine ait tiim teknik o6zellikleri , teknik
ekipmanlari ve sartlar1 saglamalidir. Birer ¢ift omuz destek ve yan destek masa yaninda
verilmelidir.

2.3 Ameliyat masasi genel ameliyathane kosullarina uygun ve mobil olmali, kolayca hareket
edebilmeli ve istenen yerde giivenli bir sekilde sabitlenebilmelidir. Antistatik rulmansiz doner
tekerlekleri sayesinde gerek oldugu takdirde her yere taginabilmeli ve kullanilabilmelidir.

2.4 Ameliyat masasinin bulundugu konumda sabitlenmesini manuel bir sekilde pedal yardimiyla
yada elektronik olarak saglamalidir. Masa yiiksek stabiliteye sahip olmalidir.

2.5 Masa tabani, cerrahi ekibin operasyon sahasina girislerine engel olmamasi agisindan “I”’ veya
“T” seklinde imal edilmis olmali ve kir barindirmamak, kolay temizlik yapabilmek gibi hijyenik
sebeplerle girintili ¢ikintil1 bir yapida olmamali, diiz ve piiriizsiiz olmalidir.
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2.6 Masa tablasi bas-ayak diizleminde motorize hareket ile toplam en az 310 +5 mm kayar
ozellikte olmalidir.

2.7 Masa iist tablasi, bag bolimii, sirt boliimii, {ist sirt boliimii, oturma boliimii ve iki pargalt
bacak bolimii olmak iizere en az 5 bolimden olusmalidir. Tiim bu boéliimler takildiginda
masanin basucu ile ayak ucu arasindaki mesafe en az 2100 £100 mm arasinda olmali ve masa
tablasinin eni kenar raylar haric en az 580 £50 mm olmalidir. Bag, sirt ve bacak bolimii
birbirinden bagimsiz hareket edebilmelidir. Parcalar birbirinden bagimsiz sokiiliip
takilabilmelidir.

2.8 Ameliyat masasi siitunu, masanin ylikselme ve al¢alma hareketi sirasinda i¢ ice gecen,
teleskopik ve paslanmaz ¢elik kapaklarla kaplanmis olmalidir.

2.9 Masa modiiler yapida olmali ve farkli cerrahi uygulamalara 6zel ekipmanlar, kolayca
takilip sokiilebilir yapida olmalidir. Ameliyat masasi, istenildiginde tiim cerrahi operasyonlari
yapabilmek ve bu branglarin ihtiyaglarini karsilamak icin masa imalatgist firmanin zengin
aksesuar c¢esitlerine sahip olmalidir.

2.10 Ameliyat masasimin pozisyonlandirilmas: elektrohidrolik veya elektromotor sistemle
gergeklestirilebilmelidir. Masanin elektrohidrolik veya elektromotor sistemi kapali bir yapiya
sahip olmalidir.

2.11 Tiim elektrikli hareketler kablolu el kumandasi ile yapilabilmelidir. El kumandasinin
arizalanip kullanilmamasi durumunda, ameliyat masasinin kolonu iizerinde, masaya kumanda
edilmesini saglayan elektronik yardimei kumanda tinitesi bulunmalidir.

2.12 Masa aksesuarlari, masanin kenarlarinin tiim uzunlugu boyunca sabit sekilde olan
paslanmaz celik raylara kolaylikla takilmali ve ¢ikarilmalidir. Bir aksesuar1 takmak i¢in digerini
cikarmak gerekmemelidir.

2.13 Masa tablasinda bulunan minderler dekiibit yaralanmalar1 minimize etmek i¢in en az 60- 80
mm kalnhiginda olmalidir. Minderler antistatik yapiya, yumusak bir dokuya sahip olmali,
gerektiginde kolaylikla ¢ikartilip yikanarak veya silinerek dezenfekte ve/veya steril
edilebilmelidir. Minderlerin iizerinde dikis bulunmamali ve bdylece minderlerin igerisine higbir
sekilde kan veya sivi kagmamali ve minder tarafindan emilmemelidir. Minderlerin masa
tablasina sabitlenmesi, cirtli yapida (velcro) bantlarla olmalidir.

2.14 Minderler uzun siiren ameliyatlarda bile, hastanin viicut sekline gore adaptasyon saglayip
otomatik sekil alarak hastayi, agirlik destek noktalarina yapilan baskidan Otiirli, rahatsiz
etmeyen ve ayrica rontgen 1sinlarini gegiren yapida olmalidir.

2.15 Ameliyat masalarinin tablast modiiler yapida olmali ve opsiyonel olan uzatma
atagmanlarinin eklenmesi ile tabla boyu uzatilabilmelidir. Uzatma atagmanlari tablaya 6zel bir
kilitleme sistemi ile eklenmeli ve bu suretle de tabla ve atagmanlarin baglanti1 uglar1 birbirleriyle
uyumlu olmalidir.

2.16 Ameliyat masast C-kollu rontgen cihazinin kullamima uygun olmalidir. Masanin {ist
kisimlar1 radyolojik tetkiklerin yapilabilmesi i¢in x 1sinlarmi gegirgen (radyoliisent) bir
malzemeden yapilmis olmalidir. Ameliyat masasinin sirt, ayak, oturma ve/veya bas bolmeleri
alt kisimlar gerektiginde rontgen kasetlerinin takilabilmesi i¢in uygun yapida olmalidir. Bu
bolmelere erisimi saglayacak 6zelliklerde 1 adet X-Ray kaset tutucu verilmelidir.

2.17 Masanin ana fonksiyonlari olan islemleri her bir masa ile birlikte standart olarak verilen
kablolu, ekrana sahip bir el kumandasi yardimu ile yapilmalidir:

a. Asag ve yukan yiikseklik ayari,

b. Trendelenburg ve ters Trendelenburg,

c. Yatay diizlemde masa kaydirma ileri geri,

ONAY ONAY ONAY
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Sola ve saga lateral tilt,

Sirt boliimii asag1 ve yukart,

Flex veya reflex,

Pozisyon hafiza veya Beach Chair,

“0” (sifir) pozisyonlandirma (bas ve ayak bolimii hari¢ tiim bolmeler yere paralel hale
gelmelidir.)

2.18 El kumandasinin arizalanmasi1 durumunda emniyet agisindan masanin tastyict kolonu
lizerine monte vaziyette bulunan ikincil bir elektronik kumanda {initesi bulunmalidir. Bu
kumanda tinitesi lizerinden en az asagidaki fonksiyonlar yapilabilmelidir.

Asagi ve yukarn yiikseklik ayar

Trendelenburg ve ters Trendelenburg

Yatay diizlemde masa kaydirma ileri geri,

Sola ve saga lateral tilt

Sirt boliimii asag1 ve yukari

Batarya gostergesi

Sebekeden calistigini belirten gosterge

Ikincil yedek kumanda iinitesinde bir onay/aktivasyon tusu (buton veya switch) bulunmali
ve ana pozisyon tusuyla birlikte bu onay/aktivasyon tusuna basilmasi suretiyle hareket
calistirilabilmeli, bu suretle de ¢arpma v.s. gibi durumlarda istenmeyen ve zamansiz hareketler
Onlenmelidir.

2.19 Masanin hareket kabiliyeti en az asagida belirtilen degerlerde (bas boliimii ve bacak
boliimii harig) el kumandast ile elektrikli olarak hareket gerceklestirilebilmelidir.

a. Saga ve sola egimi: en az 20 derece

b. Trendelenburg ve ters trendelenburg egimi: en az 30’ar derece veya bu agilari
saglayamayan firmalar ters tendelenburg egimi en az 35 derece ve trendelenburg egimi 25
derece’yi saglamalidir.

¢. Bas bolimii: yataydan asagi dogru en az 60 derece ve yukart dogru en az 45 derece

d. Bacak boliimii: iki parcadan ibaret olmali ve yataydan asagi dogru en az 90 derece manuel
hareket etmelidir, yatay diizlemde U seklinde birbiri arasinda en az 90 derece olacak sekilde
agilabilmelidir.

e. Sirt bolimii: yataydan asagi dogru en az 40 derece ve yataydan yukar1 dogru en az 70
derece

f. Masa el kumandasindaki tuslar vasitasiyla en az 220° derece flex, en az 100° derece reflex
hareketi yapabilmelidir.

g. Masa tablasinin yiiksekligi el kumandasi ile masa minderleri hari¢c 622 mm ve daha
asagiya, 1072 mm ve daha yukartya ayarlanabilmelidir.

2.20 Ameliyat masas1 oturma boliimii, perineal acikliga sahip olmalidir. Gerektiginde oturma
boliimiinii uzatmak icin, yine perineal acikliga sahip opsiyonel bir pelvis uzatma pargasi da
takilabilmelidir. Ayrica bu boliime drenaj kabi takilabilmelidir.

2.21 Ameliyat masasinin tasima kapasitesi normal hasta pozisyonunda en az 400 kg, ters hasta
pozisyonunda ise en az 200 kg olmalidir. Tagima kapasitesi X4 giivenlik faktorii “IEC 60601
ile test edilmis olmalidir. Bu belge muayene kabul asamasinda ibraz edilecektir.

2.22 El kumandasi; su, kan vb. sivilardan etkilenmeyecek sekilde izole edilmis, carpma ve
diismelere kars1 dayanikli malzemeden yapilmis olmalidir.

2.23 Ameliyat masasi, elektrik kaynagina kablo ile baglanmasi suretiyle calisabilmelidir.
Elektrik kaynaginda kesinti olmas1 durumunda déhili bataryalardan gii¢ almalidir. Besleme ve
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sarj voltaji 220/230V (50 Hz.) olmalidir. Dahili batarya sistemi masanin kesintisiz kullaniminm
saglamak amaciyla en az 1 is giinii normal kullanimi karsilayacak kapasitede olmalidir.

2.24 Ameliyat masas1 hasta giivenligini saglamak amaciyla statik elektrige karsi korunmus
olmalidir. Olusabilecek elektriksel kagaklara kargi gerekli yalitim ve topraklama kablosu
verilecektir.

2.25 Ameliyat masasimin dis kisimlari paslanmaz ¢elik malzemeden veya darbelere karsi
dayanikli cam elyaf ile giiclendirilmis (glass fiber reinforced-GFR), i¢ kisimlar1 ise paslanmaz
malzemeden imal edilmis olmalidir.

2.26 Ameliyat masasinin arizalanmasi durumunda ve teknik servise gonderilmesi gerektiginde
masa mekanik olarak mobil konuma getirilebilmeli ve tekerlekleri {izerinde hareket
ettirilebilmelidir.

2.27 Bu husus tekliflerle birlikte {iriiniin orijinal dokiimanlarindan gdsterilecektir.

2.28 Asagidaki aksesuarlar verilecek teklife dahil olmalidir.

2.29 Masalara uygun aksesuarlar ayrn fiyat verilecek

Masa Aksesuarlari Adet

(98]

Omuz yan destegi ve Baglant1 aparatlar1 [Cift olarak]

Litotomi bacaklik ve Baglanti aparatlar1 [Cift olarak]

Robot bot bacaklik ve Baglanti aparatlar1 [Cift olarak]

Traksiyon masasi (kemer baglantilari ile birlikte)

Omuz atroskopi masa aparati(alin bant pedi ile birlikte)

Civili baglik masa baglant1 aparati

Yan kol destek aparati (masa soketleri ile birlikte)

Ortopedi diz atroskopi ve Baglant1 aparatlari

O |0 | Q[N N D |[W [N
— DN DN = | = | = [ = | DN

Pubis masa ve Baglant1 aparatlari set

2.30 Genel Aksesuarlar:

a. Her masa i¢in birer adet kablolu el kumandasi

b. Her masa i¢in ikiser adet kol pozisyonlandirma cihazi: Kol sabitleme kayislar1 ve masa
baglant1 aparatlar ile birlikte verilmelidir.

c¢. Her masa i¢in birer adet masa yan raylarina takilabilen viicut baglama kayisi: En az 150 cm
uzunlugunda olmalidir, yikanabilir ve antistatik ylizeyli olmalidir. Masanin yan raylarina
takilabilmesi i¢in klempleri ile birlikte verilmelidir, masa altindan kayisi dolandirmaya gerek
olmamalidir. Kay1s obez hastalar i¢in de uygun olmalidir

d. Bas, sirt uzatma ve iki pargali bacak aksesuari verilmelidir. Yan raylart bulunmalidir.

e. Her bir masa ile birlikte 1 adet “L” seklinde anestezi cercevesi ve baglanti aparatlar
(Uzatma barlar1 ve masanin yan raylarina takilabilmesi i¢in klempleri ile birlikte) verilmelidir.

f.  Her bir masa ile birlikte 1 adet dairesel eriskin jel icerikli bas destegi verilmelidir.

g. Her bir masa ile birlikte 1 adet serum askisi verilmelidir.

BIYOMEDIKALE | 1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirkge kullanim
VERILECEK kilavuzu, egitici ve 0gretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.
BELGELER 2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre
semalari, detayli caligma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis,
ONAY ONAY ONAY

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




[ L

L

BpZMi A\LEM

TEKNIK SARTNAME

SITESI

Dokiiman Kodu: DK.YD.05 || Yayin Tarihi: 06.01.2020 || Revizyon No:00 || Revizyon Tarihi:- || Sayfa5/7

onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin
anlatildig1, gerekli yedek parca numaralarim belirten biitiin konular1 iceren Ingilizce ve Tiirkce
servis manuelini verecektir.

3. 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 ¢izelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen o6zel durumlar igin konunun ayrintili olarak
belirtilecegi, iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimimi, kullanicimin yapacagi giinliik, haftalik, aylik
bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini
gosteren kisa kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tiirkge olarak
verilecektir.

5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarmi teslim
edecektir.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal
niishalarii Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

8. 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.

9. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkéanlari, egitim belgeleri,
v.b.)

TEKNIiK SERVIS
GARANTI VE
YEDEK PARCA

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

2. Garanti bitiminden sonra en az 10 y1l siireyle yedek parca saglamayi iiretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek parcgalarin doviz ve
TL fiyatlarim1 verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir iicret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga i¢in 6deme yapilmayacaktir.

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

4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza
miidahale edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en gec 2
(iki) is giinii i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin icerisinde ariza
giderilemezse yetkili firma hastaneye ayni 6zellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en geg
21 giin i¢inde biitiin fonksiyonlariyla calistirilacaktir. Yurt disindan parga gerektiren &zel
durumlarda arizal cihaz en ge¢ 30 giin icerisinde galistirilacaktir.

5. Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 10 yil
boyunca cihaz alim bedeli lizerinden yillik % 2,5 parca harig, % 5 parga dahil periyodik bakim-
onarim hizmeti verecektir.

6. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin igerisinde 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.

7. Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli 6lgii, ayar, alet ve diizeneklerini

ONAY ONAY ONAY
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temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

8. Cihaza yapilacak her tiirli miidahale hastane Biyomedikal Birimi personeli esliginde,
yiiklenici firmanin s6z konusu cihaz {izerine egitim almig sertifikali personeli tarafindan
gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Biyomedikal Birimi’ne teslim
edilmelidir.

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

10. Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi 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 glinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.

11. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir y1l igersinde;

- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

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

12. Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yilikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi {inite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.

KABUL ve
MUAYENE

1. Demo veya kullanmilmig cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica
yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve sayimi
yapilacaktir.

2. 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.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

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

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

1. Yetkili firma, cihazlar licretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlar ile
calisir durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

2. Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alict temsilcileri hazir bulunmali ve testlere
iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
ylikiimlidiir.

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

4. Cihazlan olusturan {initelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi
icin gerekli her tiirli plan ve proje ¢aligmasi, iinitelerin yerlerine montaji, sistem iginde diger
iiniteler ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak calisir hale getirilmesi, yiiklenici firma
tarafindan ticretsiz gerceklestirilecektir.

5. 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.

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

7. 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, hi¢bir
firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan
cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

EGITIiM

1. Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi1 ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin gerekli iicretsiz
egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli calismasini saglamak
lizere, montaj sonrasi iretici 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
tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

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

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




