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Istekliye veya yetki aldip: firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri iirlinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi ciktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger {iriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktr.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dig1 beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmahdir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik &zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarint, standart
ve opsiyonel (istege baglil) aksesuar listesini, tim dig gbriinlimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarimi teklif dosyasmna eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlan {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Tirkge terctimeleri lzerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Ak

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Urinii yurt iginde veya yurt disinda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinii
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda irlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir, Bunu i¢in gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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Ameliyat masasi, ¢esitli opsiyonel aksesuarlarin kullanilmasi suretiyle robotik
cerrahi, plastik cerrahi ve el cerrahisi, genel cerrahi, ortopedi, gégiis cerrahisi,
uroloji, jinekoloji ve ayrica diger tlim ameliyatlara imkén saglayan bir yapida
olmalidir. Istenilen aksesuarlar ameliyat masasi ile birlikte verilmelidir.

Genel ameliyathane kosullarina uygun kullanimli, zeminde sabitlenebilen ve
tekerlekli, mobil, elektro-hidrolik kontrollii bir ameliyat masasi olmalidir.

Kiiglik ¢ocuk hastalar ve erigkin hastalar igin uygun bir ameliyat masas1 olmalidir.
Uzun siiren ameliyatlarda hastanin konforuna ve giivenligine engel olmamalidir.
Hastaya ameliyat ekibi elemanlaninin veya ameliyat malzemeleri masasmin
yaklasmasina engel olmamalidir.

Ameliyat masasiin bulundufu konumda sabitlenmesini saglayan sistem, el
kumandasindan ve masa kolonunda bulunan elektronik sabit kumandadan tusa
basmak suretiyle, masa tabaninin zemine oturmasi ile veya masa tabanimda bulunan
sabitleme ayaklarinin yere sabitlenmesi ile saglanmalidir.

Masa tabani, cerrahi ekibin operasyon sahasina girislerine engel olmamasi
acisindan “T” veya “T” seklinde imal edilmis olmali ve kir barindirmamak, kolay
temizlik yapabilmek gibi hijyenik sebeplerle girintili ¢ikintili bir yapida olmamall,
diiz ve piiriizsiiz olmalidir. Masa tabaninda bulunan tekerlekler de yine temizlik ve
hijyen agisindan bu masa tabam igerisinde yer almalidir.

Masa iist tablasi, bag béliimd, sirt boliimi, dist sirt boliimii, oturma bdlimii ve dort
pargal1 bacak boliimii olmak {izere en az 5 bolimden olugmalidir. Ttiim bu béliimler
takildiginda masanin bagucu ile ayak ucu arasindaki mesafe 2150 £100 mm
arasinda olmali ve masa tablasinin eni kenar raylar hari¢ 580 +40 mm olmalidir.
Bas, sirt ve bacak béliimii birbirinden bagimsiz hareket edebilmelidir. Bas kismi
hari¢ diger pargalar motorize olarak hareket edebilmelidir. Parcalar birbirinden
bagimsiz sokiiliip takilabilmelidir.

Ameliyat masas! slitunu, masanin yiikselme ve algalma hareketi sirasinda i¢ ice
gecen, teleskopik ve paslanmaz ¢elik kapaklarla kaplanmis olmalidir.

Masa modiiler yapida olmali ve farkli cerrahi uygulamalara 6zel ekipmanlar,
kolayca takilip sokilebilir yapida olmalidir.

Ameliyat masasinin pozisyonlandirilmasi elektrohidrolik sistemle
gergeklestirilmelidir. Masanin elektrohidrolik sistemi kapali bir yapiya sahip
olmalidir.

Masa tablasi radyolisent (x-151m1 gegirgen) malzemeden mamul olmalidir.
Ameliyat masasinin sirt, oturma ve/veya bas bolmeleri alt kisimlar1 gerektiginde
rontgen kasetlerinin takilabilmesi igin uygun yapida olmalidir. Aksesuarlarin da
radyoliisent olmasi tercih sebebidir.
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Ameliyat masasi elektriksel iletken 6zellikli mindere sahip olmalidir. Minderler en

az 2 katmanl yapisi ile yumusak bir dokuya sahip olmali ve bu suretle hastayi

agirlik destek noktalarina yapilan baskidan Otlirli rahatsiz etmeyecek sekilde

tasarlanmig olmalidir. Minderler en az 50 mm kalinhifinda, lateks malzeme

igermeyen, antistatik ve antibakteriyel ve rontgen 1sinlarini gecirgen yapida olmals,

ayrica temizleme ve dezenfeksiyon i¢in kolaylikla sokiliip takilabilmelidir.

Ameliyat masa tablasinin her iki yaninda, aksesuarlarin takilmasina izin veren

paslanmaz ¢elik aksesuar raylar1 bulunmalidir. Bir aksesuari takmak igin digerinin

cikartilmasina ihtiya¢ duyulmamalidir.

Masanin ana fonksiyonlar1 olan:

- Asaf1 ve yukan yiikseklik ayari,

- Trendelenburg ve ters Trendelenburg,

- Sola ve saga lateral tilt,

- Sirt b6liimi asag1 ve yukari

- Bacak boliimii asag1 ve yukari

- Fleks ve refleks veya beach chair

- Zemin kilidi ve kilit agma

- Basa ve ayaga dogru boylamsal kayma

- Normal ve ters hasta pozisyonlandirma

- Agma ve kapama

- “0” (sifir) pozisyonlandirma (bas boliimii hari¢ tiim bolmeler yere paralel hale
gelmelidir.)
islemleri her bir masa ile birlikte standart olarak verilen kablolu bir el
kumandasi yardimzi ile yapilmalidir. Ayrica el kumandasinin arizalanmasi
durumunda emniyet agisindan masanin tagiyici kolonu iizerine monte
vaziyette bulunan ikincil bir elektronik kumanda iinitesi bulunmalidir. Bu
kumanda tinitesi izerinden en az asagidaki fonksiyonlar yapilabilmelidir

- Asag ve yukan yiikseklik ayari,

- Trendelenburg ve ters Trendelenburg,

- Sola ve saga lateral tilt,

- Sirt bolimil agag1 ve yukari

- Bacak boliimii agag1 ve yukari

- Zemin kilidi ve kilit agma

- Batarya gostergesi (kolon iizerinde degilse masa tabaninda da yer alabilir)

- Sebekeden ¢aligtigini belirten gosterge (kolon iizerinde degilse masa
tabaninda da yer alabilir)
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Acil durumda “0” (sifir) pozisyonlandirma iglemi otomatik olarak el
kumandasindan gerceklestirilebilmelidir. Bu sayede masa tablasimin manuel
kontrol edilen béliimleri harig¢ tiim boliimleri yere paralel duruma gelebilmelidir.
Ikincil yedek kumanda {initesinde bir onay/aktivasyon tusu (buton veya switch)
bulunmali ve ana pozisyon tusuyla birlikte bu onay/aktivasyon tuguna basiimasi
suretiyle hareket galistirilabilmeli, bu suretle de g¢arpma vs. gibi durumlarda
istenmeyen ve zamansiz hareketler dnlenmelidir.

Ameliyat masasinin opsiyonel olarak kablosuz kumanda veya ayak pedal
segenekleri de bulunabilir.

Jinekolojik vakalarda ¢ogunlukla siv1 ve vaginal ¢alisildifindan cihaz gii¢ soketinin
hastanin bag tarafinda olmas1 gerekmektedir.

Litotomi bacakliginin kilolu hastalarda izolasyon sorunu yaganmamas! igin
alaninin genis ve uzun olmasi gerekmektedir.

Masa tablasinda bag-ayak diizleminde motorize hareket ile toplam en az 31lcm
kayma hareketi olmali veya C-kolludan maksimum faydalanilabilmesi igin
masanm bas bolimi ¢ikanlarak ayak bliimiiniin sonuna takilabilmeli ve boylelikle
en az 115 cm’lik kesintisiz C-kollu ¢alisma alani elde edilebilmelidir. Bu sekilde
en az 115 cm’lik kesintisiz C-kollu ¢aligma alani elde edilemiyorsa masa ile birlikte
1 adet masa tablas1 uzatma pargasi iicretsiz olarak verilmelidir.

Ameliyat masa tablas: yiiksekligi elektriksel olarak (silte hari¢) yerden en fazla 700
mm'ye kadar algalabilmeli (700 mm'den daha fazla algalabilen modeller kabul
edilecektir), yerden en az 1050 mm'ye kadar ytikselebilmelidir (1050 mm'den daha
fazla yiikselebilen modeller kabul edilecektir).

Masanin Trendelenburg ayan en az 25°, ters Trendelenburg ayari en az 30°, saga-
sola egim ayarlar1 en az +/-20° olmalidir. Bu ayarlarin tiimii elektriksel olarak el
kumandasi vasitasiyla ayarlanabilmelidir.

Ameliyat masas1 sirt bolimi elektriksel olarak el kumandas: vasitasiyla yataydan
en az 65° yukari, en az 40° agag1 ayarlanabilir olmalidir.

Ameliyat masasi bacak bolimii elektriksel olarak el kumandas: vasitasiyla en az
80° yukar1, en az 90° asag1 ayarlanabilmelidir.

Ameliyat masasi bag bolimii manuel olarak en az 60° asag1 ve en az 47° yukari
ayarlanabilir olmalidir. Bag boliimii gerektiginde masadan tamamen aynlabilir
yapida olmalidir.

Amelivat masas1 oturma bolimi, perineal agiklifa sahip olmalidir. Ayrica
gercktiginde oturma boliimiinii uzatmak igin, yine perineal agikli3a sahip opsiyonel
bir pelvis uzatma pargasi da takilabilmelidir.

27. Ameliyat masasi el kumandasi Gizerindeki ilgili tek tusa basilmasi suretiyle masa
PN flex ve reflex pozisyonlarina getirilebilmelidir
(8]
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Ameliyat masas1 uzunlugu en az 1950 mm, genisligi kenar raylar: hari¢ en az 520
mm olmalidir.

Ameliyat masasi, ameliyat masasinin elektrik kaynagina kablo ile baglanmasi
suretiyle ve elektrik kaynaginda kesinti olmas: durumunda dahili bataryalardan gii¢
almalidir. Besleme ve sarj voltaji 220/230V (50 Hz.) olmalidir. Dahili batarya
sistemi masamin ameliyat masasinin kesintisiz kullanimini saglamak amaciyla
ameliyat masasimin en az 35 operasyon ve/veya 2 glin normal kullanimi
kargilayacak kapasitede olmalidir. El kumandasinda ve ikincil bir yedek
kumandada ve/veya masanin tabaninda, bataryanin durumunu gosteren indikatorler
bulunmalidir.

Ameliyat masasi hasta giivenligini saglamak lizere statik elektrige karsi korunmus
olmalidir.

Ameliyat masasinin tagima kapasitesi normal hasta pozisyonlandirmasinda en az
450 kg, ters hasta pozisyonlandirmasinda ise en az 240 kg olmalidir. Bu husus
ureticiden alinmis dokiiman ile ihale dosyasinda belgelenmelidir.

1. 1 ¢ift Litotomi pozisyon botu tek koldan kolay ayarlanabilir.
2. 1 ¢ift kolluk
3. 1 adet anestezi ¢ercevesi
4. 1 ¢ift omuz destegi
AKSESUARLAR 5. 1 gift lateral destek
6. 1 adet hasta baglama kayisi verilmelidir. Tim aksesuarlar masaya baglanti
aparatlariyla birlikte verilecektir.Verilecek aksesuarlar tiretici firma ile aym
marka olmalidir.
1. Yiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
. i_STANB_UL . sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)
UNIVERSITESI | 5 Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
HASTANELERI hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz
BIYOMEDIKAL angt stiicia getextigint, bu 13 g e giot teg ’
BIRIMI’NE alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teg:hizatifl t'emin edilebilecegi en
VERILECEK az bir firmanin adini, a¢ik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
BELGELER Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimlidiir.
3. Yiiklenici, cihazin fiyatlh yedek parga listesini (satin alindigi tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.
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Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishastm da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim gilinii icerisinde sbzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle ylikiimliidir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii dizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum icinde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimltdir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bélimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmal1 ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukiimliidiir.

Cihazin parcalann kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir G6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tlirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aymi zamanda bakimim yapabilir birer
kullanici olarak tcretsiz egitmekle yilikiimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte licretsiz olarak egitmekle ylikiimliidir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katiim Sertifikas: verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin glincellegtirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS

VE GARANTI 2.

Ilgili cihazin anzas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is glinii iginde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is glinii i¢inde
ithalati gerceklestirmek ve cihazi galisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’'nce incelenerek uygun goriildigi takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
arizalanmas: durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii icerisinde ¢aligir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle caligmadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras: giinliik binde bes

- 7 glinii agan arizali durumlarda ise giin basina ytizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarma kars: en az 2 (iki) yil stire ile
ucretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
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- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli anzalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmas1 ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha Ustlin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmast halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Unite veya uniteleri degistirmekle
yiukimhidir.
5. Yillik yedek parca onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki ylizdeleri goz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yizdeler “parca hari¢” ve “parca dahil” bakim anlagmalar i¢in

1-4 y1l aras1
1-4 y1l aras1

5-8 yil aras1
5-8 yil aras1

gecerlidir.
Garanti stresi bitiminden sonraki;

Parcasiz % 2,5
Parcali % 4

Parcasiz % 3
Parcali % 6
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