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CiHAZ ADI

GAS CHROMATOGRAPHY HS TANDEM MASS SPECTROSCOPY GCMSMS
CiHAZI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TITUBB Kapsam’ 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 Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisin teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriinlimiinii net olarak goésteren ve
tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter onayl
Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

1. 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)

2. Uretici Firma ISO Belgesi

3. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

4. Istekli, satisin teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriinlimiinii net olarak goésteren ve
tam boy resmini de igeren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitap¢igini Noter onayl
Tiirkce terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

TIBBIi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

Bu sartname; Bezmialem Fitoterapi Egitim Uygulama ve Arastirma Merkezi (BITEM) ihtiyaci
olan 1 Adet Gas Chromatography Hs Tandem Mass Spectroscopy Gecmsms Cihazi ve
aksesuarlarindan olusacak sisteme ait hususlari igerir.

1. GENEL OZELLIKLER

Sistem asagidaki {initelerden olugmalidir;

e 1 adet gaz kromatografi ana {inite,

o 1 adet masa iistii quadrupole/quadrupole tip kiitle dedektorti,

e Bir adet alev iyonlasma dedektorii
¢ Bir adet kolon ¢ikis1 akis bolme tinitesi

e 1 adet geri akis {initesi,

e 1 adet Stir Bar Sorbtive Ekstraksiyon (SBSE) iinitesi ve enjeksiyon blogu baglantisi i¢in gerekli
aparatlari,

e 1 adet Termal Desorber iinitesi ,

e 1 adet Sogutulmus Enjeksiyon Blogu ,

e 1 adet Dinamik Headsapace {initesi ,

e 1 adet twister PDMS ve dinamik headspace tiiplerini sartlandiric1 {inite,

e 1 adet sistemi kontrol eden bilgisayar, yazici ve lisansh yazilim.
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1.1 Sistem ile beraber gaz kromatograf ve kiitle dedektor baglantis1 i¢in gerekli olan ara baglanti
elemanlar verilmelidir.

1.2 Biitiin sistem 220V 50Hz elektrik akimi ile ¢alismalidir.

1.3 Bir biitiin olarak cihazin tim fonksiyonlarini tek bir bilgisayar tinitesi tarafindan programlanip
kontrol edilebilmeli ayrica tiim veriler bagka bir bilgisayar {initesine ihtiya¢ duyulmadan
saklanabilmeli ve her tiirlii veri islemi yapilabilmelidir.

2. GAZ KROMATOGRAFI UNITESI

2.1 Gaz kromatogarafi {initesi mikroislemci kontrollii olacak, hem cihaz {izerinde bulunan
dokunmatik ekran iizerinden hem de yazilim vasitasi ile bilgisayardan kontrol edilecektir. Bu ekran
iizerinden cihazin bakim bilgilerinin takip edilebilmesi i¢in en az cihazin toplam analiz sayisi,
siringa omrii ve enjeksiyon sayisi, line ve o-ring takibi, filamentin kullamimi, alev iyonlagsma
dedektdriine yapilan enjeksiyon sayisi takip edilebilmelidir.

2.2 Cihaz her agilista kendini test ederek, kullaniciya bilgi verecek ve herhangi bir ariza aninda
kullanictya uyarict hata mesaji ve varsa hatanin niteligini verecektir.

2.3 Cihaz firi hari¢ en az 6 adet bagimsiz 1sitma bloguna sahip olmalidir. Bunlardan 2 tanesi
enjektor, 3 tanesi dedektdr ve digeri ise 6zel konfigiirasyon (Kiitle spektrometresi sistemleri) igin
kullanilmalidir.

2.4 Cihaz ayni anda 4 adet sinyal kayd1 yapabilmelidir.

2.5 Cihazdaki tiim gaz akislar1 (Tastiyic1 gaz, purge gaz ve detektor gazlarinin hepsi) ve split ¢ikist
cihaz ve yazilim {lizerinden ayarlanmalidir.

2.6 Gaz kromatografi iizerinde ekran bulunmali ve en az sicaklik ve basing parametreleri
yazlimdan bagimsiz olarak cihaz iizerinden girilebilmeli ve takip edilebilmelidir.

2.7 Sistem lizerinde bir adet SBSE ekstraksiyonu i¢in uygun enjeksiyon blogu bulunmalidir.

2.8 Cihaz iizerinde bulunan tiim dedektor ve inletler elektronik olarak kontrol edilmeli herhangi
manuel islem gerekli olmamalidir.

2.9 Cihaz gaz kagag1 ve tiip bitmesi durumunda kolonun zarar gérmemesi i¢in kullaniciy1 sesli
olarak uyarmali ve firin1 otomatik olarak kapatmalidir.

2.10 Cihaz tizerindeki ekrandan basing ve sicaklik degerleri siirekli okunabilmelidir.

2.11 Cihazda yapilan analizlerin alikonma zamani tekrarlanabilirligi en fazla 0.0008 dk ve alan
tekrarlanabilirligi en fazla % 0.5 RSD olmalidir.

2.12 Kolon basing degerleri 0.001 psi hassasiyet ile ayarlanabilmelidir.

2.13 Alikonma zaman kilitleme 6zelligi bulunmali ve bu 6zellik ile kolon degisimi sonrasinda pik
c¢ikis zamanlar1 bir 6nceki kolon ile ayn1 hale getirilebilmelidir. Cihaz kilitleme islemini yazilimdan
tam otomatik olarak yapabilmelidir.

2.14 Cihaz flizerinde konfigurasyon ve metod bilgilenin kopyalanabilmesi ig¢in USB yuvasi
bulunmalidir.

2.15 Sistem iizerindeki enjeksiyon blogu LN2, LCO2, kriyostatik veya peltier sogutma 6zelligine
sahip olmalidir. LN2 ile en az -150 °C, LCO?2 ile en az -70 °C ve kriyostatik sogutma ile en az-40
°C’ ye sogutabilmelidir.

2.16 Sistemin enjeksiyon blogunu sogutmak i¢in kriyostatik sogutma tinitesi verilmelidir.

2.17 Sistemdeki enjeksiyon bloguda split/splitless, solvent vent, on column ve yiiksek hacimli
enjeksiyonlar yapabilmelidir.

2.18 Gaz kromatografi gaz akis hassasiyeti 0.001 psi araliklar ile ayarlanabilmelidir. Basing
degerleri psi, kpa ve bar olarak set edilebilmedilir.

2.19 Cihaz iizerinde olusacak kirlilikleri 6nlemek amaci ile kolondan ters akis gegirme islemi
yapmaya uygun ve lretici firmanin orjinal aparatlar1 bulunmalidir. Bu islem i¢in enjeksiyon
blogundan bagimsiz bir gaz besleme {initesi verilmelidir.
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3. OTOMATIK ORNEKLEME UNITESI ve STIR BAR SORBTIiVE EKSTRAKSIYON
UNITESI

3.1 Sistem sivi ve SBSE numunelerini enjeksiyon yapmaya uygun olmalidir. Bu islemler igin
gerekli aparatlar verilmelidir.

3.2 Sistem Dinamik Headspace, Statik Headspace ve likit enjeksiyonu yapmaya uygun olmalidir.
3.3 Sisteme istenildiginde opsiyonel ilave aparatlar ile SPME ve SPME Arrow 6rneklemesi ilave
edilebilmelidir.

3.4 Sistem GCMSMS yazilimi i¢erisinden tiim 6zellikleri ile kontrol edilmelidir.

3.5 Sivi enjeksiyon ve SBSE enjeksiyon i¢in uygun tepsiler verilmelidir.

3.6 Sistem ile birlikte SBSE enjeksiyonlar1 i¢in uygun Termal Desorber Unitesi verilmelidir.

3.7 Sistem ile birlikte sicaklig1 programlanabilir enjeksiyon blogu verilmelidir. Sicaklik artis hizi
en az 150°C/dakika hizinda en az 2 kademeli olarak 450 °C ye kadar ¢ikabilmelidir

3.8 Enjeksiyon blogu termal desorber {initesi ile entegre calismalidir.

3.9 Sistem HS, likit, DHS ve SBSE enjeksiyonlari arasi gegis yaparken tool degisimini otomatik
yapmalidir.

4. SIRALI KUTLE SPEKTOMETRISI

2.1 Cihaz kompakt masa iistii, tamamen bilgisayar kontrollii olmalidir.

2.2 Sistem i¢in kullanilan tiim gazlar (par¢alama {initesi gazlari v.s.) tamamen yazilim tarafindan
dijital olarak kontrol edilmelidir.

2.3 Sistemin pargalama hiicresi alt1 kutuplu (hegzapol) veya Octapol veya multipole veya dolasan
dalga tipinde veya lineer kuadropol tipinde olmalidir. Her iki kuadropol iinitesi ayni diizlemde
bulunmalidir.

2.4 Kiitle filtre tinitesi kolondan sicak ve buhar fazinda gelen ugucu maddelerin yogunlagmamasi
icin yazilimdan sicaklik kontrollii olmalidir.

2.5 Kuadrupol iinitesi numuneden gelecek kirliliklerin sistemi kirletmemesi ve performans kaybin
Onlenmesi i¢in Omiir boyu temizlik gerektirmeyecek Ozellikte olmalidir. Temizlik gerektiren
sistemlerde yiiklenici cihaz 6mrii siiresince temizlik islemini temizlik sonrasi kalibrasyon hizmeti ve
gereklilikleri iicretsiz gergeklestirecek ve zaman kaybi olmamasi icin bir adet yedek kudrupol
iinitesi verecektir.

2.6 Sistemin iyon kaynagi kaplanmamis inert Electron Impact yapida olmalidir. Iyon kaynagimin
Inert oldugu cihaz katalogunda ve iyon kaynagi iizerinde gosterilmelidir.

2.7 lyon kaynagi en az 350°C ye kadar 1sitilabilmelidir.

2.8 Cihaz her biri en az 10 - 1050 amu kiitle araliginda olan ve en az aym aralik da 6lgiim
yapabilen yiiksek iki adet quadrupol analizére sahip olmalidir.

2.9 Kiitle stabilitesi en az 24 saatlik zaman araliginda en fazla 0.1 Da degismelidir.

2.10  Cihazm dedeksiyon limiti 100fg OFN igin en az 15000:1 sinyal giiriiltii oran1 olmalidir. EI
MRM modunda cihaz kurulum dedeksiyon limiti 1ul 10fg/ml OFN standart enjeksiyonu sonucu
algilama limiti en fazla 4fg olmalidir. Bu degerler ayrica cihazla ilgili uluslararasi kabul gormiis
orijinal dokiimantasyonda belirtilmis olmalidir. Kuruma hitaben iiretici firma tarafindan yazilmig
yazilar ve demo olarak verilen degerler kabul edilmeyecektir.

2.11 Sistemi vakum altinda tutacak en az 1 adet hava sogutmali turbomolekiiler pompa ve
destekleyen sistem diginda en az 1 adet rotary pompa olmalidir.

2.12 Vakum geri okumalari, vakuma alma ve vakumdan c¢ikarma, dijital olarak kontrol
edilmelidir.

2.13  Analiz modlar olarak MS Scan, SIR veya SIM, notral loss, precursor iyon scan, product
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iyon scan, ve MRM modlarinda calisabilmelidir.

2.14  Tum cihaz kontrolii, veri eldesi-degerlendirmesi ve diagnostik sistem bilgisayar kontrollii
olmalidir.

2.15  Miktarsal tayin yazilimi konfirmasyon i¢in bir madde i¢in girilen en az 2 MRM’in otomatik
olarak iyon oranlar1 konfirmasyonlarini yapabilmelidir.

2.16  Yazilm kalibrasyonu yapilmig pikler i¢in 6zel hesaplamalar yapabilmelidir. Kullanici
istedigi formiilleri girerek otomatik hesaplama yaptirabilmelidir.

2.17  Cihazda kullanilacak kolonlarin veritabani listesi hazir olarak bulunmali ve yeni kolonlar
tanitilabilmelidir.

2.18 Yazilim Offline modu ile analiz yaparken veya cihaz kapali iken analiz datalar1 ile
calismaya izin vermelidir.

2.19  Analiz sonuglar1 Microsoft Office Excell formatinda otomatik olarak kayit edilebilmelidir.
2.20 Bilgisayar en az Intel 15 3.0 GHZ islemci (6 ¢ekirdekli), en az 500 GB HDD, 8 GB RAM,
en az windows 10 Ingilizce Pro 64 Bit isletim sistemi, DVD-RW olmali ve renkli en az 21> LCD
monitor ve lazer yazici ihtiva etmelidir.

5. ALEV iYONLASMA DEDEKTORU

5.1 Dedektor alevi otomatik olarak yanmali ve gaz kromatografi cihazi iizerinden ve bilgisayardan
otomatik olarak detektoriin alevi yakilabilmelidir.

5.2 Dedektor yanma ve yakma gazlari elektronik olarak set ve kontrol edilebilmelidir. Dedektor
gazlar bittiginde cihaz analizi durdurmali ve sesli uyar1 vermelidir.

5.3 Minimum dedeksiyon limiti tridecane i¢in en fazla 1.2 pgC/s olmalidir veya minimum
dedeksiyon limiti C13-C16 araligindaki bir n alkan i¢in en fazla 1.5 pgC/s olmalidir.

5.4 Lineer dinamik aralik en az 107 olmalidir.

5.5 Data toplama hiz1 hizli analiz uygulamalari i¢in en az 1000 Hz olmalidir.
5.6 Dolgulu ve kapiler kolon takmaya uygun olmalidir.

5.7 Maksimum calisma sicakligi 450°C ye kadar ¢ikabilmelidir.

5.8 Dedektor alev sonmesini dedekte edebilmeli ve otomatik tekrar-alevleme (re- ignition)
6zelligine sahip olmalidir.

6. KOLON CIKISI AKIS BOLME UNITESI

6.1. Kolon ¢ikisi gaz akisin1 FID ve kiitle dedektorler arasinda istenilen oranda bolebilmelidir.

6.2. Boliinmeden ve kiitle dedektoriiniin yaptigi vakumdan gelen etkilenmeleri diizenlemek i¢in gaz
kromatografi cihazi tarafindan kontrol edilebilen harici gaz beslemesi yapilabilmeli ve bu gaz
beslemesi yazilim iizerinden kontrol edilebilmeli ve metod igerisine kaydedilebilmelidir.

6.3. Metal ferriiller kullanilarak kagak riski minimum seviyeye diisiiriilmelidir.
6.4. Sicaklik degisimi olmamasi i¢in tinitenin tamami kolon firini igerisinde olmalidir.

6.5. Ayni madde analizinde Alev iyonlasma dedektorii ve kiitle dedektoriinden elde edilen piklerin
zamani 20 dakika sonra en fazla 0.1 dakika kaymalidir.

6.6. Unite orjinal cihaz iiretici firma tarafindan iiretilmis olmalidir.

7. SISTEM IiLE BERABER VERILECEK MALZEMELER
7.1 30 adet Ferrule
7.2 100 adet Septa

ONAY ONAY ONAY
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7.3 Geri basin¢landirma da kullanilmak iizere 1 adet 5m lik inert kolon

7.4 Crimper ve DeCapper

7.5 1 adet El Filament

7.6 10 adet Gold Seal

7.7 10 adet TDU tiip

7.8 SBSE uygulamasi i¢in 100 adet twister PDMS

7.9 100 adet 20ml lik vial ve kapak

7.10 100 adet 2ml lik vial ve kapak

7.11 100 adet twister desorpsiyon liner

7.12 Likit enjeksiyonlar i¢in 10ul lik MPS enjektorii (yedek)

7.13 HS enjeksiyonlari icin 1ml lik MPS enjektorii (yedek)

7.14 1 adet Twister PDMS lerini ve Dinamik Headspace tiiplerini sartlandirma {initesi
7.15 1 adet 10L lik N2 tiipii ve regiilatorii

7.16 1 adet 50L lik He gaz tiipii ve regiilatorii

7.17 Tip sartlandirict Ginite i¢in 1 adet 1000cc/min N2 Jeneratorii

7.18 FID i¢in 1 adet 200 cc/min kapasiteye sahip H2 jeneratorii

7.19 FID i¢in 1 adet kuru 1.5L/min kapasiteye sahip kuru hava jeneratorii ve kompresorii
7.20 1 adet DB-Wax 60m lik kolon

1 adet Hp-5MS 30 m lik kolon

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz icin Tiirkce veya
Ingilizce kullanim kilavuzu, egitici ve Ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiiman1 da vermesi
gereklidir.

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim
esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parga numaralarini belirten biitiin
konulari igeren Ingilizce veya Tiirkge dokiimani verecektir.

3= Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait 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¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve
yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimimi, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik

BIYOMEDIKALE | bakimlar ve kalibrasyonlar: anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gosteren

VERILECEK bir egitim dokiiman verecektir.

BELGELER 5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini teslim
edecektir.
6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini Idare adina diizenleyecek ve orijinal niishalarim
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
7. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (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 i¢in teknik servis imkanlarim ve teknik alt yapi
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim belgeleri,
v.b)

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

2. Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamayi iiretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizast muhtemel yedek parcalarin doviz
fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir iicret talep etmeyecektir

3. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek par¢a ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.

4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat ig¢inde cihaza
miidahale edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 5
(bes) is giinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. arizali cihaz en geg¢ 21 giin iginde
biitiin fonksiyonlariyla c¢alistirilacaktir. Yurt digindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizalt
cihaz en gec 45 giin icerisinde calistirlacaktir. Izne tabi olan parcalar, olagan iistii haller ve
miicbir sebepler harigtir.

5. Idare tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 8 y1l boyunca cihaz alim
bedeli iizerinden yillik % 2,5 parca hari¢, % 5 bakim kiti dahil periyodik bakim-onarim hizmeti
verecektir.

6: Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giliniinde ve
sonrasindaki 5 giin icerisinde yapilacaktir.

Tlélil;ili(N%Eill;\I;IS 7. Arnza, kqlibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6l¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini temin

YEDEK PARCA etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
8. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale Biyomedikal Birimi personeli esliginde, yiiklenici
firmanin s6z konusu cihaz {izerine egitim almig sertifikali personeli tarafindan gerceklestirilmeli
ve igslem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Biyomedikal Birimi’ne teslim edilmelidir.
9. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin mevcut
yaziliminin yeni versiyonlar1 ¢gikmasi durumunda bu iglem iicretsiz olarak saglanacaktir.
10. Cihazin arizas1 nedeniyle ¢aligmadigi 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 beg
- 7 glnii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.
11. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir y1l i¢ersinde;
- aym arizanin 5 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/iirlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
12. Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha listlin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yukimlidiir. Ancak, cihazin birden fazla tniteden olugsmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi iinite veya tiniteleri degistirmekle ylikiimlidiir.

ONAY ONAY ONAY

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

1. Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica
yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve sayimm
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 iligkin
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. Idare, sartname maddelerinin kontrolii, test, dl¢iim, analiz islemleri igin bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

MONTAJ VE
DEMONTAJ

1. Yetkili firma, cihazlar ticretsiz 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 alici 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
yukiimliidiir.

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

4. Cihazlar olusturan iinitelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi igin
gerekli her tiirlii plan ve proje ¢aligmasi, iinitelerin yerlerine montaji, sistem i¢inde diger iiniteler
ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak caligsir hale getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan
licretsiz gergeklestirilecektir.

5. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirli 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 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 i¢inde olsun veya olmasin, hi¢bir firma
elemant yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz
odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

8. Cihaz montaji tamamlandiktan sonra OQ/PV testleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
gergeklestirecek ve gerekli belgeler kuruma teslim edecektir.

EGIiTiM

1. Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakim1 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 sayillmaz.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)
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2. Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli galismasini saglamak
izere, montaj sonrasi1 tretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan
Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi personeline kullamim, kalibrasyon, bakim, ariza,
giincellestirme (upgrade) konusunda egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir.
S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden Once tamamlanmig olacaktir.
Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

3. Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin 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.

4. Cihaz kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma prensiplerini,
bakim ve onarim konularini igeren en az 5 is glinii egitim verecektir. Kullanicilar tarafindan
yeterli goriilmedigi takdirde bu egitim tekrarlanacaktir. Egitim verilen personele konu ile ilgili
egitim aldigina dair egitim sertifikas1 verecektir.

5. Yiklenici firma kullanici uygulamasimi gergeklestirecek ve kullaniciya bu konuda egitim
verecektir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)




