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CIHAZ ADI

4 MOTORLU ve TARTILI YOGUN BAKIM KARYOLASI
CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'nin "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri Griinlerin Saglik Bakanlig tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikci/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar:
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayitl degil ise bu belgelerin sorgulamalar:
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Thbbi cihaz ydnetmelik kapsami diginda olan {iriinler igin isteklilerin kapsam
di1 yazili beyanlari esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dist ise kapsam
dis1 beyan ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmaldir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiini net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren tretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar1 {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tiurkge terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, iriinii yurt iginde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler igin gerekecek tim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglini
igerisinde I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda triin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii
takdirde bu tirlin tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl: bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

[

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

10.

11,

12.
13.

Karyola 220/230 V 50 HZ $ehir elektrigi ile ¢aligmalidir.

Hasta ve kullanic yoniiyle her tiirlii elektriksel glivenlik tedbirleri alinmis olmali
ve hastayla dogrudan iliskilendirilmis kisimlar diigiik voltajla (24V) galismalidir.
Karyolanin her iki tarafinda Enjeksiyon PP-PE plastikten olusan 4 adet korkuluk
bulunmalidir. Bu korkuluklar asag: yukar: hareketlerini amortisorler sayesinde
yapmalidir. Bu amortisorler sayesinde korkuluklar agag1 hareketlerini yavas
sekilde gergeklestirmelidir, amortisorler hastanin el veya ayagim sikistirmayacak
sekilde gizlenmis olmalidir. Korkuluklar asagiya indirildiginde yatak
platformunun altina gizlenmelidir. Korkuluklar tizerinde otonom hastalarin yataga
giivenli giris ve ¢ikiglanmni saglayan el tutamaklar olmalidir.

Yatagin distan disa boyu en az 220 (+/-2cm), eni ise korkuluklar kullanimdayken
106 (+/-2cm) olmalidur.

Yatagin yatma ylizeyi boyu en az 196 (+/-2 cm), eni ise 90 (+/-2cm) olmalidir.
Yatak tablasi lizeri 6 mm kalinlifinda 4 pargadan olusan Compact Laminant
olmalidir.

Karyolanin yatma yiizeyi komple rontgen gecirgen 6zellikte olmali ve sirt
kisminda x-ray kaset yuvasi bulunmalidir.

Karyolanin ayakucu, basucu, yiikseklik-algaklik ve trendelenburg hareketleri
karyolaya entegre edilmis 4 adet bagimsiz motor ile yapilmalidir. Karyolanin sirt
kismi yiikselirken; yatagin toplanmamas: ve hastaya rahatsizlik vermemesi icin en
az 10 (+/-2) cm kayma sistemi bulunmalidir.

Karyolanin yerden yiiksekligi (silte hari¢) en algak konumda 40 (+1), en yiiksek
konumda ise 78 (+/-2) cm olmalidir. Yiikselme al¢alma mekanizmas: yataklama
igerisinde bulunan rulmanlarin ileri geri kayma hareketi ile gerceklestirilmelidir.
[htiyag halinde karyola 17° Trendelenburg ve ters trendelenburg hareketini
kumandadan tek tug ile yapabilmelidir. Karyolanin ayakucu korkuluklarma
gomiilii sekilde trendelenburg agisinin goriilebilecegi ag1 gdstergeleri
bulunmalidir.

Karyolanin sirt kisminda higbir sekilde bosluk bulunmamalidir, 6zellikle hastaya
CPR uygulamalarinda sallanmamalidir. Bu 6zellik, ilgili birim sorumlularinca
yapilacak karyolanin uygunluk testlerinde kontrol edilecek, uygunluk alamayan
marka ve modeller ret edilecektir. Karyolanin sirt agis1 kumanda sayesinde en az
70° (-2) ayarlanabilmelidir. Hasta bag korkuluklarinin her biri lizerinde
korkulugun i¢ kismina gémiilii sekilde sirt agisin1 gosteren gdstergeler
bulunmalidir.

Karyolanin ayak agis1 kumanda sayesinde en az 45° (+/-2) ayarlanabilmelidir.
Hasta bag korkuluklarinin her biri iizerinde korkulugun i¢ kismina gémiilii sekilde
bir hasta bas korkulugu klavyesi ve dis kismina gomiilii sekilde bir hasta bakici
bag korkulugu klavyesi olmalidir. Aym zamanda hemgire kontrol paneli ve el
kumandasindan da karyola hareketleri ger¢eklestirilmelidir. Tiim kumandalar
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18.
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20.

21.

22,
23.

birbirinden bagimsiz olarak galisabilmelidir. Korkuluk klavyelerinde dokunmatik
ve aydmlatma 6zelligi bulunmalidir,
Hasta bag korkulugu klavyesi tizerinde su fonksiyon butonlar: bulunmalidir;

Sirt kismi yukari-agagi

Ayak kismi yukari-asagi
Hasta bakici bas korkulugu klavyesi iizerinde su fonksiyon butonlan
bulunmalidir;

Yikseklik — algaklik

Sirt kismui yukar — agag:

Ayak kismi1 yukar1 — asagi

Trendelenburg — ters trendelenburg
Hemsire kontrol panelinde su fonksiyon gostergeleri ve butonlar1 bulunmalidir;

a. batarya durum gostergesi

b. elektronik CPR butonu

c. kilit butonu

d. tek tusla yatag: diiz konuma getirme butonu ( en yiiksek konum)

e. sirt yukari — asagi butonu

f. ayak yukan — asag1 butonu

g. sirt, ayak yukari-agagi (auto contour)

h. yiikseklik-algaklik

1. trendelenburg — ters trendelenburg butonu

j. iskemle butonu

k. tek tusla trendelenburg butonu
Kontrol panelinin {istiinde enerji olup olmadigini anlamak i¢in LED bulunmalidur.
Tart: Ozellikleri;

a. Tart1 gosterge paneli ayakucu panelinin alt kismunda yukari-asag: hareket

edebilen baglik 6zellikli olmalidir,

b. 4 Adet Load Cell, 1 Adet Indicatér. Tart1 Hassasiyeti 0,1 Kg olmalidir.

c. Tart1 Sisteminin Kapasitesi 300 kg. olmalidir,
Karyolanin kdgelerinde en az 80 mm ¢apinda, ¢arpmalara karg: tampon
tekerlekler olmalidir. Bu tekerlekler kendi ekseni etrafinda 360° dénebilen
carpmalarda duvarda iz birakmayan &zellikte olmalidir.
Karyola tekerleri kendi ekseni etrafinda 360° donebilmeli ve merkezi fren
6zelligine sahip 125 mm ¢apinda olmalidir.
Yatagin merkezi fren sistemi, yatagin ayakucunda bulunan ve iki ayakucu
tekerledi arasinda uzanan metal gubuk seklinde bir ayak pedal: tarafindan
kumanda edilmelidir. Cubuk basili durumdayken tekerlekler kilitli, orta
konumdayken bosta yukar1 alindiginda seyir durumunda olmalidir.
Yatakta elektrik kesintilerine kars: akii destegi olmalidir.
Karyolanin dort kdsesinde serum askist takma yeri olmalidir. Serum askisi takma
yerleri hastanin oturumuna gelmesi i¢in tutunup kalkacag: aparatlarinda takilacag:
sekilde plastik malzemeden 6zel tasarim olmalidir. Karyola ile birlikte 1 adet
krom nikel kapli, dort kancali serum askisi bulunmalidir.

24. Karyolanin her iki tarafinda da drenaj torbasi askis1 bulunmalidir.
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27,

28.
29.
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Karyolanin metal aksamlar paslanmaya ve dis etkenlerden korunmaya karsi
elektrostatik toz boya ile boyanmal1 200°C de firinlanmalidir,

Motor ayaklarini, tekerlek ayaklarini ve yatagin alt sasesini 6rten ABS vakumlu
plastikten kapak olmalidir. Karyolanin alt sase yiiksekligi Skopi veya C- kollu
cihazlarin efektif kullanilabilmesi i¢in alt sasenin yerden yiiksekligi en az 16 (+/-
2) cm olmalidur.

Karyolanin bas ve ayakucu bagliklar1 enjeksiyon PP-PE plastikten olmali,
panellerin alt kisminda sag ve sol tarafli kilit mekanizmasinin ¢evirmek suretiyle
¢ikartilip temizlenebilme 6zelligine sahip olmalidir.

Yatagin glivenli ¢alisma yiikii 250K g (+/-10 Kg) olmalidir.

Ureticiye ait ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 olmalidur.

Uriine ait CE belgesi olmalidr.

ISTANBUL 4.
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL
BOLUMU'NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanicr kilavuzlari 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
sirasinda {icretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasim, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindigi tarihte déviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishastm da 1U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini [.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinil igerisinde sdzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gésterecegi yere teslim etmekle yikimlidiir,
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KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
1¢in her tiirli diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikimlidir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin 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 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 iliskin masraflar yiliklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikimlidiir.

Cihazin pargalar1 kullamilmamis olmalidir. Aymi zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha énce “demo” amacli olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.,

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

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanict olarak ticretsiz egitmekle ylkimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte cretsiz olarak egitmekle yilikiimliidir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

[lgili cihazin anzas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanmin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is glinil i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekceli talebiyle I1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildiiglii takdirde aym: birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
Cihazin anzas1 nedeniyle ¢alismadigi durumlar, anzali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen stireleri agan anzali durumlarda cihazin alig bedeli lizerinden;

- 1 -3 giin arasi giinliik binde bir

- 4 —7 giin aras! giinliik binde bes

- 7 glinii agan anizali durumlarda ise giin bagma ylizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlil iiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile Uicreti karsilifinda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalar1 diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu anzalarn cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmas1 durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla initeden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi linite veya Uniteleri degistirmekle
yiiktimlidiir.
Yillik yedek parg¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri géz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalari igin
gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
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1-4 y1l arasi Pargali %4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali % 6
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