LEd

TOZLULUK OLCUM CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1.KONU:

Halk Saghgi Genel Miidiirliigii, Halk Sagligi Referans Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi’na bagh Ulusal
Halk Saghg Referans Laboratuvari, Biyosidal Uriinler Laboratuvari’na 1 (bir) adet tozluluk 6lgiim cihazi

satin alinacaktir.

2. GENEL SARTLAR:

2.1.istekliler ve isteklilerin teklif ettigi @iriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis olmahdir. Teklif
veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin onaylanmig bulunan iiriin numarasini ve teklif veren
firmanin UTS bayi kaydimni ihale sira numarasl belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Onaylanmayan iirinlerin almi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Y®6netmelikleri kapsaminda olmayan
iiriinler veya cihazlar i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.2. Malzemeler teknik sartnameye uygun olarak 90 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Siparis yazismin
tebliginden sonra firma teslimat oneesi ilgili birimle irtibat halinde olacaktir.

3. TEKNIK SARTLAR

3.1.  Cihaz ISO 9001 standartlarina uygun imal edilmis ve CE onaylh olmalidir.
3.2. Cihaz laboratuvar kosullarinda kullanima uygun olmalidir.
3.3, Tozlarn ve graniillerin tozlulugunu karakterize eder ve toz miktarini ve konsantrasyonunu olemek igin

kullanilan bu cihazla yapilan analiz CIPAC MT 171 yontemine uygun olmahdir. Bu uygunluk cihaz
iireticisi tarafindan belgelenmis olmahdir.

3.4. Cihazin 8lgiim prensibi stk yogunlugunun zayiflamasina gore olmahidir.

3.5, Isik kaynagi LED olmalidir.

3.6. Cihaz toz miktarini ve toz indeksini hesaplayabilmelidir.

3.7.  Numune kaseti kapali olmahdir.

38. Cihaz kolayca sokiilebilen bir dozaj kontrol sisteminden, bir numune toplayicidan, bir 151k
kaynagindan ve bir detektorden olusmalidir.

3.9.  Olgiim parametreleri: Toz indeksi, toz konsatrasyonu (maksimum ve son deger), toz alam olarak sonug
vermelidir.

3.10. Madde 3.21 de belirtilen Bilgisayara entegre yazilim ile beraber kolay dlgiim ve tam veri kontrolii
yapabilmeli, dl¢iim verileri kaydedilebilmeli, yazicidan ¢ikti alinabilmeli ve 10’a kadar farkli toz
egrisi karsilastiriimas: yapilabilmelidir. Cihazdan veriler excel ya da pdf, vb. gibi bilgisayara
aktarilabilmeli ve depolanmaya uygun olmalidir.

3.11. Numune miktari 10g — 200g arasi olmahdir.

3.12.  Olgiim zamani yaklasik 30 saniye olmali, 999 saniyeye kadar segilebilmelidir.

3.13. Calisma sicakligi 5-40 °C’ye uygun olmalidir.

3.14. Cihazin yaklagik boyutlar1 32 x 90 x 22 cm (Genislik x Yiikseklik x Derinlik) olmalidir.

3.15. Cihazn yiiksekligi 340 mm, tiipiin yiiksekligi 560 mm olmalidir.

3.16. 220 V/50 Hz ile galismalidir.
3.17. Cihazin kullanici tarafindan dogrulanmasi icin gerekli toz standarti ya da kalibrasyon filitresi ile

birlikte verilmelidir. Bu standart yada kalibrasyon filitresi yedekli olmahdir.
3.18. Cihaz calismast igin gerekli ve cihaz manuelinde yazan tiim aksesuarlarla birlikte verilmelidir.
3.19. Cihazin numune kabi, tiip, numune toplama kutusunun temizligi icin, asagidaki ozelliklerde Tehlikeli
tozlar i¢in kullamilan Endiistiyel elektrikli siipiirge verilmelidir.
3.19.1. 220V elektrik ile gahgmahdir.
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3.19.2. Makinenin hava akigi en az 4500 (I/dk) olmalidir.

3.19.3. Makinenin vakum giicli en az 250 mbar olmalidir.

3.19.4. Makinanin galiyma mesafesi en az 7,5 (m) olmalidir

3.19.5. Celik tekerlekli ve saglam tamponlu en az 30 L litrelik toz haznesi olmalidir.
3.19.6. Makinenin ses sevivesi en fazla 61 (db) olmalidir.

3.19.7. Makinenin filtreleme sistemi H -Class sinif filtreye sahip olmalidir.

3.19.8. Makine tehlikeli toz sinifi kullamlmak iizere <’Safety H class Toz torbasi’” olmahdir. Yedek 5

adet toz torbasi verilmelidir.

3.19.9. Toz simfi: H + Asbestos olmalidir.
3.19.10. H-simifiyHEPA igin benzersiz ikili filtre sistemi olmalidir.
3.19.11. Siipiirgeye uygun 3 adet H simf giivenlikli filitre ¢antasi verilmelidir

3.19.12. InfiniClean™ - Performans kaybi en aza indirilmis otomatik filtre temizleme sistemi olmalidir.
3.19.13. Yapigmaz membranli uzun omiirli PTFE filtre ve minimum %99,9 filtrasyon verimliligi

olmahdir.

3.19.14. Push&Clean™ - Belirli modellerde yari otomatik filtre temizleme sistemi olmahdir.
3.19.15. Makine kolay kullanima sahip olmasi igin 4 tekerlek sistemine sahip olmali ve 360 derece

dénebilmelidir.

3.19.16. Makine kullamm esnasinda Istenildiginde anda on taraftaki iki tekeri Kilitlenebilir olup

sabitlenebilir olmalidir.

3.19.17. Makinelerin garanti siiresi en az 2 y1l olacaktir.
3.19.18. Gerektiginde veya kurumun gerekli gordigi zamanlarda iicretsiz olarak kullanim egitimi

verilecektir.

3.19.19. Satici veya ithalatg1 firmamn ANKARA ili smnirlari igerisinde yetkili servisi olacaktir ve

belgeleyecektir.

3.19.20. Elektik siipiirgesinin tehlikeli tozlar igin kullanildig1 belgelenmelidir.
3.19.21. Elektrik siipiirgesi cihazi temizlemek igin gerekli aksesuarlan ile birlikte verilmelidir.

3.20.
3.21.

3.22.
3.23.
3.24.

3.25.

3.26.
3.27.
3.28.

3.29.

Numune kimligi, kullanici adi ve analiz tarih ve saati analiz sonunda goriinmelidir.

Cihaz verilerini USB ile aktarabilmek igin cihazla birlikte uygun bir bilgisayar paketi verilmelidir.
Bilgisayar paketi. en az i5-12. nesil islemciye, 16 GB DDR4 RAM’e. 512 GB M2 veya SSD diske, 1
TB hard diske, en az 24™ genisliginde full HD ¢coziiniirliikte monitdre, renkli lazer jet yaziciya (3 adet
yedek orijinal kartug veya kartus seti ile birlikte) ve yasal (lisanslt) Windows 10 Pro veya Enterprise
(64-bit) Tiirkge yazihma sahip bir masaiistii bilgisayar olmahdir. Kablolu Tiirkge Q klavye ve kablolu
Mouse verilmelidir. :

Cihazin 10 yil boyunca iicreti mukabil yedek parga tedarigi olmahdir.

Gii¢ Kablosu ve Kullanma Kitapgig verilmelidir.

Cihaz 1Q/OQ kalifikasyonu igin gerekli bitiin prosediirleri gerceklestirilip dokiimantasyonu ile birlikte
teslim edilmelidir. 1Q/0Q sertifikalari bulunmayan cihaz kabul edilmeyecektir.

Olgiimlerin gdrintil grafikleri, gecmis dlgiim verileri ile karsilagtirilarak gosterebilmeli.

Cihaz CE belgesine sahip olmaldir.

Cihaz her tiirli isgilik ve montaj hatalarina kars1 2 yil siireyle garantili olmahdir.

Teklif veren firma teklif ettigi markanin Tiirkiye Yetkili Temsilcisi oldugunu belgelemelidir. Direk

iiretici firmadan alinmayan (Toplayict firma aracihi@ ile satig yapan) firmalarin teklifleri kabul

edilmeyecektir.
Teklif veren firma teklif ettigi markaya ait TS 12426 ya uygun Teknik Servis Hizmet Yeterlilik

Belgesine sahip olmalidir.

4. KURULUM GEREKSINIMLERI

4.1.

4.2.

Yiiklenici, cihazin hangi tarihte cihaz kurulum islemini yapacagini snceden bildirmek zorundadir.

Cihazin kurulumu igin gerekli aksesuarlar saglanmalidir.
Cihaz tiim ekipman ve donanimlari ile bir biitiin olarak kabul edilir ve tamami cihaz ile aym anda

teslim edilmelidir.
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4.3.  Cihaz, yiiklenicisi tarafindan taginmali, kurulumu yapilmal ve tam olarak calisir vaziyette teslim
edilmelidir.

44.  Yiiklenici, ekipmanin kullanilacag: laboratuvar altyapist hakkinda gerekli tiim bilgiyi edinmelidir.
Cihaz igin gerekli olan biitiin altyapiyi hazirlamak ekipman viiklenicisine aittir.

4.5.  Cihaz, Tiirkiye elektrik sistemi jle uyumlu olmalidir. Baglantilar tek faz igin 220-240V ve ii¢ faz icin
380-400V. 50 Hz olmalidir.

4.6.  Cihaz kurulumu yapildiktan sonra yapilmasi gereken cihaz validasyon, performans ve fonksiyon
testleri 1Q / OQ yapilacak ve test sonuglarmin uygunlugu rapor edilecektir.

4.7.  Testler sonucunda basarili olamayan cihazlar ana iireticisi tarafindan yenisi ile degistirilmek
zorundadir. Cihazin yenisi degistirme siiresi toplami 3 aydan az olmak zorundadir.

4.8.  Firma tarafindan, kurulumu yapilan cihazin fabrika ayar raporlari verilmelidir.

5. EGITIimM

5.1.  Egitim, firma tarafindan Halk Saghg Genel Miidiirliigii, Halk Saghgi Referans Laboratuvarlar
Dairesi Baskanhg’na bagh Ulusal Halk Saghgr Referans Laboratuvari, Biyosidal Uriinler
Laboratuvari’na personeline, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde kullanabilir ve bakimim
yapabilir hale gelene kadar en az 2 is giinii devam edecektir.

5.2.  Egitim cihazin teknik ozellikleri, calisma prensipleri, bakim, onarim ve kalibrasyon konularint
icerecek sekilde yerinde ve uygulamal verilecektir.

5.3.  Bu egitim esnasinda gerekli olan KiT ve tiim sarf malzemeleri ekipman yiiklenicisi saglamak

zorundadr.
54.  Egitime katilan personele “Egitim Sertifikast” verilmelidir.

6. DOKUMANTASYON

6.1.  Cihazin kullantmi igin gerekli tiim dokiimantasyon ve kullanici kilavuzlar cihaz ile teslim edilmelidir.
SOpP (Standart ¢alisma prosediirii) firma tarafindan hazirlanacaktir.
6.2.  Tam igerikli Ingilizce kullanim kilavuzu teslim edilecektir.

7. GARANTI

7.1.  Cihazin kabul tarihinden itibaren periyodik bakim-onarim, teknik servis yedek parga, fabrikasyon ve
imalat hatalarina karsi 2 yil iicretsiz ve tam kapsamli garantili olacaktir.

7.2.  Ekipman yiiklenicisi bu cihaz ile ilgili olarak, cihazin ana iireticisinden, garanti siiresi bittikten sonraki
10 (on) yi1l boyunca iicreti mukabil periyodik bakim-onarim, teknik servis ve yedek parga temini
saglanacagini ve cihazin Tiirkiye Distribiitorii degisse dahi tiim yiikiimliiliklerin cihazin ana tireticisi
firma tarafindan iistlenilecegini belgelemelidir. Temin edilecek tiim yedek pargalar orijinal olmak
zorundadr,

7.3. . Yiklenici firma tarafindan cihazin arizasina 7 giin iginde miidahale edilmelidir.

7.4.  Bakim ve teknik servis i¢in iletisim kurulacak yetkili kisi belirtilmelidir.

8. MUAYENE VE KABUL:

8.1.  Cihaz ve sarf malzemeler ilgili firma tarafindan teslim edilmelidir. Malzemeler, sevkiyat esnasinda
hasar gormeleri énlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin
giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

8.2.  Malzemelerin Baskanligimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir. imalat ve malzeme hatalarindan yoksun olmas).
kirik-catlak-deforme olmamis halde bulunmas: yoniinden fiziksel olarak kontrol edilecektir.

8.3.  Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde ti¢ (3) giin iginde ikinci muayene, Baskanlik¢a (birinci
muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu
muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan &zellikler degerlendirilecektir. itiraz

Komisyonunun karari kesindir.
84.  Test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek malzemeler firma tarafindan iicretsiz

saglanacaktir. %
\-.
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8.5. Firma yetkilileri muayene sirasinda hazir bulunmadiklari takdirde muayenenin yapilis tarzina ve

sonucuna itiraz edemezler.

8.6.  Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

is bu sartname 8 (sekiz) ana baghk aluinda 4 (dort) sayfadan ibarettir. 06.10.2023

Hiilya NOYAN UZDURMEZ

Seld TANLAR
Dr. Ki

Kimya Miihendisi
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17552

ERIME / KAYNAMA NOKTASI OTOMATIK TAYIN OLCUM CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1.LKONU:

Halk Saghg Genel Midiirliigii, Halk Saghg Referans Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi’na bagli Ulusal
Halk Saghg: Referans Laboratuvari, Biyosidal Uriinler Laboratuvari’na 1(bir) adet Erime/Kaynama Noktasi

Otomatik Tayin cihazi satin alinacaktir.

2. GENEL SARTLAR

2.1. lstekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlamis olmalidir. Teklif
veren istekliler teklif edilen iriinler / cihazlarin onaylanmis bulunan iiriin numarasint ve teklif veren
firmanm UTS bayi kaydin ihale sira numarast belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Onaylanmayan iiriinlerin alimi yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan
firiinler veya cihazlar i¢in UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.2.Malzemeler teknik sartnameye uygun olarak 60 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Siparis yazisinn
tebliginden sonra firma teslimat éncesi ilgili birimle irtibat halinde olacaktir.

3. TEKNIK SARTLAR

3.1
3.2

3:3.
3.4.
3.5,
3.6.
3.7

3.8.

39.

3.10.
Skl
3.2,
3.13.

3.14.
3.15.
3.16.

3.17.

3.18.
3.19.

3.20.
3.21.
322,
3.23.

Cihaz ISO 9001 standartlarina uygun imal edilmis ve CE onayh olmalidir.
Cihaz laboratuvar kosullarinda kullanima uygun olmalidir,

Cihaz erime, kaynama noktasi ve slip/melting analizlerini yapabilmelidir.

Cihaz minimum 3.5 ing renkli ekrana haiz olmalidir.

Cihaz analiz sirasinda ekranda biiyiitme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaz reflektans ve/veya transmittans dlgiim sistemli olarak analizlerini gergeklestirebilmelidir.

Cihazda tam otomatik dlgiim alma ozelliginin yani sira, tamimh thresold degerinde % gegirgenlik veya
% yansima olarak tanimlama girilebilmeli ve direkt sonug alinabilmelidir.

Cihaz analiz sirasinda tiim anhk degisimleri tespit edip, genis bir élgiim alani iizerinden dogru olarak
degerlendirebilmelidir.

Cihaz ayni anda en az 3 adet numune ile erime noktasi galisabilmelidir. Bu 6lgiim sonuglarinin
ortalamasini ve standart sapmasini alabilmeli, numune video kaydini gekebilmeli, sicakliga bagh %
erime grafigi gibi islemleri yapabilmeli, saklayabilmektedir ve raporlayabilmelidir.

Cihaz 2.5X biiylitme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaz en az | adet numune ile kaynama noktasi tayini yapabilmelidir.

Cihaz ortam sicakligi +10°C ile 350°C arasinda galisabilir zellikte olmalidir.

Cihazin 25 °C ortam sicakliginda 50 °C - 350 °C arasinda isima siiresi ortalama 4 dk veya daha kisa

olmahdir.
Cihazin §lgiim ¢oziiniirliigi 0.1°C olmalidur.
Cihazda 6l¢iim gradienti 0.1, 0.2, 0.5, 1, 1.5,2, 2.5, 3, 5, 10, 20 °C/dk olarak programlanabilmelidir.

Cihazin erime noktasi tayini i¢in 6l¢iim dogrulugu ortam sicakhigi — 350°C araliginda, en az 0,5 °C veya

daha iyi olmahidir,
Cihazin kaynama noktast tayini i¢in 6lgiim dogrulugu ortam sicakligi — 350°C arahginda, en az 0,5 °C

veya daha iyi olmahdir.
Cihazin erime noktasi tayini igin; 0.5°C/dk tarama hizinda tekrarlanabilirlik degeri + 0.1 °C olmalidur.

Cihazin kaynama noktasi tayini i¢in dlgiim tekrarlanabilirligi; 1 °C/dk tarama hizinda + 0.3°C veya daha

iyi olmalidir,
Cihazin 0.5 °C/dk tarama mzinda firin sicaklik dogrulugu + 0.2 °C olmahdir.

Cihazda baglanti olarak 1 adet USB portu ve R232/Ethernet portlarindan en az biri olmahidr.
Cihaz en az 300 dakika video kaydi yapabilmelidir.

Cihazin en az 20 adet metot hafizasi olmalidir. (/\/
J
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3.24.

3.25.

3.26.
3.27.

3.28.
3.29.
3.30.
3.31.

3.32.

3.33.

3.34.
3.35.

3.36.

337,

3.38.
3.39.

3.40.

3.41.

21 CFR Part 11 geregi cihazda kullanici ydnetimi olmahdir ve 21 CFR Part 11 geregi raporlama
olmahdir. Bunun Karsilanmas: igin cihaz bilgisayara ihtiyag duyuyorsa, bilgisayar ve cihaz yazihm
verilmelidir. Olusturulan  metotlara erisim  sinirlandirilabilmeli  ve  metotlarin  degistirilmesi
engellenebilmelidir.

Numune kodu. kullanicr adi, kullanilan metot adi ve parametreleri, analiz tarih ve saati pdf formatindaki
analiz raporunda gériinmelidir.

Analiz sonucu ¢ikti alimabilmeli
Cihazdan veriler bilgisayara aktarilabilmeli ve depolanmaya uygun olmali ve printer’dan ¢ikti

ahinabilmelidir. Analiz verileri pdf ve /veya excell olarak disa aktarilabilmelidir.
Olgiim datalari cihaz tizerinden USB yardim ile bilgisayara aktarilabilmelidir. En az 256 GB Iik USB

bellek verilmelidir.

7.5 cm gapinda Agat havan ve agat tokmag verilmelidir.

PH. EUR. USP ve JP Farmakopi metotlari igin uygunlugu olmalidir.

Cihazin kullanici tarafindan dogrulanmas igin gerekli erime ve kaynama Dogrulama Standartlar ile
birlikte verilmelidir. Bu standartlar yedekli clmahdir.

Cihaz ile birlikte kalibrasyon seti (standart:), 300 adet erime noktasi tayin tiipii, 100 adet kaynama
noktasi tayin tiipii, 100 adet kaynama kapileri, numune tutucu, temizleme aparati, koruma kilifi ve
Kullanma Kitapgigi (Tiikge ve Ingilizce olarak) verilmelidir.

Cihaz 1Q/OQ kalifikasyonu igin gerekli biitiin prosediirleri gergeklestirilip dokiimantasyonu ile birlikte
teslim edilmelidir. 1Q/OQ sertifikalar bulunmayan cihaz kabul edilmeyecektir.

1. Yil sonunda revalidasyon-kalibrasyon-bakim yaptimahdir.

Yiiklenici firma, ilgili cihazin teslimatim ve egitimini vermeli, ilgili aplikasyon ¢ahigmalarini kullanici
ile birlikte gergeklestirmelidir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika vermelidir,

Teklif veren firma, teklifinde marka/model ve konfigiirasyon igeriklerini agik olarak belirtmeli ve teknik
sartnameye iiriin kataloglari iizerinden yamt vermelidir. Belirtilmeyen teklifler degerlendirme digi
birakilacaktir.

Cihazin kabuliinden cihaz 2 yil garantiye haiz olmalidir. Cihaz her tiirlii is¢ilik ve montaj hatalarina
karsi 2 yil siireyle garantili olmahdir.

Yedek parga tedariginde 10 yil garanti verilmelidir

ithalate: firma, iireticiden alinmus distribiitorliik belgesine sahip olmalidir. Bu evrak, ihale komisyonuna

sunulmalidir.
Teklif veren firma, ilgili cihaz igin satis yetki belgesine sahip olmalidir. Bu evrak, ihale komisyonuna

sunuimalidir.
Teklif veren firma teklif ettigi markaya ait TS 12426 ya uygun Teknik Servis Hizmet Yeterlilik

Belgesine sahip olmalidir.

4. KURULUM GEREKSINIMLERI

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.6.

Yiiklenici, cihazin hangi tarihte cihaz kurulum islemini yapacagnt 6nceden bildirmek zorundadir.
Cihazin kurulumu igin gerekli aksesuarlar saglanmalidir.
Cihaz tiim ekipman ve donanimlari ile bir biitiin olarak kabul edilir ve tamami cihaz ile ayni anda teslim

edilmelidir.
Cihaz, yiiklenicisi tarafindan taginmah, kurulumu yapilmali ve tam olarak ¢ahsir vaziyette teslim

edilmelidir.
Yiiklenici, ekipmanin kullanilacagi laboratuvar altyapisi hakkinda gerekli tiim bilgiyi edinmelidir. Cihaz

icin gerekli olan biitiin altyapiyr hazirlamak ekipman yiiklenicisine aittir.
Cihaz, Tiirkiye elektrik sistemi ile uyumlu olmahidir. Baglantilar tek faz i¢in 220-240V ve ii¢ faz igin

380-400V, 50 Hz olmahdir.
Cihaz kurulumu yapildiktan sonra yapiimas: gereken cihaz validasyon, performans ve fonksiyon testleri

1Q / OQ ve Performance Qualification/Verification (PQ/V) yapilacak ve test sonuglarmm uygunlugu

rapor edilecektir.
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4.7.  Testler sonucunda basarih olamayan cihazlar ana iireticisi tarafindan yenisi ile degistirilmek zorundadir.
Cihazm yenisi degistirme siiresi toplami 3 aydan az olmak zorundadir.
4.8.  Firma tarafindan, kurulumu yapilan cihazin fabrika ayar raporlar verilmelidir.

5. EGITIM

5.1.  Egitim, firma tarafindan Halk Saghg Genel Midurliigii, Halk Saghg: Referans Laboratuvarlari Dairesi
Bagkanligi'na bagh Ulusal Halk Saghgi Referans Laboratuvar, Biyosidal Uriinler Laboratuvari’na
personeline, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde kullanabilir ve bakimini yapabilir hale
gelene kadar en az | is giinii devam edecektir.

5.2.  Egitim cihazin teknik 6zellikleri, caligma prensipleri, bakim, onarim ve kalibrasyon konularim igerecek
sekilde yerinde ve uygulamali verilecektir.

53. Bu egitim esnasinda gerekli olan KIT ve tiim sarf malzemeleri ekipman yiiklenicisi saglamak

zorundadr.
5.4.  Egitime katilan personele “Egitim Sertifikasi™ verilmelidir.

6. DOKUMANTASYON

6.1.  Cihazin kullamimu igin gerekli tim dokiimantasyon ve kullanici kilavuzlari cihaz ile teslim edilmelidir.
SOP (Standart ¢alisma ]_:urosediirii) firma tarafindan hazirlanacaktir.
6.2.  Tam igerikli Tiirkge ve Ingilizce kullanim Kkilavuzu teslim edilecektir.

7. GARANTI

7.1.  Cihazin kabul tarihinden itibaren periyodik bakim-onarim, teknik servis yedek parga, fabrikasyon ve
imalat hatalarina kars1 2 y1l ticretsiz ve tam kapsamli garantili olacaktir.

7.2.  Cihazin periyodik bakimi (12 aylik) periyotlar ile yapilmalidir. 1. ve 2. yil sonlarinda cihazin bakim-
kalibrasyonu, CE-IVD, 1Q/0Q ve PQ/V testleri firma tarafindan yapilacak ve raporlandirilacaktir.

7.3.  Ekipman yiiklenicisi bu cihaz ile ilgili olarak, cihazin ana ireticisinden, garanti siiresi bittikten sonraki
10 (on) y1l boyunca periyodik bakim-onarim, teknik servis ve yedek parga temini saglanacagini ve
cihazin Tirkiye Distribiitorii de@igse dahi tiim yiikimliiliklerin cihazin ana iireticisi firma tarafindan
iistlenilecegini belgelemelidir. Temin edilecek tiim yedek pargalar orijinal olmak zorundadir.

7.4.  Ekipman yiiklenicisi tarafindan cihazin arizasina 2 giin iginde miidahale edilmelidir.

7.5.  Bakim ve teknik servis igin iletisim kurulacak yetkili kisi belirtilmelidir.

8. MUAYENE VE KABUL:

8.1. Cihaz ve sarf malzemeler ilgili firma tarafindan Bagkanligimiza teslim edilmelidir. Malzemeler,
sevkiyat esnasinda hasar gormeleri dnlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan
ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

8.2.  Malzemelerin Baskanligimizea olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik sartnameye
gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir. Imalat ve malzeme hatalarindan yoksun olmasi, kirik-gatlak-
deforme olmamis halde bulunmasi ydniinden fiziksel olarak kontrol edilecektir.

8.3.  Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde ii¢ (3) giin iginde ikinci muayene, Baskanlik¢a (birinci
muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede
sadece birinci muayenede uygun bulunmayan o6zellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun

karari kesindir.
8.4.  Test, kontrol ve muayenelerde kullanilarak sarf edilecek malzemeler firma tarafindan iicretsiz

saglanacaktir.
8.5.  Firma yetkilileri muayene sirasinda hazir bulunmadiklan takdirde muayenenin yapihg tarzma ve

sonucuna itiraz edemezler.
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