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CIHAZIN ADI:SOGUTMALI SANTRFUJ
1.Teklif Dosyasinda istenen Belgeler
1.1.TiTUBB ve/veya UTS Kapsami’ nda Olan Urtin/ Uriinler icin:

1.

Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. GUimrik ve
Ticaret Bakanhgi’'nin “Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

UTS'ne kayith firmalar icin Saglk Bakanhigrnca verilmis olan “Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki
Belgesi”, “Firmanin UTS kaydi” ve “Teklif edilen tranin UTS Kayd!” ihale dosyasina konmalidir.
TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi lrUn/Urinler T.C. Saglik Bakanhgi'nin belirledigi
93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise ]
Firma / Bayi Kodu Belgesi

Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/Urlin/sistemin teknik ézelliklerini, calisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, thm dig g8rintmuni net olarak gésteren
ve tam boy resmini de iceren orjinal tanitim broglrlinii veya orjinal kitap/kitapcigini Noter onayl
Turkge terclimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir, ‘

2.Teknik Ozellikler
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En az 48 tlp kapasiteli sogutmali santrifij olmahidir.

Santrifljin sicakligi -9 ile +40 derece arasinda avarlanabilmelidir,
Laboratuvar ve oda kosullarinda ¢alisabilmeli ve masa Gstil ¢ pte olmalidir.
Santrifujlin kapaginin gévdesiile olan sizdirmazligi conta ile saglanmalidir,

Sanirifajin kapag, 6rneklerin yerlestiriimesine ve cikariimasina engel olmayacak sekilde acilmalidir.
Kapak kilitli olacak, kapak agik iken baslik dénmeyecek ve baglik dénerken kapak acilmayacaktir.
Kapak acikken 1sikli sinyal ile kullaniciyr uyarmalidir, Cihazin kapag agilmadig durumlarda mekanik
olarak mudahale edilebilmelidir,

Cihazda motorun gévdeye baglantisi ve gévdenin zemine ayak temasi, titresimleri asgariye
indirecek dzellikte esnek malzemeden yapilmis olacaktr,

Santrifljde butln kontrol ve isletme elemanlari bir pano Uzerinde toplanmis olacaktir.

Santrifijlin maksimum kapasitesi; acili rotor icin 6X85 m! acilir rotor igin 4X750 ml. mikro rotoricin
48X1,5/2.0 ml. ve mikrotiter rotor icin 4 X 4 mikroplaka olmalidir

Santrifljin tim aksesuarlari 20 dk. 120 derecede otoklav edilebilir dzellikte olmalidir

Santriftjde kullanian rotorlar emniyetli bir kullanim agisindan vidali sikistirma ozelligine sahip
olmalidir.

Santrifljlin maksimum hizi 14.000 rpm ve maksimum savurma kuvveti 20,913 X g. olmalidir.
Santrifj'in hizi 200 rpm den baslayarak maksimum hiza ulasabilmeli ve 10 rpm. araliklar ile
ayarlanabilmelidir.

Santrifdj programli, mikropresesdr kontrol sistemli ve dijital gostergeli olmahdir,

Santrif(jin en az 35 program hafizasi bulunmalidir.

49.14. Cihazda santriftj hizi, santriflj stiresi, hizlanma orani, frenleme orani gibi degerler
programlanabilmelidir.

Santrifljde hizlanma ve frenleme en az 10 degisik kademede programlanabilmelidir.

Sanirifljde programlanan stre 1 - 99 dakika arasinda olmal, ayrica sliresiz galisma icin "hold"
pozisyonu olmahdir.

Saniriflijde dengesiz yuklemelerde otomatik olarak cihazi durdurup emniyete alacak otomatik
balans sistemi olmalidir.

Santriflijde, santriflj haznesinin hizli sogumasini saglayan bir 6n sogutma “Fast cool veya Pre cool”
fonksiyonu bulunmalidir. Bu fonksiyonun, santrifij haznesini dnceden sogutma slresi-enaz 15

dakika olmalidir. ’
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Cihazda, enerji tiketimini azaltmak ve kompresér mrini uzatmak icin uygun bir kontrol sistemi
bulunmalidir,

Santriftij cihazi 220V, 50Hz. sebeke cereyan ile calismaldir.

Cihaz ile birlikte; Tam yukll iken hizi 4.000 rpm /3220 xg olan;

4 Adet en az 4X500 m!'lik swing-out rotor

4 Adet en az toplam 48 adet 15 m|. ve 20 adet 50 ml falkan tlp kapasiteli adaptér

4 Adet en az toplam 64 adet 3-15ml tip kapasiteli adaptor verilecektir,

Teklif veren firmalar, Uretici firmadan alinmis, cihazin Tlrkiye Temsilcisi olduklarina iliskin
Konsolosluk, Ticaret Odasi, Apostille ve noter onayli belgeyi tekliflerine ekleyeceklerdir,
Firmalar, teklif ettikleri cihazin dzellikleri hususunda orijinal kataloglari tzerinde "Teknik
sartnameye Madde Madde " cevap vereceklerdir, verdikleri cevaplar orijinal kataloglari veya
kullanim talimatlar tzerinde goriinmeyen firmalarin verdikleri teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir,

Onerilen cihazin 15O 13485 tibbi cihazlar icin uygun olan sertifikasi bulunmalidir, Teklif veren
firmalar TSE tarafindan onayh “ Teknik Servis Yeterliik Belgesi” ne sahip olmalidir ve buny teklif
dosyasinda sunmalidir,

3.Klinik Mihendislige Verilecek Belgeler
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Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz icin Turkge kullanim kilavuzu,

egitici ve dgretici cd, kitap, brosir vb. dokiman da vermesi gereklidir.

Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari, detayli
calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim, ayrica
periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek

parca numaralarini belirten bitin konular) iceren ingilizce ve Thrkee servis manuelini verecektir,

Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Muhendisligi Birimi tarafindan
belirlenen ve 365 gun icerisinde vapiimas; gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik
kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir, Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik
kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar icin konunun ayrintih olarak belirtilecegi, Uretici ve yetkili

firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinm vapacagl glnluk, haftalik, aylk bakimlar ve
kalibrasyonlari anlatan, basit arizalarda takip edecegi mudahale dizenegini gosteren kisa kullanim

kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tarkge olarak verilecektir,
Yetkili firma fabrikada vapilan en son testlere ait fabrika test gikisi raporlarini teslim edecektir,

Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina duzenleyecek ve arijinal nishalann

Kiinik Mihendisligi Birimi'ne teslim edecektir,

Yetkili firma cihaza yapilan bltin mUdahaleler icin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim, yedek
parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik Mdihendisligi Birimi'ne teslim

edecektir.

Yetkili firma cihaza vapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik MUhendisligi Birimi'ne

teslim edecektir.

Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapr durumunu

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

4.Teknik Servis Garantive Yedek Parga

1.

2,

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti sdresi kullanic
egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak calismasina muteakip olarak hastane Klinik Mihendisligi

Birimi tarafindan baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil stireyle yedek parca saglamayi Uretici ve yetkili firma taahhut
edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek parcalarin doviz ve TL fiyatlarini
verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yUksek bir Ucret talep etmeyecektir ve liste de

bulunmayan parca icin édeme vapimayacaktir,

Garanti siresi boyunca yapiimasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon, arizaya

midahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hi¢ bir Gcret talep edilmeyecektir,
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10.

Ariza bildiriminden sonra vetkili firma tarafindan 24 (yirmi dért) saat icinde cihaza: miidahale
edilecek, Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en gec 2 (iki) is glini
icinde cihaz calisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is gln icerisinde ariza giderilemezse vetkili
firma hastaneye ayni Ozellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en ge¢ 21 gln icinde bitiin
fonksiyonlamyla calistirilacaktir, Yurt disindan parca gerektiren dzel durumlarda arizali cihaz en geg
30 glin icerisinde ¢ahstirilacakuir,
Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyony glininde ve sonrasindaki 5 gin
icerisinde yapilmadiginda Klinik Muhendisligi Birimj hastane idaresi ile tutanak hazirlayacaktr,
Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla igili hizmeti alacak bitin masraf ve zararlar yetkili
firmaya ceza olarak Gdetilecektir,
Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlg olcl, avar, alet ve dlzeneklerini temin etmek
yuklenici firmanin sorumiulugunda olacaktir,
Cihaza yapilacak her tirlg mudahale hastane Klinik Muhendisligi Birimi personeli esliginde, yuklenici
firmanin s6z konusu cihaz Uzerine egitim almis sertifikal, personeli tarafindan gerceklestirilmeli ve
islem hakkinda teknik rapor dizenlenerek Klinik Mihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.
Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siresi icinde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlar,
glncellestirme (Upgrade) islemlerini ve vazilim konulu batin yenileme veya dlzenlemeleri tcretsiz
olarak yapacaktir,
Cihazin arizasi nedeniyle calismadig durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede belirtilen
streleri asan arizal; durumlarda cihazin alis bedeli Uzerinden;

* 1-3glnarasiginlik binde bir

®  4-7gln arasi glnlik binde bes

* 7glnlasan anzal durumlarda ise gin basina ylizde bir oraninda ceza kesilir,
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar disinda garanti siiresi icinde
kalmak kaydiyia, bir yil icersinde;

¢ aynianzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

o farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

* belirlenen garanti sires] icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi

ve bu arizalarin cihaz/iirtin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi
durumunda

Yuklenici, cihaz esdeger veya daha Ustin Ozelliklere sahip veni bir cihazla degistirmekle

yUkimlidar, Ancak, cihazin birden fazla Uniteden olusmasi halinde yuklenici, sadece arizanin mevydana
geldigi nite veya lniteler| degistirmekle yikimludar

5.Kabul ve Muayene

1.

N

Demo veya kullamimis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede sartnamede
istenilen ve teklifte belirtilen tum Ozelliklerin uyguniugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga,
aksesuar ve sarf malzemelerinin o jinal oldugunun kor\troiu‘(katalogdam,} ve sayimi yapilacaktir,
imalat srdirllen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiklenici firmalar, idare’nin teknik
sartnamelerinde ver 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 Ozellikleri ve performansina iliskin testlerin
yaptimasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, seryvis manueli duzenegini Gcretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.
Hastane idaresi sartname maddelerinin kontroll, test, olelim, analiz islemleri icin bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir

6.Montaj ve Demontaj

1.

Yetkili firma, cihazlar ucretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile calisir
durumda teslim edecektir, Montaj icin gerekli tum malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir,

Yetkili firma, cihaz monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilciler hazr bulunmali ve testlere iliskin masraflar
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yUklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
MUhendisligi Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yOukUmludir,

Sistem olarak dzel durum ihtiva eden cihaz icin vetkili firmanin kurulum yaptigi mekanin disinda
farkl bir yere tasinmasi gerektiginde, yiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve montajl,
gerekli kalibrasyonu vyapilacak ve sistem ¢alisir halde teslim edilecektir. Bu islemler Ucretsiz
vapilacak ve sadece garanti sliresince gecerli olacaktir.

Cihazlari olusturan tnitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi icin gerekli
her tlrli plan ve proje calismasi, Unitelerin yerlerine montaji, sistem icinde diger niteler ile olan
her tirld baglantilannin vapilarak calisir hale getirilmesi, yUklenici firma tarafindan Ucretsiz
gerceklestirilecektir.

Montaj esnasinda meydana gelebilecek her turly insaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiklenici firma sorumly olacak; bu sebeple
ortaya ¢ikabilecek her turli ek maliyetler ve tazminatlar yuklenici firmaya ait olacaktir.

Tasarim ve imalat hatas nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6limle sonuclanan
kazalardan ve her tirlli maddi hasardan yuklenici sorumludur.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasin, hicbir firma
elemani yanlarinda o cihazdan sorumluy Klinik MUhendisligi Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz
odasina giremez ve cihaza mudahalede bulunamaz.

7.Egitim

1.

Yetkili firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin kullanimy,
bakimi ve alasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli Ucretsiz egitim verecek ve by
egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S5z konusu bu egitimler tamamlanmadan satinalma siireci
bitmis sayilmaz.

Yuklenicifirmanin,  kurulacaksistemlerin tam f-<apasitedeves'urek\igai:§masmlsaglamak0wre,
montajsonrasilreticiveyayetkilifirmaninservismihendisi / teknikeritarafindankKlinik Mihendisligi
Birimi'nin belirleyeceg personelinekullanim, kalibrasyon, bakim, ariza, glncellestirme: (upgrade)
konusundaegitim verecekveby egitimi sertifika ile belgelendirecektir.Soz konusu bu teknik servis
egitimi cihazin kesin kabultinden &nce tamamlanmis olacaktir, Cihazin glincellestiriimesi ("Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktrr.

Yuklenicifirma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi sterilizasyon
personeline egitim verecektir, Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi taktirde cihaz
veya cihaz aksesuarlari Uzerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiklenici
firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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