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CIHAZ ADI 1 ADET EMG CIiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

TiTUBB Kapsaminda Olan Uriin/ Uriinler igin:
1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satig 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
TEKLIF 4. Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam
DOSYASINDA kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig
ISTENEN goriiniimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de i¢eren orijinal tanitim
BELGELER brostiriinii veya orijinal kitap/kitapgigini Noter onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte

teklif dosyasina eklemek zorundadir (Istenmisse).

TiTUBB Kapsaminda Olmayan 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”
(Istenmisse)
2. Uretici Firma 1SO Belgesi
Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi
4. Istekli, satisin1 teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis
goriintimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de i¢eren orijinal tanitim
brostirlinii veya orijinal kitap/kitapgigint Noter onayli Tiirk¢e terciimesi ile birlikte

teklif dosyasina eklemek zorundadir (Istenmisse).

w

1. Cihaz en az 5 kayit kanali icermelidir. Pre-amplifikator tizerindeki kanal girisleri bipolar ve
multiwire (5’1 pin) soketlere uygun olmalidur.

2. Cihaz ayrica istenirse farkli bir amplifier baglanarak 16 kanala ¢ikartilabilmelidir.
Boylece cihaz ileride intra-operatif néromonitdrleme yapabilmelidir. Intra-operatif
monitorleme yaparken en az 44 ayr extremiteye kayit elektrodu baglanabilmeli,

. TEK.NiK ) ayrica en az 12 farkli yere extremiteye uyar1 elektrodlart baglanabilmelidir.

OZELLIKLERI Noromonitorleme sirasinda secilen 44 extremitenin herhangi 16 tanesinden ayni anda

kayit almabilmeli, 12 extremiteden istenen yerlere uyar1 verilebilmelidir.

Noromonitdrleme sirasinda cihaz kendi yazilimini kullanabilmeli, farkli bir yazilim

kullanmamalidir.

3. Cihaz su ¢aligsmalar1 yapabilmelidir:
3.1 Motor sinir iletimi
3.2 Duysal sinir iletimi
3.3 Santimleme incelemesi

ONAY ONAY ONAY
(Kage/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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3.4 1gne EMG’si (monopolar ya da konsantrik igne elektrodu ile 4 kanal kayit
yapilabilmeli, sonradan kayitlari inceleme imkani olmali)

3.5 Interferens patern analizi

3.6 F Dalgasi

3.7 H Refleks

3.8 Blink refleks (goz kirpma refleksi)

3.9 Repetitif stimiilasyonu (Ardisik sinir uyarimi)- diisiik ve yiiksek frekansl

3.10 Motor {inite sayimi

3.11 R-Rintervali degiskenligi 6l¢timii

3.12 Sempatik Deri yanitlari

4. Motor, duyusal iletim ve ardisik sinir uyarim ¢alismalarinda alan Olglimii
yapilabilmelidir. Biitiin islemler ve hesaplamalar, monitor ekraninda goriintiilenebilmeli
ve ekranda sabitlenebilmelidir. Gerektiginde kagida ¢ikt1 alinabilmelidir.

5. Sinir iletim hiz1 ¢aligmalarinda aksiyon potansiyeli baslangi¢ ve tepe noktalart hem
otomatik isaretlenmeli hem de istendiginde “cursor” yardimiyla degistirilebilmelidir.
Uyarim yerleri aras1 6l¢lim degeri cihaza girilince iletim hizi otomatik olarak ekranda
cikmalidir.

6. Elektrodlarin empedansi 6l¢iilebilmelidir. Giris empedanst 100 mOhm veya daha
yiiksek olmalidir.

7. Cihazin
a) Yiiksek frekans filtresi (High frequency filter= Low pass filter)
Sistemin filtre degerleri yiiksek gecirgen i¢in en az 0.05Hz-5KHz, diisiik gegirgen
30Hz-20KHz degerlerine ayarlanabilmelidir
b) Sistemde refilter 6zelligi olmalidir. Bu sayede kayit alinmis bir trase yeniden
kayit alinmadan farkl: filtre degerleri girilerek goriilebilmelidir.
c) Sistemin giiriiltii seviyesi RMS 0.6 mikro volt veya daha az olmalidir.. RMS
degeri MUP tesi lizerinde tabloda sayisal olarak gosterilerek ispat edilmelidir. Bu
degerin katalogda gosterilmesi veya laboratuar kosullarinda olgiilebilecegi iddia
edilerek taahhiitname verilmesi kabul edilmeyecektir.
d) Elektrik uyari elektrodu ve kayit elektrodlart mutlaka ayri {initelere
baglanmalidir. Bu elektrodlarin  aynm1 tiiniteye baglandigi sistemler kabul
edilmeyecektir.
e) Sistemin 6rnekleme hizi her kanal basina en az 48 kHz olmalidir.
f)  Cihazin giris empedans1 1000Mohm dan biiyiik olmalidir. CMRR degeri 115dB
veya lizerini saglamalidir.
g) Buiki filtre ayarlar1 ayr1 ayr1 yapilabilmelidir.
h) Filtre ayarlama kademeli yapilabilmelidir.

8. Sistem PC tabanli olmalidir:
a) Islemci hiz1 en az 3 GHz olmalidir.
b) 8 GB RAM veya fazla bellegi olmalidir.
¢) Hard disk en az 500 GB olmalidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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d) Cihazla birlikte lazer yazicist olmalidir.
e) EMG hoparlorii olmalidir.

9. Isletim sistemi, yeni yazilimlar yiiklenerek giincellenebilir 6zellikte olmalidur.

10. Repetitive testinde hem sinir hem kas segilebilmelidir. Repetitive testinde 50 Train
uyar1 verilebilmelidir. Kas ve sinir taban alinarak ¢ekim yapilabilmelidir. CMAP
amplitidii tabloda belirtilmelidir. Decrement Kkalitesi hizli  sekilde kontrol
edilebilmelidir. Peak to peak amplitiid Ol¢iimi yapilabilmelidir. Repetitive testi
sirasinda otomatik ¢ekim yapma 6zelligi olmali, timer vasitasi ile 30. Saniye, 1. Dakika,
2. Dakika gibi zamanlama kurulabilmeli, séz konusu vakit geldigi zaman otomatik
olarak uyar1 verilmelidir. Manuel olarak elektrik uyarisi verilirken dikkat kaybi gibi
sebepler bertaraf edilmelidir. Her uyar1 verilmeden 5 saniye once sesli uyar1 verilmelidir.
5 saniyelik bu siire istendigi takdirde degistirilebilmelidir.

11. Cihaza asagidaki uyarilmis potansiyel testleri istenildiginde {icreti karsiliginda
eklenebilmelidir. Asagidaki testlerde en az 10 (on) adet run yapilabilir olmalidir.
Ekranlarda tasarim, empedans, cetvel, note ve aktivate 6zellikleri olmalidir.
- SEP
- VEP (cihazda renkli dama ekran uyar1 vermek miimkiin olmalidir). Dama ekranin
boyutlar1 ayarlanabilmelidir.
- BAE-P testi. BAEP testinde ses klik, tone pip ve tone burst olarak seg¢ilebilmelidir.
Kullanilan transducer/kulakliga gore asagidaki parametreler se¢ilebilmelidir:
o Click siiresi 0.05, 0.1, 0.2, 0.5 ve 1 ms olarak ayarlanabilmelidir.
o Tone uyarist hem Pip hem Burst olarak ayarlanabilmelidir. Tone frekansi
250Hz-8KHz arasinda ayarlanabilmelidir. Uyar1 verilirken envelope Linear,
Gaussian, Hanning ve Blackman olarak secilebilmelidir. Plato, Rise/Fall
ozellikleri Pip ve burst i¢in ayr1 ayr1 ayarlanabilmelidir.

o Uyar siddeti 0-139 dB arasinda ayarlanabilmelidir.

o Bir kulaga uyar verilirken, diger kulaga maskeleme yapilabilmelidir.
Maskeleme; Beyaz ses, HP giirtiltiisii, Notched giiriiltii olarak
yapilabilmelidir. Maskeleme sesi uyari siddetinin +10dB iizerindeki bir
deger ile -50dB altinda bir deger arasindaki bir ses siddeti ile
ayarlanabilmelidir.

Tone uyarisi sirasinda asagidaki degerler belirtildigi gibi
ayarlanabilmelidir:

Plato (pip) : 0-500 Cycle, 1 cycle basamaklarla

Rise/Fall (Pip): 1-40 Cycle, 1 cycle basamaklarla

Plato (Burst): 4-2,000ms, 1ms basamaklarla

Rise/fall (Burst): 4-100ms, 1ms basamaklarla

(@]
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12. Cihaz, klinik tan1 amaciyla insanlarda kullanima uygun olmali. Stimulus siddeti 100
mA’1 gegmemelidir. Stimulus siddeti ekranda gosterilmeli ve siddet manuel olarak
arttirtlip azaltilabilmelidir.

13. Ortalama alma ¢aligmalarinda otomatik artefakt rejeksiyonu olmalidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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14. Cihazla birlikte 60 giin siireyle sinirsiz asagidaki testler yapilmalidir. Istenildiginde
ticreti karsiliginda bu testler siiresiz satin alinmalidir. Satin alinacak testlerin 6zellikleri
asagidaki gibi olmalidir:

a- MUNIX (Motor Unit Number Index) testi verilmelidir. MUNIX testi bir MUNE
caligmasidir. Bu amagla Spike Trigger average gibi yontemler manuel oldugu ve
giivenilmedigi i¢in kabul edilmeyecektir. Cihaz SIP, A, Alpha, MUNIX ve MUSIX
degerlerini otomatik olarak vermelidir. Ayrica ICMUC degerini gostermelidir.
Cihaz “ICMUC-SIP Area arasindaki iligkiyi grafik olarak” vermelidir.

b- Cihazla birlikte CMAP scan (Compound Muscle Action Potantial) testi
verilmelidir. Bu testi yaparken cihazin kendisi esik degeri bulmali, daha sonra
maksimal yanitin elde edildigi uyar1 siddetini de otomatik olarak bulmalidir.
(6rnegin 5 mA ve 35 mA). Cihaz bu iki degerin arasini1 50 esit parcaya bdlmeli,
uyar1 siddetini 35mA'den geriye dogru (bu 6rnekte 35-5=30mA. 30/50=) 0.6mA'lik
basamaklarla diistirerek 50 tane uyar1 vermeli ve bunlari kayit etmelidir. Boylece
amplitiidlerin  yerlerini isaretleyerek otomatik olarak tabloda gostermeli,
yanitlardaki amplitiid degisimleri izlenebilmelidir.

c- Single Fiber test yazilimi mevcut EMG cihazimiza eklenecektir.

d- Single Fiber test yazilimi ile birlikte Single Fiber Jitter analizi ve Single Fiber
Macro test yazilimi da birlikte verilecektir.

e- Test sirasinda trase iizerinde iki pencere acilacak, pencerelerin latans siireleri

mouse ile ayarlanabilmelidir

15. Ekran siiptirme hiz1 ve sinyal amplitiidleri arttirilip azaltilabilmelidir.

16. Cihazla birlikte istenildiginde ticreti karsilinda MUNIX (Motor Unit Number
Index) testi verilmelidir. MUNIX testi bir MUNE calismasidir. Bu amagla Spike Trigger
average gibi yontemler manuel oldugu ve gilivenilmedigi icin kabul edilmeyecektir.
Cihaz SIP, A, Alpha, MUNIX ve MUSIX degerlerini otomatik olarak vermelidir. Ayrica
ICMUC degerini gostermelidir. Cihaz “ICMUC-SIP Area arasindaki iligkiyi grafik
olarak” vermelidir.

17. Yapilan ¢ekimlerde elde edilen hasta verileri Matlab gibi programlarda islenmek
lizere Arastirma amaciyla export edilebilmelidir. Bu 6zellik cihazla birlikte standart
verilmelidir. Ayrica tiim traseler .wav dosyasi olarak export edilebilmelidir.

18. “Trigger — Delay line” 06zelligi bulunmali ve “delay (gecikme)” zaman
ayarlanabilir olmalidir.

BiYOMEDIKAL
BIRIMI’NE 1.
VERILECEK
BELGELER

Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirkce
kullanim kilavuzu, egitici ve Ogretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi
gereklidir.

ONAY
(Kase/imza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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2.

Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin 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 igeren Ingilizce ve Tiirk¢e servis manuelini
verecektir.

. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal Bolimii

Birimi tarafindan belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik
koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyon ¢izelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya
sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen zel
durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi, tiretici ve yetkili firma tarafindan
onaylanan belge verilecektir.

. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacagi giinliik, haftalik, aylik

bakimlar1 ve kalibrasyonlari anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale
diizenegini gdsteren kisa kullanim varsa Tiirk¢e kilavuzu verecektir. Yetkili firma
fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarini teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve

orijinal niishalarini1 Biyomedikal Boliimii Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,

bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal
Boliimii Birimi’ne teslim edecektir.

. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus

tarafindan kalibrasyon belgesini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini
Biyomedikal Boliimii Birimi’ne teslim edecektir.

. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkéanlarini ve teknik alt yap1

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

TEKNIK SERVIS
GARANTI VE 3.
YEDEK PARCA

Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti
stiresi kullanici egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak ¢aligmasina miiteakip olarak
hastane Biyomedikal Boliimii Birimi tarafindan baslatilacaktir.

Garanti bitiminden sonra en az 10 y1l siireyle yedek parga saglamay: liretici veya
veya iigretici firmanin Tiirkiye temsilcisi firma ve yetkili firma taahhiit edecektir.
Cihaz veya cihazlarda bulunan arizast muhtemel yedek pargalarin doviz veya TL
fiyatlarim1 verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir {icret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan parga i¢in 6deme yapilmayacaktir.

Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig¢ bir ticret
talep edilmeyecektir.

Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan mesai giin ve saatleri dahilinde
en gec 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale edilecek, Yiiklenici yurt disindan
yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg¢ 2 (iki) is gilinii i¢inde cihazi ¢alisir
duruma getirmek zorundadir. 2(iki) i giin i¢erisinde ariza giderilemezse yetkili firma
hastaneye ayni1 6zellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en geg 21 is gilinii i¢inde
biitlin fonksiyonlariyla calistirilacaktir. Yurt disindan parga gerektiren 0Ozel
durumlarda arizali cihaz en ge¢ 30 giin icerisinde ¢alistirilacaktir.

ONAY
(Kase/imza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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5. Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 10 yil
boyunca cihaz alim bedeli tizerinden yillik %2,5 parca harig, %5 parga dahil (USG
Cijhaz1 proplari harig) bakim-onarim hizmeti verecektir.

6. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin igerisinde yapilmadiginda Biyomedikal Bolimi Birimi hastane
idaresi ile tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili
hizmeti alacak biitiin masraf ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir.

7. Anza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli Ol¢ii, ayar, alet ve
diizeneklerini temin etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

8. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Biyomedikal Boliimii Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmanin s6z konusu cihaz {izerine egitim almis sertifikali
personeli tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek
Biyomedikal Boliimii Birimi’ne teslim edilmelidir.

9. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi i¢inde iicretsiz, Sonrasinda ise bakim
anlagsmas1 yapilmast halinde sistemin yeni versiyonlar1 giincellestirme (Upgrade)
islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri iicretsiz olarak
yapacaktir.

10. Cihazin arizast nedeniyle caligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;

- 1 -3 giin arasi giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 21 is giinii asan arizal1 durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.
Ancak kesilen ceza toplami cihaz satis bedelinin %20’sini gecemez.

11. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti

stiresi i¢cinde kalmak kaydiyla, bir y1l igersinde;

- ayni arizanin 3 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
saylda olmasi ve bu arizalarin cihaz/iriin/sistemden yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda

12. Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olugsmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi linite veya TUniteleri degistirmekle
yukiimliidiir.

1. Demo veya kullanilmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim O6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun
kontrolii(katalogdan) ve sayim1 yapilacaktir.

KABUL ve 2. Imalats siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,

MUAYENE 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

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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diizenegini licretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlardan satici firma sorumludur.

Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6l¢iim, analiz islemleri i¢in
bagimsiz bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

MONTAJ ve
DEMONTAJ

Yetkili firma, cihazlarn ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari
ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tim malzeme ve masraflar
gerektigi hallerde firma tarafindan karsilanacaktir.

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul
ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir bulunmali
ve testlere iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici
firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Biyomedikal Boliimii Birimi tarafindan
belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimlidiir.

Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptigi
mekanin disinda farkli bir yere taginmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan
cihazin demontaji ve montaji, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem c¢alisir halde
teslim edilecektir. Bu islemler {icretsiz 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 tniteler ile olan her tiirlii baglantilarinin yapilarak calisir hale
getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz gergeklestirilecektir.

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.

Tasarim ve imalat hatast nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve Oliimle
sonuclanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerckse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢cinde olsun veya
olmasin, hi¢bir firma eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Boliimii
Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede
bulunamaz.

EGITIiM

Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya
cihazlarin kullanimi, bakimi ve olas1 arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
gerekli en az 2 giin cihaz basinda iicretsiz egitim verecek ve bu egitimi sertifika veya
katilim belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin
alma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢alismasini
saglamak {izere, montaj sonrasi iretici veya yetkili firmanin servis miihendisi /
teknikeri tarafindan veya temsilci firmanin aplikasyon uzmam tarafindan
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’nin belirleyecegi personeline kullanim,
kalibrasyon, bakim, ariza, giincellestirme (update) konusunda egitim verecek ve bu
egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu kullanici teknik servis egitimi
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cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Update” 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 aksesuarlar iizerinde olusabilecek
deforme ve teknik arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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