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Tibbi Cihaz Teknik Sartname Formu

CIHAZIN ADI: ETUV (INKUBATOR) TEKNiK SARTNAMESI

1.Teklif Dosyasinda Istenen Belgeler
1.1.TITUBB 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. Saglhk
Bakanligi’nin belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC
IVDD kapsaminda ise
Firma / Bayi Kodu Belgesi
4. Istekli, satismi teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, calisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis
gbrliinlimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren orjinal tanitim
brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igin1 Noter onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
teklif dosyasina eklemek zorundadir.
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2.Teknik Ozellikler

1. Laboratuvar ve oda kosullarinda ¢alisacak, masa tstii tip olacaktir.

2. Cihazin hiicre hacmi en az 120 litre olacaktir.

3. Cihaz PID mikroislemci kontrol sistemine sahip olacaktir.

4. Cihaz ortam sicaklig1 +5°C ile 80°C arasinda ¢alisacaktir.

5. Termostatin ¢alisma ve ayarlanma hassasiyeti 0.1°C olacak ve termostat elektronik,

gosterge ise rakamsal olacaktir.

Kullanilir hacim igerisinde muhtelif yerlerde 6lgiilen sicakliklarin arasindaki fark 40°C’ye

kadar +£0.5°C, 40°C ile 80°C arasinda ise £1°C’yi gegmeyecektir.

7. Cihazda 1 dakika ile 99.9 saat arasinda ayarlanabilen zamanlayici olacaktir. Ayrica
zamanlayicinin siiresiz pozisyonu da bulunacaktir.

8. Yapilan programi 1 dakika ile 99.9 saat arasinda istenilen zamanda baglatmay1 erteleme
ayarlanabilecektir.

9. Cihazin termostat okuma araligi1 0-80°C arasinda olacaktir.

10. Cihazda c¢alisma parametreleri c¢evir bas oOzellikli buton sayesinde kolaylikla
ayarlanabilecektir.

11. Cihazda yapilan ¢aligmalarin glivenligini saglayan sifre korumali meniiye giris olacaktir.

12. Cihazda programlanan degerler ¢aligma aninda kullanici tarafindan istenildiginde
izlenebilecektir.

13. Cihazda ayarlanan program degerleri cihazin kapali olmas1 halinde hafizadan
silinmeyecektir.

14. Cihazda saatlik veri kaydi yapildiginda 125 giine kadar yapilan ¢aligmay1 harici bellek lizerine
kaydetmeyi saglayan USB portu olacaktir.

15. Cihazda sicaklik ve zaman gostergeleri ayri ayri ve rakamsal tip olacaktir.

16. Cihazda 1sitma ve alarm ikaz lambalar1 ve programlanabilir alarm limitleri olacaktir.

17. Zamanlayici, ayarlanan zamanin sayma islemini, ayarlanan sicaklik degerine
erisilmesinden sonra baglatacak ve siire bitiminde 1sitma islemini durdurup sesli ve gorsel
sinyal verecektir.
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18. Kullanilir hacim eloksal kaplanmig aliiminyum malzemeden yapilmis olacaktir. Cihazin dig
ylizeylerini olusturan malzeme paslanmaya kars1 elektrostatik toz boyali olacaktir.

19. Kullanilir hacim igerisinde yiiksekligi 40 (+10) mm kademeler ile ayarlanabilen, tabii hava
sirkiilasyonunu engellemeyen, 2/3’ii disariya ¢ikarildiginda devrilmeyen paslanmaz gelik
malzemeden yapilmis iki adet delikli rafi olacaktir. Ayrica haznenin en altina 2cm
derinliginde deliksiz diiz s1v1 toplanmasini saglayacak raf konulmalidir.

20. Istya dayanikli, igerisini gozetlemeye imkan veren cam kapist ve cam kapiy1 koruyan metal
kapis1 olacaktir.

21. Cam kap1 sizdirmazlig: silikon esasli conta, metal kap1 sizdirmazlig1 ise manyetik conta ile
saglanacaktir.

22. Taze hava sirkiilasyonu i¢in ayarlanabilir bir sistemi olacaktir.

23. Cihaz, kullanilir hacmin dis yiizeylerinden 1sitmali olacak, kullanilir hacim igerisinde 1sitic
olmayacaktir.

24. Kontrol termostatinin ariza thtimaline kars1 emniyet termostati bulunacaktir. Emniyet
termostatinin ayari cihaz digindan yapilabilir olacaktir.

25. Emniyet termostat1 30-90°C arasinda ayarlanabilir olacaktir.

26. Isitma kontroliinde kullanilan réle SSR (solid state relay) tipte olacaktir.

27. Cihaz 230 V. 50 Hz. sebeke gerilimi ile ¢alisacaktir.

28. Cihazla birlikte Tiirk¢e yazilmis kullanim kilavuzu ve garanti belgesi verilecektir.

29. Imalatg1 firmanin ISO 9001, ISO 13485 Kalite Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi
olacaktir.

30. Cihazin TS 5151 belgesi olacaktir.

31. Cihaz CE isareti tagiyacaktir.

3.Klinik Miihendislige Verilecek Belgeler

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

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre
semalari, detayli calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak
teshis, onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak
islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parca numaralarini belirten biitiin konular1 iceren
Ingilizce ve Tiirkge servis manuelini verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Miihendisligi
Birimi tarafindan belirlenen ve 365 giin icerisinde yapilmasi gerekli periyodik
koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyon c¢izelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya
sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel
durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, liretici ve yetkili firma tarafindan
onaylanan belge verilecektir.

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

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

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve
orijinal niishalarin1 Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapilan biitliin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Klinik
Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.



8.

Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.

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

4.Teknik Servis Garanti ve Yedek Parc¢a

1.

10.

Cihaz fabrika ve montaj hatalarma karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti
stiresi kullanici egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢alismasina miiteakip olarak
hastane Klinik Miihendisligi Birimi tarafindan baglatilacaktir.
Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle yedek parca saglamayi iiretici ve yetkili
firma taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek
parcalarin doviz ve TL fiyatlarin1 verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha
yiiksek bir licret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan parca i¢in 0deme
yapilmayacaktir.
Garanti siliresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hic 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 gec 2 (iki) is gilinii icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin
icerisinde ariza giderilemezse yetkili firma hastaneye ayni Ozellikte yedek cihaz
birakacak, arizali cihaz en ge¢ 21 giin i¢inde biitiin fonksiyonlariyla ¢alistirilacaktir.
Yurt disindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizali cihaz en ge¢ 30 giin igerisinde
caligtirllacaktir.
Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin igerisinde yapilmadiginda Klinik Miihendisligi 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 61¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini
temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
Cihaza yapilacak her tiirli miidahale hastane Klinik Miihendisligi Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmanin s6z konusu cihaz iizerine egitim almig sertifikali
personeli tarafindan gerceklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek
Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edilmelidir.
Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi icinde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlart giincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme
veya diizenlemeleri iicretsiz olarak yapacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadig1 durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

e | —3 giin arasi giinliik binde bir

e 4 —7 giin aras1 giinliik binde bes

e 7 giinii asan ari1zali 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;

e ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

o farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi



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

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha {istiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla

degistirmekle ylikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici,
sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle ytikiimliidiir.

5.Kabul ve Muayene

1.

Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 0&zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayimi1 yapilacaktir.

Imalat: 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
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli
diizenegini licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlardan satic firma sorumludur.

Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, Ol¢clim, analiz islemleri i¢in
bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.

6.Montaj ve Demontaj

1.

Yetkili firma, cihazlar {icretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari
ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar
firma tarafindan karsilanacaktir.

Yetkili firma, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul
ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali
ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma
bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik Miihendisligi Birimi tarafindan belirlenen
teknik elemana teslim etmekle ylikiimliidiir.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptig
mekanin disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan
cthazin demontaj1 ve montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem ¢alisir halde
teslim edilecektir. Bu islemler iicretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gegerli
olacaktir.

Cihazlar1 olusturan {initelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale
getirilmesi i¢in gerekli her tiirlii plan ve proje ¢alismasi, iinitelerin yerlerine montaji,
sistem icinde diger lniteler ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak ¢aligir hale
getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz 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
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 iginde olsun veya
olmasin, hicbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi
Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

7.Egitim

1.

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

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli caligsmasini
saglamak tizere, montaj sonrasi iiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi /
teknikeri tarafindan Klinik Miihendisligi Birimi’nin belirleyecegi personeline
kullanim, kalibrasyon, bakim, ariza, gilincellestirme (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 aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin
belirleyecegi sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut
personele verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

Ayse CANALP
Elektrik-Elektronik Miithendisi



