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' ISTEGT YAPAN

(Ka e/imza)

OKSIJEN - HAVA MEKANIK KARISTIRICI (BLENDER)

[stekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve Saghk

Bakanligi'nin "Tibbj Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda tek[if

ettikleri iriinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).

2.1.Istekliler; tibb cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigr eiktilar
teklifleriyle birlikte sunmaldir. Jstekliler tarafindan  sunulan by belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy (TITCK) Uriin Takip
Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden yapilacaktir, Eger iiriin
UTS'de kayith degil ise by belgelerin sorgulamalari TITUBRB sisteminden
yapilacaktir.

olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii igerisinde
1.U. HAGED Biyomedikal Béliimii gozetiminde, teklif ettikleri cihazlar ile kurumda
trin - tanitimi  (demo) yaparak bu  sartname maddelerini yerine getirdiklerinj
kanitlayacaklardir, Buny i¢in gerekli ekipmanin saglanmas; firmanin sorumlulugundadir,
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tasarlanmis ve hortumlara adapte edilmis olmalidir,

4. Gaz girisleri blender alt kismindan ve 25-75 ps] basing araliginda calismalidir.

5. Blender iizerinde 0-10 LpM > 0.1-1.0 LPM | 1 -18 LPM araliginda aks vermeye yarayan
2 adet her bir gaz igin ayr antistatik nitelikte flowmetre (debimetre)tiipii bulunmalidir,

6. Blender iizerinde akis ayar valfleri ile oksijen konsantrasyonu %21 %100 araliginda +-%3
dogrulukta ayarlanabilmelidir,

7. 86z konusu blender cihazinin montes;j kolay bir sekilde yapilabilir ve herhangi bir takima
gerek duymadan kolaylikla pendant vs asilabilmelidir,

8. Blender iizerinde oksijen ve hava gaz basinglarinda 0. Mpa dan fazla fark]ilik olusmasi
halinde ikaz uyari sistemi olmalidir,

9. Blender cihazi bebek kiivozlerinde sacik yataklarda »oksijen hood larinda acil servislerde
kullanilabilmelidir.

10. Blender cihazlari ile birlikte 1 adet asagidaki 6zellikleri bulunan pozisyonlandiric: yatak
bedelsiz olarak verilmelidir,

A. Pozisyon verme yatagi; Bir yenidoganmterapétik konumlandirilma gelisim siireci
igin kullanilmalidr,

f TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

B. Akiskan neonatalkonumlandiric; ozelligi ile 5zellikle prematiire bebeklerin kemik ve
kas gelisiminin devam etmesine yardimer olarak tasarlanmis olmalidir.

C. Uzerinde artan bir baski olmadan bebege tam fizyolojik destek saglamaldir,

D. Ayaklar iizerinde ek basing uygulanmadan ayak destegini saglamalidir,

E. Hasta bakiminda zorluk, iatrojenikpozisyonel sekil bozuklugu, gelismekte olan
sinirsel ve psikolojikyollarda istenmeyen baglantilarm giiclendirilmesi, anormal
postiir ve hareket diizenlerinin glglenmesini saglamalidir.

F. Anomalisi olan bebeklerde, hareketl; bebeklerin fototerapi tedavisinde, transport
kiivoz icinde sarsilmay: 6nlemek iizere ve cerrahi operasyon gegirmis bebeklerde
sabit sekilde pozisyonlanmay: saglamak amactyla tasarlanmis olmalidir.

G. Gelismekte olan yenidogan bebekleri ti¢ boyutlu 6zel sekillendirilmisg bir yuva ile
sarmalidir,

H. Pozisyonlandiricilara elle sekil verildiginde, verilen sekilde kalacak yapida
tasarlanmis olmalidir,
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1 Pozisyonlandiric agik yatak ve kiivéz kullanimina uygun olmahdir,
J. Yatagin smallboyu ; 167x24” medium boyu ise; 20”x30” boya sahip olmalidr.

K. Kilifi ile birlikte verilmelidir,

1. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanic kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her cihaz i¢in
2 (iki) niisha olmak iizere L.U. HAGED Biyomedikal Bélimii tarafindan belirlenen,
cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkge
ve Ingilizee/Almancal. )

2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi
siklikla tekrarlanmas; gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz, alet,
kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir
firmanin adm, agik adresini, telefon numarasini, .U, HAGED Biyomedikal Béliimii’ne
teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

3. Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satn alindig1 tarihte doviz cinsinden)

ISTANBUL teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

UNIVERSITES]
HASTANSELE}S{I' 4. Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek, orijinalini

BiYOMEDiKAL ilgili bsliime ve bir niishasini da I.U.HAGED Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.

BOLUMU’NE S. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,

VERILECEK yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve (). HAGED

BELGELER Biyomedikal B&liimii’ne teslim edecektir,

6. Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulug
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini 1.0,
HAGED Biyomedikal Bsltimii’ne teslim edecektir.

1. Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg 60 takvim
glinii icerisinde s6zlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun g0sterecedi yere
teslim etmekle yiikiimliidiir.

KABUL/MUAYENE | 2. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj igin her

‘ VE tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji sirasinda kurum
TESLIMAT icinde ortaya gikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve onarmakla
SARTLARI ylkiimliidiir.,

Cihazin teslimati sirasmda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. HAGED Biyomedikal
Boliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek
teslimat tutanaginda yukarida ad; gegen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin
imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
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4. Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic temsilcileri hazir bulunmali ve
testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargtlanmalidir. Yiiklenici firma bu
testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. HAGED Biyomedikal Bsliimii tarafindan belirlenen
teknik elemana teslim etmekle yiitkiimliidiir,

| T.C.

| 4 : ISTANBUL ﬁNiVERSITESi. $8k-?.|ik Sart.No I:/I;;S?(;?MLIOOQ

| hEPY ISTANBUL TIP FAKULTES] Revinyon o
\S42Y COCUK SAGLIGI ve HASTALIKLARI A.B.D, | e

| ]

Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir, Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullanilmamig
oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha 6nce “demo”
amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi

bulunamaz.
Tasarim ve imalat hatas nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlij maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazn tiim fonksiyonlarini kusursuz bir
sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanicr olarak iicretsiz
egitmekle yiikiimliidiir, S5z konusu bu egitimler tamamlanmadan satinalma sijreci bitmis
sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. HAGED Biyomedikal Bélimi’niin belirleyecei personeli, hem kullanic;
olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden itibaren her tiirli periyodik bakim,
arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle
yukiimliidiir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yuklenici tarafindan kargilanacak ve egitim
sonunda Teknik Servis Egitim Katilim Sertifikast verilecektir. S&z konusu bu teknik
servis egitimi cihazin kesin kabuliinden &nce tamamlanmis olacaktir, Cihazin
giincellegtirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacakt;r.

lgili cihazin arizas halinde, yiiklenicinin sorumly teknik servisi, arizaya 24 (yirmi dort)
saat iginde ilk midahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek zorundadir. Yiiklenici
yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en gee 2 (iki) is giinii iginde cihazi

. A alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt disindan edek parca ithalat ereksinimi
TEKNIK SERVIS cally g sayet yurt dis yedek parg g

VE GARANTI

yazili belge ile uzatilabilir. lgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmas; durumunda,
en geg 2 (iki) is giinii icerisinde calisir duruma getirilemez ise vedek bir cihaz, ariza
giderilene kadar kuruma birak; lacaktir.
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iyle ¢alismadig; durumlar, ariza]; olarak sayilacaktir. | maddede
belirtilen siireleri agan anzali durumlarda cihazin alis bedeli lzerinden;

= 1 =3 giin arasi giinlijk binde bir

= 4-7giin aras; glinliik binde bes

= 7 giinii asan arizal; durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesiljr.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii iiretic hatalarina karsi en az 2 (iki) y1l siire le licretsiz
yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az g (sekiz) y1l siire ile licreti
karsiliginda yedek Parca ve bakim garantis; olmalidir,

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalart diginda garanti siiresi
iginde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

¢1karmasi durumunda:

Yiiklenici, cihaz esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir, Ancak, cihazin birden fazla initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece
anzanin meydana geldig; iinjte veya lniteleri degistirmekle yikiimlidiir,

5. Yillk yedek parga onarim ve bakim tcretleri, bakim; yapilacak olan cihazin satinalma
fiyatinin tamamnn asagidaki yiizdeleri g6z Oniine alinarak tespit edilir, Asagidaki
yiizdeler “parca harig” ve “parca dahi]” bakim anlagmalary icin gecerlidir.

Garanti siiresj bitiminden sonraki;

1-4 yil aras; Pargasiz % 25

-4 yil aras; Pargali 9% 4

5-8 yil aras; Pargasiz % 3
5-8 yil aras; Pargali %6
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