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CIHAZ ADI

PEDIATRIK HASTA YATAGI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

[stekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanli: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig ¢iktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidir, Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tirin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yénetmelik kapsami disinda olan tiriinler icin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dist beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir,
Istekli, teklif ettipi cihazin teknik ozelliklerini, galigma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dis goriintimiini net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar iizerinde veya katalog ve dokiimanlarn onayl
Tirkge terctimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, I.U. HAGED Biyomedikal Bsliimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili
olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, tiriinii
yurt iginde veya yurt diginda 1.U. HAGED Biyomedikal Bélimii tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigi takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde 1.U. HAGED Biyomedikal Bolimii gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlari ile kurumda iirtin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Bunu icin gerekli ekipmanin saglanmasi

firmanin sorumlulugundadir.
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OZELLIKLER

Pediatrik hasta yatag: elektronik kontrollii, en az 3 motorlu olmali ve g ayr
bdliimden olugan metal konstritksiyonlu bir yatma ylzeyine sahip olmalidir.
Yatma ylizeyinin alt kisminda bulunan sase ABS malzeme ile kapli olmalidir.
Karyolanin her iki yamnda ayak ve basuclarinda ayri ayri kontrol edilebilen,
hastanin  giivenligi igin gerektiginde tek hareketle yikseltilebilen veya
saklanabilen, saglamlik ve sterilizasyon agisindan ¢alisma mekanizmasi
aliminyum enjeksiyon malzemeden imal edilmis, hareket kolaylig1 saglayan
pencereleri bulunan, seffaf pleksiglas malzemeden iiretilen korkuluklara sahip
olmalidur,

El kumandas: basucu, yiikseklik, trendelenburg ve ters trendelenburg hareketlerini
basili tutma esasina gére yapabilmedir.

Yiizey boliimlerinin egimleri motor ile sirt boliimiinde en az 0 ile +60 derece
arasinda hareket edebilmelidir,

Yatma ylizeyinin ayakucu kismi rastomat yardimi ila manuel olarak en az +30
dereceye ayarlanabilmelidir.

Yatagin bas ve ayakucundaki paneller herhangi bir miidahale ya da uygulama i¢in
kolayca yerlerinden ¢ikarilabilmeli ve takilabilmelidir.

. Yatagin bas kismu hastanin yeniden konumlanmamasi ve viicut ergonomisini

bozmamasi i¢in en az 100mm sirt kaydirma yapabilmelidir.

9. Yatagn basucu ve ayakucu baslik panelleri metal insértlii ABS malzemeden
Uretilmelidir,

10. Karyolanin dért kdsesinde serum askisi takabilmek igin ABS malzemeden iiretilen
yuvalar bulunmali ve bu yuvalara takilacak serum askisi krom nikel kapli ve 2 askili
ozellikte olmalidir. Her karyola ile beraber 1 adet tarif edilen ézelliklerde serum
askis1 bulunmalidir.

11. Yatagin bas ve ayakuglarinda ortopedik traksiyon sistemi ve tutunma kolu gibi
uygulamalar igin &zel tasarlanmis, anti bakteriyel ABS malzemeden tretilen
yuvalar olmalidir.

12. Yatafm dortkenarinda, yatak hareketleri ve yatagim transferi sirasinda yatagi ve
degebilecegi yerleri korumak igin cepecevre silindirik ve ¢izgisel tamponlar
bulunmalidir. Bu tamponlar en az 110 mm ¢apinda olmalidir.

13. Pediatrik hasta yatag: 220 V / 50 Hz sehir cereyaninda galigsmali ve +/- % 10°Tuk
voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir.

14. Karyolanin her iki tarafinda idrar torbasi askililar: olmalidir.

13. Yatma ylizeyinin dort kdsesinde siltenin kaymasini engelleyen oval engelleyici
bulunmalidir. -
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Karyolanin tekerleri en az 150 mm olup merkezi kilit ve dogrusal ybnde hareketini
saglayan yon kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

Karyolanin metal aksam elektrostatik toz boya ile boyanmis olmalidir.

Yatak 170 kg’a kadar agirlik tasima kapasitesine sahip olmalidir.

Yatagimn yerden ytiksekligi en az 69 cm ile 95 cm arasinda ayarlanabilmelidir.
Yatagm i¢ ylizeyinin ebatlar1 en az 140x60 cm olmalidir.

Yataginin dis ebatlan en fazla 167x84 ¢cm olmalidar.

Karyolanin kaldirma makaslar1 birbirine simetrik olarak yatagin min, max ve
trendelenburg hareketlerini saglamalidur.

Yatagin sag ve sol yanlarinda 2 kancali drenaj askilar1 bulunmalidir.

Yiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere [.U. HAGED Biyomedikal B&limii
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimat: sirasinda
tcretsiz vermelidir. (Tirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu islemler icin ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adin, agtk adresini, telefon numarasim, 1.U. HAGED Biyomedikal

_ ISTANBUL ‘ Bolimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimltidiir,
UNIVERSITESI | 3. Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindipy tarihte déviz
HASTANELERI - , ;
BIYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
BOLUMUNE 4. Yiuklenici cihaza ait garanti belgelerini h?stane idaresi adina diizenleyecek,
VERILECEK orijinalini ilgili bdliime ve bir niishasmi da I.U. HAGED Biyomedikal Bolimii’ne
BELGELER teslim edecektir,

5. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
HAGED Biyomedikal Bsliimii’ne teslim edecektir.

6. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. HAGED Biyomedikal Bélimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE 1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec
TESLIMAT ' 60 takvim giinii igerisinde stzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
SARTLARI kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.
\
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Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir, Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.0, HAGED
Biyomedikal Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve ylklenici
firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmal ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. HAGED Biyomedikal
Boltimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimliidiir.
Cihazin pargalar1 kullamlmamis olmalidir. Aym zamanda cihaz; hi¢
kullanilmamis oldugunu belirtir &zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo™ amagli olarak kullamlmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun
veya olmasin, higbir firma elemam yanlarinda o cihazdan sorumlu I.07. HAGED
Biyomedikal Bolumi’niin teknik eleman: olmadan cihaz odasma giremez ve
cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve Sliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullanic1 olarak Ucretsiz egitmekle yukiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, I.U. HAGED Biyomedikal Bsliimii’niin belirleyecegi personeli, hem
kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii
periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte
tcretsiz olarak egitmekle yiikiimliidir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim
Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabultinden 8nce tamamlanmis olacaktir, Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir. 8
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TEKNIK SERVIS | 3.

VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is glinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat: gergeklestirmek ve cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. HAGED Biyomedikal Boliimii’nce
incelenerek uygun goriildiigii takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti stiresi icerisinde arizalanmasi
durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadifi durumlar, arizali olarak sayilacaktir,l.
maddede belirtilen stireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 —7 glin aras1 ginliik binde bes

- 7 glinii agan anzali durumlarda ise giin basma yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karst en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile tcreti karsilifinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamm hatalar1 disinda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil i¢erisinde;

- ayn arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmas1 ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle ylikiimltidtr. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya tiniteleri degistirmekle
yiikiimlidiir,
Yillik yedek parga onarim ve bakim tcretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satmalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri goz dniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin
gecerlidir.
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Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l arasi Pargasiz % 2,5
1-4 y1l aras: Parcali % 4
5-8 yil aras1 Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali % 6
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