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CiHAZ ADI

MIKRODALGA CIiHAZI

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, satisim teklif ettigi cihaz/iirlin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma 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
Tiirkge 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 &zelliklerini, ¢alisma ortam kosullari,
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
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

TIBBi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

Bu sartname; Bezmialem Fitoterapi Egitim Uygulama ve Arastirma Merkezi (BITEM) ihtiyaci
olan 1 Adet Mikrodalga Cihaz1 ve aksesuarlarindan olusacak sisteme ait hususlar igerir.

1. TEKNIK OZELLIKLER

Mikrodalga cihazi asagidaki 6zellikleri direk karsilamalidir.

11 Calisma Frekansi: 2.45 GHz

1.2 Maksimum Gii¢: 3200 W

13 Kontrol Sistemi: Dijital programlanabilir kontrol paneli olmalidir.

1.4 Ekran: LED/LCD ekran iizerinden sicaklik, gii¢, siire ayarlar1 yapilabilir olmalidir

15 Sicakhik Kontrolii: Dahili sicaklik sensorleriyle izlenen ve kontrol edilen 1sitma islemi

1.6 Dijital Zamanlayici: 1 dakika ile 99 saat arasinda programlanabilir olmalidir

1.7 ¢ Hacim: Minimum 25 litre i¢ hacim

1.8 Kapah Sistem: Cihazin mikrodalgalarin disariya sizmasimi engelleyen giivenlikli kapali
sistemle tasarlanmis olmalidir

1.9 Malzeme: Paslanmaz c¢elik dis yiizey, yiiksek dayaniklilik ve kolay temizlik saglayacak
sekilde olmalidir.

1.10  Kaplar (Vessel): TFM kapli , min. 100ml hacimli, max. 330C° sicakliga ve max. 150 bar
basinca dayanikli olmalidir.

1.11  Rotor: En az 10 adet vessel kapasiteli ve otomatik ¢ift foto elektrik sensorler bulunmaldir.
1.12  Baglantilar: Elektrik baglantis1 220V AC, 50 Hz veya yerel elektrik sebekesi
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gereksinimlerine uygun olmalidir.

2. GUVENLIK OZELLIKLERI

2.1 Mikrodalga giivenligi i¢in yalitiml1 kapak

2.2 Otomatik kapanma fonksiyonu

2.3 Asiri 1sinma koruma sistemi

2.4 Fazla yiik koruma

2.5 Verimlilik ve Enerji Tiiketimi: Yiiksek enerji verimliligi saglayan sistem

2.6 Sogutma Sistemi: Dahili fan ve havalandirma sistemiyle cihazin asir1 1stnmasini engelleyen
tasarim olmalidir.

3. PERFORMANS OZELLIKLERI

3.1 Is1 Dagilim: Cihazin i¢ kismindaki 1s1 dagilimi homojen olmali ve iglem sirasinda tutarli bir
1sitma saglanmalidir. ""Smart Wave'" mikrodalga 1sitma algoritmasi ve bu algoritmanin sagladigi
homojen 1sitma o6zellikleri olmalidir. Bu teknoloji sayesinde, cihazin icindeki her noktanin esit
oranda 1sinma saglanmalidir.

3.2 Hizh Tepki Siiresi: Cihazin mikrodalga gii¢ ayarlar1 ve zamanlamalarindaki tepkisi hizli
olmalidur.

3.3 Uzun Siireli Performans: Cihaz, uzun siireli kullanimda stabiliteyi korumali, asir1 1sinma ya
da diger performans diisiisleri gdstermemelidir.

4, EKIPMAN VE AKSESUARLAR

4.1 Cihazla birlikte sunulacak tiim gerekli aksesuarlar, 6rnegin mikrodalga kaplari, firin i¢i raflar,
vb. eksiksiz olarak verilmelidir.

4.2 Kullanic el kitabi ve teknik dokiimantasyon cihazla birlikte saglanmalidir.

5. UYGUNLUK VE SERTIFIKALAR
5.1 Cihaz, yerel ve uluslararasi giivenlik standartlarina (CE, RoHS, vb.) uygun olmalidir.
5.2 Cihazin, mikrodalga giivenligi ile ilgili yerel yonetmeliklere uygunlugu saglanmalidir.

6. TESLIMAT VE MONTAJ

6.1 Cihaz, belirtilen siire icinde teslim edilmeli ve montaj islemi, uzman personel
tarafindan yapilmalidir.

6.2 Teslimat sirasinda cihazin ¢alisabilir durumda olmasi ve kullaniciya cihazin diizgiin
sekilde calistigina dair bir test raporu sunulmalidir.

BiYOMEDIKALE
VERILECEK
BELGELER

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirkge veya
Ingilizce kullanim kilavuzu, egitici ve ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimam da vermesi
gereklidir.

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim
esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi, gerekli yedek parca 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 igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyon
cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik
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kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar icin konunun ayrintili olarak belirtilecegi, iiretici ve
yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimimi, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik
bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gdsteren
bir egitim dokiimani verecektir.

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 igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, 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¢alismasina miiteakip olarak Biyomedikal
Birimi tarafindan baslatilacaktir.

2. Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamayi tiretici 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 parga ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.

4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza
miidahale edilecek, Yiiklenici yurt disgindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 5
(bes) is giinil i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. arizali cihaz en ge¢ 21 giin iginde
biitiin fonksiyonlartyla ¢alistirilacaktir. Yurt disindan parga gerektiren 6zel durumlarda arizali
cihaz en gec 45 giin igerisinde galistirlacaktir. 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 {izerinden yillik % 2,5 par¢a hari¢, % 5 bakim kiti dahil periyodik bakim-onarim hizmeti
verecektir.

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

7. Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6l¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

8. Cihaza yapilacak her tiirli miidahale Biyomedikal Birimi personeli esliginde, yiiklenici
firmanin s6z konusu cihaz iizerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan gerceklestirilmeli
ve igslem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Biyomedikal Birimi’ne teslim edilmelidir.

9. Yetkili firma cihaz veya cihazlarm garanti siiresi i¢inde ve sonrasinda sistemin mevcut
yaziliminin yeni versiyonlar1 ¢itkmasi durumunda bu islem iicretsiz olarak saglanacaktir.

10. Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alig bedeli {izerinden;
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- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 gilinil asan arizal1 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,

- 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/iirlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda

12. Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yukiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi linite veya iiniteleri degistirmekle ylikiimliidiir.

KABUL ve
MUAYENE

1. Demo veya kullanilmig 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 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
licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

4. 1dare, 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
caligir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
kargilanacaktir.

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
iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlaylp, Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

3. Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptigi mekanin
disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve
montaj1, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem c¢aligir halde teslim edilecektir. Bu islemler
licretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gecerli olacaktir,

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

5. 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 ¢ikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici firmaya ait olacaktir.

6. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve Oliimle sonuglanan
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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, higbir firma
eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman1 olmadan cihaz
odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

EGITIM

1. Yetkili firma servis miihendisi / 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.

2. Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli galismasini saglamak
izere, montaj sonrasi1 tretici veya Yyetkili 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 6nce 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. Cihaz1 kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma prensiplerini,
bakim ve onarim konularini igeren en az 5 is giinii egitim verecektir. Kullanicilar tarafindan
yeterli goriilmedigi takdirde bu egitim tekrarlanacaktir. Egitim verilen personele konu ile ilgili
egitim aldigina dair egitim sertifikas1 verecektir.

5. Yiiklenici firma kullanici uygulamasini gergeklestirecek ve kullaniciya bu konuda egitim
verecektir.
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