LA,

.iSTANBUL UNIVERSITESI Teknik Sart.No | ITF/SAL.. /...
ISTANBUL TIP FAKULTESj Eﬂ:ﬁ:yon 86!03/2019
CERRAHI TIP BILIMLERI Sayfa 1

TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

CIHAZ ADI

HASTA TRANSFER SEDYESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

[stekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'min "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlif) tarafindan onaylandigina dair bel ge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig1 ciktilar
teklifleriyle birlikte sunmaldir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Efer tiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar:
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yénetmelik kapsam disinda olan tirtinler icin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi ise kapsam
digt beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagll) aksesuar listesini, tiim dis gériinimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanittm dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cithazin bu katalog ve dokiimanlari {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tiirkge terciimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Biyomedikal Bsliimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili olarak
teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, firiinii yurt
icinde veya yurt diginda 1.U. Biyomedikal Béliimii tarafindan belirlenecek
bagimsiz laboratuvara gonderecektir. Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar
yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigt takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinti
igerisinde 1.U. Biyomedikal Béliimii gozetiminde, teklif ettikleri cihazlar ile
kurumda iriin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini yerine
getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanin sorumlulugundadir.
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1. Hastanemiz Monoblok Ameliyathanelerinde kullanilan demirbas (Tautmann
marka 125 304 130 model) hasta transfer sedyeleri ile uyumlu olmali ve birlikte
kullanilabilmelidir.

2. Ameliyathane transfer sedyesi 2 (iki) adet ana gévde (alt) ve 1 (bir) adet nakil
govdesinden (list kayar zemin) olugsmalidir,

3. Sedye ana gévde paslanmaz ¢elik malzemeden iiretilmis olmalidir,

4. Sedye’nin alt sasesi, ylizey islemesi yapilmis (polisaj) paslanmaz celik
malzemeden imal edilmis olmalidir.

5. Sedyenin alt zemininin eni ¢arpma tamponlar1 dahil 78 cm (% 3¢m), boyu ¢arpma
tamponlari dahil 216 em (3 cm) olmalidir.

6. Sedyenin yatma zemininin eni 62 cm (£1 cm), boyu 190 cm (+2 cm) olmalidir.

7. Sedyenin hareketli yatma ytlizeyinin mindersiz yerden yiiksekligi, 83cm (x1 cm)
olmalidir.

8. Sedyenin giivenli tasima kapasitesi 250 kg olmalidir.

9. Sedyenin ana govdesi giivenlik nedeni ile diger ana gévdeye kilitlenmeden hasta
nakil par¢asinin hareketine izin vermemelidir. Kilitlenme isleminden sonra, iist
yatma zemini kolaylikla diger ana govdeye gegebilmelidir.

10. Kilit mekanizmasi darbelere dayaniklt malzemeden imal edilmis olmali ve kolay

TIBBIi VE TEKNIK kullanim 6zelligi gostermelidir.
OZELLIKLER 11. Sedyenin hasta nakil par¢asinin iist yatma yiizeyi kismi 8 mm (0,5 mm)
HPL’den (kompakt laminant) imal edilmis olmalidir.

12. Yatma zemininin basucu gaz pistonu yardimi ile en az 70° ¢ ye kadar kalkabilir
dzellikte olmalidir.

13. Yatma zemininin basucu kaldirma ve indirme hareketi el tutamaci ile kolaylikla
yapilabilmelidir.

14. Sedyenin yan koruma barlari, yatma zeminin yan taraflarinda bulunan
mekanizmasina basilarak, dairesel hareketle asagiya dogru agilabilir 6zellikte
olmalidir.

15. Yan koruma barlar1 kapali konumda iken, sedyenin i¢ bélimiinden digar1 dogru
bir baski varsa, yan koruma barlar1 agma mekanizmas: koruma barimin agilmasina
izin vermemeli bdylece yan koruma bari mekanizmasina kazara basilmasi
durumunda dahi hasta diisme riskine kars: giivenlik saglamalidir.

16. Yan koruma barlari yukar: konumda iken giivenli hasta tagimasi saglamalidir.

17. Yan koruma barlarinin i¢i metal iskelet olup, poliliretan enjeksiyon ile kaplanmis
olmalidir.

18. Sedyenin dort tarafinda carpma tamponlar: olmalidir.

19. Sedyenin 360° dénebilen, ikisi frenli (bas ve ayak ucunda birer adet olmak iizere)
dort adet tekerlegi olmalidir.
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20.

Tekerlerde bulunan fren sistemi ayak kontrolt ile, asag1 basildiginda kilitlenmeli,
orta konuma (yere paralel) getirildiginde her yone hareket edebilmeli, yukar:
konuma getirildiginde yon tekerlegi (saga-sola sabitlenerek, ileri-geri hareketli)
Ozellikte olmalidir.

Sedye tekerlekleri 150mm ¢apinda olmalidir.

Sedye yatma ylizeyinin bulundugu nakil gévdesi bas kisminda bir adet paslanmaz
celikten, ylikseklik ayarli serum askisi olmalidur.

Sedye ile uyumlu, ultrasonik dikisli ve sivi gegirmez kilifli dosek olmalidir.

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlart ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) nitisha olmak tizere I.U. Biyomedikal Bolimii tarafindan
belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda {icretsiz
vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecedi en
az bir firmanin adini, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Biyomedikal
Boliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle ytiktimlidr.

Yiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doéviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishasint da 1.U. Biyomedikal Bélimii’ne teslim
edecektir,

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve L.U.
Biyomedikal Béliimii'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bafimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.
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Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecedi yere teslim etmekle ylikiimliidir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji

TESLIMAT sirasinda kurum icinde ortaya ¢ikabilecek her tlirld hasardan yiiklenici
SARTLARI T
sorumludur ve onarmakla ytikiimliidiir.
3. Cihazn teslimati sirasinda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, [.U. Biyomedikal
Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek
/ I
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teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve yiiklenici firma
yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, 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 kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Biyomedikal Béliimii
tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimlidiir.

Cihazin pargalarnn  kullanilmamis olmalidir. Ayni  zamanda cihaz; hig¢
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha &nce “demo” amagl: olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasl testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu i.(J.
Biyomedikal Bolimi'niin teknik elemam olmadan cihaz odasina giremez ve
cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasanim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve §liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar;, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir gekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak ticretsiz egitmekle yiikiimliidir. Séz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiklenici, [.U. Biyomedikal Baliimii’niin belirleyecedi personeli, hem kullanici
olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik
bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak
egitmekle yiiklimliidiir. Bu egitim ile ilgili tim giderler yiiklenici tarafindan
kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim Sertifikasi
verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden dnce
tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi)
durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERViS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(virmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is giini iginde cihazi galisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii iginde
ithalati ger¢eklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Biyomedikal Bsliimii’nce incelenerek uygun
gorildigi takdirde ayni birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
Ilgili cihaz, garanti stiresi igerisinde arizalanmast durumunda, en gec 2 (iki) is
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glinii igerisinde ¢algir duruma getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene
kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin anizasi nedeniyle g¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 glin aras1 giinliik binde bes

- 7 glinii agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Al yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karg1 en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsilifinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde;

- aynianzamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli anzalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucuny
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiklenici, cihazi esdeger veya daha Ustiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde
yiklenici, sadece arizanin meydana geldigi tnite veya Uniteleri degistirmekle
yliktimltddir.

5. Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylzdeler “parca hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlasmalari igin
gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi Pargasiz % 2,5

1-4 y1l arasi Parcali %4

5-8 yil aras1 Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Pargali % 6
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