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CIHAZ ADI UPLC YUKSEK PERFORMANSLI LIKiT KROMATOGRAFI CIHAZI
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
TEKLIF 3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi
DOSYASINDA 4. Istekli, satisim teklif ettigi cihaz/iirlin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini,
ISTENEN standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriinlimiinii net olarak goésteren ve
BELGELER 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)
Bu sartname; Bezmialem Fitoterapi Egitim Uygulama ve Arastirma Merkezi (BITEM) ihtiyaci
olan 1 Adet UPLC Yiiksek Performansli Likit Kromatografi Cihazi ve aksesuarlarindan
olusacak sisteme ait hususlari igerir.
1. GENEL SARTLAR:
1.1 Sistem; 1 adet gradient pompa, 1 adet photodiode-array dedektor, 1 adet buharlasmali Isik
Sacilma Dedektorii ( ELSD ), 1 adet oto 6rnekleyici , 1 adet kolon firini,1 adet sistemi kontrol ve
komuta eden yazilim, bilgisiyar, yazici ve gerekli aksesuarlardan olusmalidir.
1.2 Sistem, 220 V, 50Hz sebeke cereyani ile ¢alismali ve %10’ luk degisimlerden etkilenmemelidir.
TIBBI VE Biitin moduller herhangi bir voltaj adaptorine ihtiyac duymadan dogrudan 220 V ile
. TEKNIK calisabilmelidir.
OZELLIKLER

1.3 Sistem herhangi bir sistem kontrol iinitesine ihtiyag duymadan dogrudan ethernet protokolii ile
bilgisayara baglanabilmelidir.

2. POMPA UNITESI

2.1 Pompa sistemi ¢ift pistonlu, seri bagl olmalidir.

2.2 Pompa UPLC pompa tipinde , yiiksek ¢coztniirliikli 300 pikolitre / adim hassasiyette solvent
basabilmelidir.

2.3 Pompa sistemi, ayn1 anda tekli, ikili, {iglii ve dortlii karisim yapabilmelidir.

2.4 Akis hizi en az 0.001-5 ml/dk arasinda 0,001 ml/dak araliklarla ayarlanabilir olmalidir.

2.5 Calisma basing araligi en az 1300 bar’a kadar ayarlanabilmelidir.

2.6 Pompada akilli sistem benzeme teknolojisi bulunmali, ayn1 marka farklt model ve farkli
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markalarin likit kromotografi sistemleri bilgilerini igermeli , yazilim iizerinde se¢im yapilarak metot
transferleri igin tekrar optimizasyon yapmaya gerek olmamalidir.

2.7 Pompanin 4 kanalindaki solventler i¢in pompa igerisine entegre vakum degaze sistemi
bulunmalidir.

2.8 Gradient kompozisyon 0,15 %RSD’ den veya 0,02 dak. SD’ den daha iyi olmalidir.

2.9 Pompa purge vanasi otomatik kontrollii olmali yazilim iizerinde istenilen siire girilerek purge
islemi yapilabilmelidir.

2.10 Pompa iizerinde entegre yazilim kontrolli aktif conta yikama sistemi bulunmalidir.

2.11 Akis hiz1 dogrulugu % %1 veya daha diisiik olmalidir.

2.12 Akis hassasiyeti, alikonma zamanina bagl olarak % 0.07 RSD veya daha iyi olmalidir.

2.13 Sistem, igerisinde kagak sensorii bulunmalidir.

3. OTOMATIK ORNEKLEYIiCi UNITESI

3.1 Enjeksiyon hacmi en az 0,1-40 ul araliginda olmali ve gerektiginde daha yiiksek hacimli loop
ile enjeksiyon yapilabilmelidir.

3.2 Oto enjektor sistemi harici bir gaza ihtiyag duymamalidir.

3.3 Numune kapasitesi en az 1.5 ml veya 2 ml’lik vial siseleri i¢in en az 130 adet numune
kapasitesine sahip olmalidir.

3.4 Loop, on-line olarak yikanmalidir.

3.5 Enjeksiyon hacmi dogrulugu en fazla % +1 olmalidir.

3.6 Numune ekleme ve standart ekleme yapabilmelidir.

3.7 Numune tasima(carryover) en fazla %0.004 olmalidir.

3.8 Bilgisayar ile kumanda edilebilmelidir.

4. KOLON FIRINI UNITESI

4.1 Firmin ¢alisma sicakligr araligi, en az, 10°C — 100 °C araliginda olmalidir.

4.2 Sicaklik dogrulugu, £ 0.1°C - + 0.8°C veya £0.5 C olmalidir

4.3 Sicaklik stabilitesi, = 0.1°C - £ 0.35°C veya +0.5 C olmalidir.

4.4 Sicaklik degerleri bilgisayardan ayarlanabilmeli ve bilgisayar ekranindan hem ayarlanan
sicaklik degeri, hem de gercek sicaklik degeri izlenebilmelidir.

5. DIODE-ARRAY (DAD)

5.1 Dedektorde dalga boyu skalast en az 190-900 nm aralifinda olmali 1 nm’lik basamaklarla
tarama yapilarak en iyi kalitede spektrum alinabilmelidir.

5.2 Dedektor 151k kaynagi olarak déteryum ve/veya tungsten (W) lamba kullanilmalidir.

5.3 Dedektdr kaymasi (drift), 1x10%ten daha az olmalidir.

5.4 Dedektorde dalga boyu dogrulugu en fazla +1 nm olmalidir.

5.5 Dedektorde giiriiltii seviyesi + 1 X10®° AU veya daha diisiik olmalidur.

5.6 Dedektor, en az 8 (sekiz) dalgaboyunun ayni anda kantitasyonunu yapabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

5.7 Dedektor, bilgisayar baglantis1 ile grafik seklinde spektral kiitiiphane olusturabilmelidir.
Kiitiiphanedeki spektrum ile analiz sonucu ¢ikan spektrum karsilagtirilabilir olmali ve kantitatif
degerlendirmeye olanak vermelidir.

5.8 Dedektoriin optik slit genisligi en az 2 farkli farkli degerlere ayarlanabilmelidir.

5.9 Dedektor, 1024 diyod elemani serisine sahip olmalidir.

5.10 Dedektor sistemine, bilgisayarla kontrol ve komuta edilebilmelidir.

5.11 Data toplama hizi en 100 Hz olmalidur.
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6. EVAPORATIF ISIK SACILIM DEDEKTORU (ELSD)

6.1 GENEL OZELLIKLER

6.1.1 Cihaz, sivi kromatografi (LC) sistemleri ile kullanilmak iizere tasarlanmis, evaporatif 151k
sacilimi prensibiyle calisan bir dedektor olmalidir.

6.1.2 Cihaz, UV veya goriiniir bolgede kromofor (151k absorplayan grup) i¢cermeyen veya zayif
kromofora sahip analitlerin tespitine uygun olmalidir.

6.1.3 Cihaz, termal olarak kararsiz (istya duyarli) ve ugucu bilesiklerin tespiti i¢in ortam
sicakligiin altinda (sub-ambient) calisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

6.1.4 Yiiksek hassasiyet ve genis dinamik aralik sunarak eser miktardaki safsizliklarin analizine
imkan tanimalidir.

6.1.5 Cihaz, yeni, kullanilmamis ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6.1.6 Isik Kaynagi: Cihazin 151k kaynagi Mavi Lazer olmali, dalga boyu 405 nm (£5 nm) ve
giicli en az 10 mW olmalidir. Lazer sinifi Class 3B veya daha giivenli bir sinif olmalidir.

6.1.7 Dedektor Tipi: Sinyal algilama icin dijital sinyal isleme Ozelligine sahip Cift
Fotomultiplayer Tiip (Dual PMT) teknolojisini veya Fotodiod dedektor teknolojisi kullanmalidir.
6.1.8 Nebiilizor:Nebiilizor sicakligin KAPALI (OFF) ve en az 25 °C ile 90 °C araliginda
ayarlanabilir olmalidir.

6.1.9 Buharlastiric1 (Evaporator): Cihaz, Peltier so§utma sistemine sahip olmalidir.

6.1.10 Buharlastiric1 sicakligt KAPALI (OFF) ve en az 10 °C ile 80 °C araliginda ayarlanabilir
olmalidir. Bu sayede diisiik sicakliklarda buharlagtirma yaparak 1siya duyarli bilesikleri korumalidir.
6.1.11 Buharlastirma tiipii, hizli 1sitma ve sogutma 06zelligine sahip olmali, bu sayede dengeleme
stiresini kisaltmali ve numune analiz hizini artirmalidir.

6.1.12 Gaz Akisi:Cihazin kullandig1 inert gaz (tipik olarak Azot veya temiz, kuru hava) akis hizi
en az 0.9 SLM ile 3.25 SLM araliginda hassas olarak kontrol edilebilir olmalidir veya 3L/DK gaz
akis orant olmalidir.

6.1.13 Cihaz, gaz tasarrufu i¢in kontrollii gaz kapatma (shut-off) 6zelligine sahip olmalidir.

6.1.14 Cihaz, gradyan eliisyonu sirasinda kantitatif dogrulugu artirmak icin ger¢ek zamanli gaz
akis kontrolii/programlamasi yapabilmelidir..

6.1.15 Eliient Akis Arahgi: Cihaz, en az 0.2 mL/dakika ile 2 mL/dakika araligindaki LC eliient
akis hizlariyla uyumlu ¢alisabilmelidir.

6.1.16 Dinamik Aralik: Cihazin dogrusal dinamik araligi en az 4 kat mertebe (4 orders of
magnitude) olmalidir.

6.1.17 Hassasiyet: Cihaz, uygun kosullar altinda diisiik nanogram seviyelerindeki analitleri tespit
edebilecek hassasiyete sahip olmalidir.

6.1.18 Tekrarlanabilirlik: Cihazin pik alani tekrarlanabilirligi %2 Bagil Standart Sapma (%RSD)
veya daha iyi olmalidir.

6.1.19 Giiriiltii: Kisa siireli giirtiltii (Short Term Noise) degeri, ASTM standart referans
kosullarinda (Gaz akisi: 1.6 SLM, Nebiilizér Sicakligi: 70 °C, Evaporator Sicakligi: 70 °C, Veri
Hizi: 40 Hz, Diizeltme: 1) en fazla 0.1 LSU/saat olmalidir.

6.1.20 Siiriiklenme (Drift): Sinyal siiriiklenmesi, ASTM standart referans kosullarinda (bkz.
Madde 3.10) ve stabil ortam sicakliginda (1 °C/saat'ten az degisim) en fazla 1 LSU/saat olmalidir.
6.1.21 Veri Cikis Hizi: Dijital veri ¢ikis hizi en az 10 Hz, 40 Hz ve 80 Hz olarak segilebilir olmali
ve veri ¢Oziinilirliigli en az 24 bit veya veri toplama hiz 100 HZ olmalidir.

6.1.22 Dispersiyon: Cihaz, hizli LC (Fast LC) uygulamalari i¢in uygun, diisiik 61i hacimli (low
dispersion) tasarima sahip olmalidir.

6.1.23 DMSO Seffafligi: Cihaz, erken eliic olan bilesiklerin tespitini engellememek igin tam
DMSO seftaflig1 saglamalidir.
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6.2 GUVENLIK OZELLIiKLERI

6.2.1 Cihazda, gaz akisi kesildiginde veya problem oldugunda sistemi koruyan otomatik gaz
kapatma vanasi (Gas shut-off Valve) bulunmalidir.

6.2.2 Olasi sizintilar algilayan sizint1 sensorii (Leak Detection) bulunmalidir.

6.2.3 Lazer giivenligi i¢in Lazer Kilidi (Laser Interlock) mekanizmasi bulunmalidir.

6.2.4 Cihaz, IEC, EN, CSA, UL gibi uluslararas: kabul gormiis giivenlik standartlarina uygun
olmalidir (Asir1 Gerilim Kategorisi 11, Kirlilik Derecesi 2)

6.2.5 Cihaz, elektromanyetik uyumluluk acisindan ISM Grup 1 Smuf B (CISPR 11'e gore)
standardina uygun olmalidir.

6.3 AKSESUARLAR

6.3.1 Cihazin galismasi i¢in gerekli tiim standart baglant1 kablolar1 (gii¢ kablosu, iletisim kablosu
vb.) cihazla birlikte verilmelidir.Cihazin kurulumu ve kullanimi i¢in gerekli olan Tiirk¢e ve/veya
Ingilizce kullanim kilavuzlar1 (basili veya dijital formatta) saglanmalidir.

7. BILGI iSLEM UNITESI

7.1 Cihaz ile verilecek bilgisayarin ozellikleri en az Pentium intel core i5 12.nesil veya iizeri, 8
GB RAM, 250 Gb. SSD, 128Mb. Ekran karti, Windows 11, 24 inch LCD ekran, laser yazici
olmalidir.

7.2 Yazilim tiim kromatografik sistemi olusturan pargalar1 kontrol ve kumanda edebilmelidir.

7.3Yazilim, integrasyon, kalibrasyon, metot olusturma, pik ¢akistirma, pikleri diizeltme gibi
islemleri yapabilmelidir.

7.4 Yazilim raporlama konusunda 2. bir yazilima ihtiya¢ duymamali ve kullanict kendi istegine
gore rapor hazirlayabilmelidir.

7.5 Yazilim sayesinde olusturulan tablo ve/veya raporlar direkt olarak Word, Excel ve Akrobat
Reader programlarina kopyalanabilmelidir.

7.6 Yazilim; sequence veya batch tablosunu durdurmadan yeni numune eklemeye izin
verebilmelidir.

7.7 Yazilim, kromatogram {izerine yazi yazmaya, isaret koymaya, logo veya kimyasal yapi
koymaya izin vermelidir.

7.8 Bilgisayardan, program vasitasi ile, analiz devam ederken ilgilendigimiz bilesime ait pik
¢iktiginda, analiz siiresini beklemeden ilgili pik hesaplanabilmeli ve print out alinabilmelidir

8. EGITIM VE APLIKASYON

4.1 Cihaz1 kullanacak laboratuvar personeline cihazin teknik 6zelliklerini, ¢aligma prensiplerini,
bakim ve onarim konularmi igeren 2 is glinii egitim verecektir. Kullanicilar tarafindan yeterli
goriilmedigi takdirde bu egitim tekrarlanacaktir. Egitim verilen personele konu ile ilgili egitim
aldigina dair egitim sertifikasi verecektir.

4.2 Sistemle birlikte 2 adet kolon verilecektir.

9. TESLIMAT VE MONTAJ

9.1 Cihaz idarenin gosterecegi yerde ¢aligir vaziyette teslim edecektir.

9.2  Cihazm montajima miiteakip her tiirlii test ve diger ayarlar1 yapilip belgelendirildikten sonra
isler durumda ilgili elemanlara teslim edilecektir.

9.3 Cihaz montaji tamamlandiktan sonra OQ/PV testleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
gerceklestirecek ve gerekli belgeler kuruma teslim edecektir.
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BiYOMEDIKALE
VERILECEK
BELGELER

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in 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 parca numaralarini belirten biitlin
konulari igeren Ingilizce veya Tiirkce 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 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 gosteren
bir egitim dokiimani1 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 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 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 disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 5
(bes) is giinil i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. arizali cihaz en geg¢ 21 giin iginde
biitiin fonksiyonlartyla ¢alistirilacaktir. Yurt disindan parga gerektiren 6zel durumlarda arizali
cihaz en ge¢ 45 giin igerisinde ¢alistirlacaktir. 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.
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6. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin igerisinde yapilacaktir.

7. Arnza, 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 gergeklestirilmeli
ve islem 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 ¢ikmasi durumunda bu islem {icretsiz olarak saglanacaktir.

10. Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 glinil 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;

- ayni arizanin 5 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli 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 iinite veya tiniteleri 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 yiikksek 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. Idare, sartname maddelerinin kontrolii, test, dl¢iim, analiz islemleri i¢in bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)
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MONTAJ VE
DEMONTAJ

1. Yetkili firma, cihazlar1 icretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari 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
iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, 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 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 calisir hale getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan
iicretsiz 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 c¢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, higbir firma
eleman1 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, 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
lizere, montaj sonrasi 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 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, ¢alisma 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 uygulamasimi gerceklestirecek ve kullaniciya bu konuda egitim

ONAY ONAY ONAY
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