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TAM MOTORIZE MiKROTOM CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI
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Cihaz orijinal tiretim olmalidir. o

. Cihazin mikrometre mekanizmasi ve kaba besleme sistemi kapali bir sistem i¢inde olmalidir.

. Cihaz rutin olarak aragtirma laboratuvarlari, patoloji histoloji laboratuvarlarinda sert ve biiyiik
numunelerde dahi yiiksek kesit alma kalitesine sahip olmalidir.

4. Cihaz kesit alma islemi bittikten sonra numune tutucusu yukar: dogru dénerken geri ¢ekme
(retraction) sistemine sahip olmali ve bunu otomatik olarak kendisi yapabilmelidir. Manuel
¢aligmada cihazin retraksiyonu en az 5-100 mikron arasmmda 5 er mikronluk adimlarla ve
ayrica motorize ¢aligmada kesim hizma bagli olarak retraksiyon yapilabilmelidir.
[stenildiginde bu 6zellik OFF yapilabilmelidir.

. Cihaz plastik veya blok tutuculara uygun adaptorlere sahip olmahdir.

6. Bigak tutucu 6zel bir kilitleme sistemine sahip direkt yerlestirme yapabilmeli, cihazin bigak
tutucusu alt tablasi dne arkaya ve saga, sola hareket ederek bigagin biitiin boyutlarin tablanin
ag1 ayarin1 bozmadan kullanma imkani vermelidir.

7. Cihazin numune kesit alma araligi 0.5-100 pm olmalidir; ve

0,5 - 5 mikron arasini; 0,5 mikron artirrmlarla
5 - 20 mikron arasini; 1 mikron artirimlarla
20 - 60 mikron arasini; 5 mikron artirrmlarla
60 -100 mikron arasi; 10 mikron artirimlarla kesit vermelidir.

8. Cihaz tam otomatik motorize bir sisteme sahip olmalidir.

9. Cihaz manuel olarak da galisma imkan1 vermelidir.

10. Cihaz microprocessor kontrolii altinda olmalidir.

11. Cihazda numune kesit alma iglemi dért farkli modda olmali; cihaz seri kesit almaya, tek tek
kesit almaya, kullanicinin istegi dogrultusundaki hiz ve hassasiyette (step) ve manuel/otomatik
¢aligmalarda kesim iglemini istege bagh acida (rocking/salincak modunda) gergeklestirmeye
elverisli olmalidir.

12. Cihazin doku kesim hizi 0,5-420 mm/sn (+/-%10) arasinda olmal1 ve kesim islemi esnasinda
devamli olarak ayarlanabilmelidir.

13. Cihazin dikey hareket mesafesi yaklasik 70 mm, toplam numune ilerletme hareket sahasi
yaklastk 24 mm (+/-1mm)olmalidir.

14. Cihazin bigak tutucu kilitleme mandali ergonomik olmasi ve kullanici kolaylig1 igin atik
tepsisinin digindan kilitlenmelidir.

15. Cihazin trimming (tiraglama) kalinligi 1-600 pm arasinda ayarlanabilmeli ve tiraglama
1,2,5,10, 50 pm 'luk adimlarla 5 kademeli olarak otomatik trimming (tiraglama)sistemine sahip
olmalidur.

16. Cihazin motorize olarak max. numune ilerleme hizi 800 um /sn. olmal, ayrica hassas hiz
ayar1 300 pm /sn. olmalidir. i1k kesit alma pozisyonuna 1800 pm /sn.’de ulagabilen hizl1 geri
alma &zelligi bulunmalhdur.

17. Cihazin obje tutucusunun pozisyonu istenilen noktada hafizasmna kaydedilebilen memo
ozelligi bulunmalidar.

18. Cihazin obje tutucusu hem motorize olarak hem de cihazin yamndaki kol vasitas: ile ileriye
ve geriye besleme yapmasina imkan vermelidir. Bu kol sayesinde daha seri bir sekilde hassas
kesit almasi saglanmalidir.

19. Cihazin atik tepsisi anti statik bir malzemeden imal edilmis olup, parafin atiklarinin

yapismamasini saglayan 6zel dizayn edilmis ergonomik bir tasarima sahip olmalidir,
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20. Cihazin tizerinde, tehlike aninda cihazi islem dist birakan acil durdurma butonu bulunmalidir.

21. Cihazin doku tutucusunun hareket sahas1 8 derece olmali ve sifir nokta referansli numune
oriyantasyonu hassas olarak yapilabilmelidir.

22. Gerekli malzemeleri tutturmak igin cihazin arka panelinde miknatis bulunmalidir.

23. Cihaz standart aksesuarlari ile birlikte teslim edilmeli. Bigak tutucu disposable diigiik profil
bigaklara uyumlu olup ag1 ayari bulunmali ve temizleme isleminden sonra daha énceden
belirlenen agiya gelebilmelidir.

24. Cihazin kullamici giivenligini artiric: iki bagimsiz ¢evirme kolu kilit sistemi bulunmalidir. Ve
motorize kesim esnasinda ¢evirme kolu tutacag: merkezlenebilmelidir.

25. Cihazin iki 6ne ve iki arkaya kaba besleme hizi bulunmalidir.

26. Cihazin tek el ile kontrol edilebilen universal kaset kelepceleme sistemi bulunmalidir.

27. Cihazin, click stop ayarlamal hassas yatay bigak tutucu ayar ozelligi olmahdir.

28. Cihaz uzun siireli kullanimda fiziksel rahatsizlik vermemelidir.

29. Cihazla birlikte opsiyonel olarak, soguk numune bloklarinin koyulabilmesi igin cihazin {ist
kismina monte edilebilen sogutucu tabla verilebilmelidir.

30. Kontrol panelinin yiikseltilmis &zellikte kaba besleme diigmeleri kullaniciya cihaza
bakmadan, parmaklari ile hissederek kullanma becerisi saglayabilecek yapida olmalidir.

31. Cihazin motor sistemini idare eden kumanda modiiliindeki ¢aligma ve ayar tuslar1 dokunmatik
ve sembol isaretli olmalidir.

32. Cihaz ¢aligmaya baslama esnasinda herhangi bir ariza durumunda ve doku kesiminin sona
yaklastiginda optik ve akustik sinyaller vermelidir. Cihaz1 doku tutucu sistemi ayarlanan
konumdan herhangi bir sekilde degisiklige ugradiinda kolay ve emniyetli olarak eski
konumuna dénebilmelidir.

33. Cihazin kullanimryla ilgili tiim bilgiler cihaz iizerinde ve kumanda iinitesinde bulunmali ve 4-
dijitli LED ekrandan okunabilen bu bilgiler, dokunmatik tuslarla kontrol edilebilmelidir:

a) Numune retraksiyonu kag pm olarak gergeklestirdigi (Retract)
b) Acil durdurma butonu (E-stop)

¢) Cevirme kolu kilidi/numune bas1 kilitleme fonksiyonu(Lock)
d) Tiraglama kalinligi (Trim)

¢) Mikron kesim kalinlig

f) Yapilan toplam kesim adedi

g) Yapilan toplam kesim kalinhg1 sayis1

34. Cihazla birlikte toz 6rtiisii verilmelidir.

35. Cihaza istege bagl (opsiyonel) olarak, mikroskop tastyici, numune aydinlatmasi ve
dondurucu atagman monte edilebilmelidir.

36. Cihaz 220 V / 50-60 Hz.elektrik ile ¢aligabilmelidir.

Prof. Dr. Mehmet YALDiZ
MEU Saghk Arastirm-
ve Uygulama Merkexz,

Patoloji
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GENEL SARTLAR

Teklif edilecek cihaz tiim bilesenleri, aksesuarlarn, ve ek sistemleri ile birlikte yedek parga ve
bakim onarim hizmetleri dahil tcretsiz 2 (iki ) yil garantili olmal, garanti stresinin bitiminden
itibaren de lcreti mukabilinde 8 (sekiz) yil boyunca yedek parca ve servis saglama garantili
olmalidir. Bu garantiler hem istekli hem de Uretici veya Turkiye Temsilcisi tarafindan ayri ayri
verilmelidir, Garanti siiresi icerisinde meydana gelebilecek Uretim hatasi, malzeme hatas,
kusurlu iscilik nedeniyle ariza durumlannda tibbi cihaz ve donamminm gahstinlamadigi
strelerde genel garanti siiresi isletiimeyecek, bu siireler takvim gunl olarak genel garanti
stiresine eklenecektir.

Cihazlarin muayene kabulleri yapildigi tarihten itibaren, garanti slresi igerisinde kalmak
kaydiyla, bir yil igerisinde; aynt arizanin 2 kereden fazla tekrarlanmasi veya farkh arizalarin 4
kereden fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siresi icerisinde farklh arizalarin
toptaminin 6 kereden fazla olmasi ve bu arizalarin maldan yararlanamama sonucunu ortaya
¢tkarmasi durumunda, yiiklenici mali degistirmekle yikimlidir. Ancak, malin birden fazla
tniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya Uniteleri
degistirmekle yikumlidir,

Cihaza garanti suresi boyunca yillik %95 calisma garantisi verilecektir. %5’'lik arizali siirenin
asilmasi durumunda, asilan her giin i¢in cihazin garantisi bir giin uzatilacaktir. Uzatilan garanti
sresinde glin sinirn olmayacaktir.

Istekliler, garanti siiresi bitiminden sonra yillik servis ve bakim-onarim tekliflerini, teklif
ettikleri cihazin bedelinin, parca hari¢ % 2' sinden ve parca dahil % 4’'inden fazla olmamak
Uzere ihalede sunacaklardir. Sézlesme Bedeli, bakim onarim yapilacak yil dikkate alinarak Yi-
UFE ile giincellenecek olup, déviz bazinda verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir,

Teklif veren firma teklif verdigi cihaza iliskin teknik servis imkanlari ve teknik altyapi
durumiarini cihazin teslimi asamasinda belgelendirmelidir.

istekliler, teklif edecekleri cihaza ait tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin Dviz
bazinda fiyatlarini ihalede sunacaklardir. Yedek parca, aksesuar ve sarf malzeme listesinde
belirtilemeyen tim yedek parga, aksesuar ve sarf malzemeler yUklenici tarafindan Gcretsiz
karsilanir. Tim yedek parcalarin toplam maliyeti cihazin birim ihale bedelinin %200’Unden
fazla olmayacaktir. Tim yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler icin belirtmis olduklar
birim fiyatlar ihale tarihinde merkez bankasi tarafindan ilan edilen “Efektif Déviz Satis Kuru”

Uzerinden Tirk Lirasina cevrilmesi sonucunda belirtilen  tutar degerlendirmeye esas
alinacaktir,

Garanti siresince bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca ve sarf maizemelerden hichir
ucret talep edilmeyecektir. Garanti stresince ve garanti siiresi sonunda yaptacak servis ve
bakim onarim anlasmalarinda ariza bildiriminden itibaren en gec 24 (Yirmidort) saat icinde
cihaza midahele edilecek, yedek parca gerekmeyen durumlarda midahaleden en gec
48(Kirksekiz) saat sonra sistem calisir durumda teslim edilecektir. Yedek parca gerekmesi
durumunda parca yurtici stoklarda mevcut ise 72 (Yetmisiki) saatte sistem calisir durumda
teslim edilecektir. Yedek parcanin yurtchsi stoklarda bulunmasi halinde ithalatin kisith veya
Ozel izne tabi oldugu durumlar disinda (Bu durum belgelendirilmelidir.) en geg 10 (On) giin
iginde cihaz tim fonksiyonlariyla calistirlacaktir Arzal, gecen gin garanti slresinden
sayllmayatalky, Sistemin teshis ve tedavi amacli fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak,
treticifin belirledigi normiarin altina dismesi ve hasta alinamamasi durumlari “anza” olarak
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kabul edilecektir. Streleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli Gzerinden giin basina
binde bes oraninda ceza kesilecektir. Yukaridaki ariza tespit ve onarim sireleri, olusan
arizanin yapisi ve karmasikligi g6z dniine alinarak idare tarafindan uzatilabilecektir.

Garanti stresi icinde ve sonrasinda degisecek olan parcalar orijinal parca olacak ve bu
parcalarda faal olarak teslim edildikten sonra en az 1 yil siireyle garantiti olacaktir.

Cihaza garanti stiresi icinde yilda 2 (iki} kez Geretsiz bakim yaptlacaktir.

Cihaz idare tarafindan gdsterilen yere yuklenicinin yetkili teknik elemanlarinca aslina uygun
olarak tUm malzeme ve aksesuarlari ile birlikte eksiksiz olarak calisir vaziyette kurulacak /
teslim edilecek ve licretsiz olarak montaji gerceklestirilecektir. istekli firma ihale &ncesinde
cihazin kurulacag yeri mutlaka gorecek projelendirme islemini buna gére yapacak ve idarenin
yazih onayini alacaktir. Cihazin kurulacagi yerde gerekebilecek ve teknik sartnamede belirtilen
tim tadilat ve gerekli matzemeler yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Isteklilerin teklif verdikleri kalemler Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/FEC MDD), Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibhi Cihazlar YOonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) veya Vicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlari Yonetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsaminda ise bu
drtinlerin Urtin Takip Sistemi' ne (UTS) kayith olmasi ve bu iirtinlerin kayit islemlerinin Saghk
Bakanhgi tarafindan tamamlianmis olmasi gerekmektedir. UTS tzerinden yaptlan sorgulama
sonucunda  kayith  olmadigi veya kayit islemlerinin  Saglik Bakanhgl tarafindan
tamamlanmadigi tespit edilen malzemelere iliskin teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

Ayrica isteklilerin de UTS' ye kayith olmalari zorunludur. istekliler, teklif verdikleri trinlerin
imalatgisi veya ithalatcisi (tedarikgi firma) degilse, Griintn imalatgisinin veya ithalatcisinin
bayisi ofarak  UTS' ve kayith olmahdirlar. UTS Gzerinden vapilan  sorgulama
sonucunda isteklinin bayilik kaydi bulunmadigi tespit edilen malzemelere iliskin teklifleri
degerlendirme disi birakilacaktir.

isteklilerin, teklif verdikleri her malzemenin (malzeme, set veya Unitelerde yer alan ve teknik
sartnamelerde belirtilen bitin malzeme, yedek parca, aksesuar ve sarf malzemeler dahil)
Urtin Takip Sistemi' nde (UTS) kayith Barkod Numaralarin teklif mektubunun ekinde yer
alan birim fiyat teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtmeleri zorunludur.
Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda olmayan urinlerin ise kapsam dist oldugu birim fiyat
teklif cetvelinde ilgili kalemlerin bulundugu satirda belirtilmelidir. Urlinlerin Barkod
Numaralarini veya kapsam disi olan UrGnlerin kapsam chisi oldugunu birim fiyat teklif
cetvelinde belirtmeyen isteklilerin o kalemlere iliskin teklifleri  degerlendirme disi
birakilacaktir,

istekliler, teklif verdikleri malzemeler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ise Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde yer alan hitkiimler geregi "Tibbi Cihaz Satis Merkezi
Yetki Belgesi" ne sahip olmali ve bu belgeyiihalede sunmak zorundadr.

- Istekliler cihazin teslimi asamasinda cihaza ait kurulum, bakim onarim ve kalibrasyon icin

gerekii olabilecek cihaz icinden ve/veya disandan baglanilarak kullanilan servis sifre ve
parolalari, CD/DVD'si, tanitic brostr, hakim/onarim kitapgiklari, parca kataloglari, kullanma
kilavuzlari ve servis manueli verilmelidir.

16- istekliler, teknik sartnamenin maddelerine sirasiyla cevap veren “Teknik Sartnameye

Uygunluk Belgesi” ni ihalede sunacaklardir. Bu belgede yer alan cevaplan orijinal katalog,
dokijpem~y.b. de madde sirasiyla gosterilecek ve uygunluk belgesi ile orijinal katalog,
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dokuman v.b. belgelerde yer alan bilgileri ile ayni olmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme
dist birakifacaktir.

istekliler, teklif edilecek cihaz kullanimi ve analiz yontemleri ile ilgili gerekli olan egitimi
bolimin belirleyecegi sayida elemana 3 (Ug) gln sire ile cihaz basinda verecektir. Ayrica
thale konusu malzemelerin sterilizasyon gerektiren kisimlarinin  sterilizasyonu icin
sterilizasyon Unitesinden 2 (iki) kisive 2 {iki) giin egitim verilecektir.

Cihaz, hi¢ kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilecektir.
Daha dnce “demo” amagh olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazin yasi, imalat tarihi
ve seri numarast kabul esnasinda belgelenecektir.

Cihazin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim &zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica, yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayim
yapilacaktir. Fonksiyon testlerinde tiim fonksiyonlari ile ¢alisir durumda olmayan cihaz teslim
alinmayacaktir. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik ozellikleri ve
performansina iligkin testlerin yapiimasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar
Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumludur. Cihazin teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma tarafindan
taahhit edilmis ve cihazin katalogunda yazili olsa dahi; Satin Alma veya Muayene Kabul
Komisyonu istedigi taktirde istekii firma bu Ozellikleri uygulamali olarak gdstermek
(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel olan” veya “ileride
istenebilecek” 6zellikler de komisyon tarafindan gériilmek istenirse, istekli firma bu 6zellikleri
de gosterecektir. Demonstrasyonla ile ilgili personel ve dizenegi firmalar (cretsiz olarak
saglayacaktir. Firma yetkilisi gerektigi durumlarda ek aplikasyon icin tekrar cagirilabilecektir.

Cihazin hastane otomasyon sistemine ve PACS’a baglanmasi ve entegrasyonundan yuklenici
firma sorumlu olup idaremizden her hangi bir Ucret talep edilmeyecektir. Entegrasyon
istemierinin idarece belirlenen siirede ve kusursuz sekilde tamamlanmamasi halinde firmaya
sozlesme bedelleri lizerinden binde bes oraninda cezai miieyyide uygulanacaktir.

Cihaz sistemi eger mimkinse sisteme daha hizli ve etkin servis verilebilmesi icin uzaktan
baglantiile sisteme midahale edebilmelidir.

Cihazin ¢ahgma siresi boyunca sistemin kesintisiz hizmet vermesi icin gerekli tedbirter
yuklenici tarafindan alinacaktir. Konu ile ilgili alinmasi gereken tedbirler konusunda hastane
idaresine bilgi verilmelidir.

Tasarm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin sebep olacagl insan kazalari ve her tirlii maddi
hasardan yiklenici sorumlu olacaktir.

Cihaz sézlesmeden itibaren en az 30 (otuz) giin icerisinde kurulacaktir.
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