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ELEKTRONIK YUKSEK DEVIRLI CERRAHI MOTOR SISTEMI
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ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldign 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 Yo6netmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {irtinlerin Saglik Bakanhg: tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldigi giktilar
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger {iriin UTS'de kayitl degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tirlinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam disi ise kapsam
dis1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
[stekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gorlinlimiini net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terclimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve doklimanlari {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tirkee terclimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal B6liimii’niin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, {iriinii yurt icinde veya yurt disinda [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimt tarafindan  belirlenecek  bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu islemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.
Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
icerisinde I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlann ile kurumda {irlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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Sistem agagidaki par¢alardan olugsmalidir.

ELEKTRONIK YUKSEK DEVIRLI CERRAHI MOTOR SISTEMI
Sistem elektrikli olup kesinlikle pnématik olmayacaktir.

Sistem; kontrol tinitesi, motor iinitesi, ayak pedali, el kontrol aparati, atagman ve
diger aksesuarlardan olugmalidur.

Elektronik kontrol {initesi mikroislemci kontrollii ve sogutmali olmalidir.

Cihaz son derece basit anlagilir ve kullamgli olmalidir. Cihaz power diigmesine
basilir basilmaz gerekli testleri yaparak a¢ilmali herhangi bir olasi arizayi
onceden bildirmelidir.

Cihazin sahip oldugu dijital ekran vasitasi ile tiim aktivasyonlar1 ve degerleri
rahatlikla izlenebilmelidir.

Teklif edilecek sistem dzellikle Beyin Cerrahi, Plastik ve Rekonstriiktif Cerrahi
ve Kulak Burun Bogaz Cerrahisi gibi birgok branga hitap etmelidir. Baslica
Kullanim alanlari; Kraniotomi, Kafa tabani, Transphenoidal, Transoral, Spinal,
Servikal, Greft alma islemleri, Kranial perforator, mikro - makro saw ve drill
uygulamalari gibi bir¢ok bransa yonelik kullanilabilir olmalidir.

Kontrol iinitesinde en az 2 adet motor gikisi, 1 ayak pedali ¢ikisi bulunmasi tercih
sebebi olacaktir.

Cihaz hem yiiksek devirli hem de diisiik devirli uygulamalar kolaylikla
yapabilmelidir. Kontrol tinitesi 10.000 — 80.000 devir/dakika hiz saglayabilmeli,
saga ve sola doniig 6zelligine sahip olmali ve tizerinde saga ve sola dontisii
belirten iki ayr igaretleyicisi olmalidir. Motor devri artirilip azaltilabilmeli aktiiel
devir panel iizerinden dijital olarak gériilebilmelidir

Kabin iizerinde ayrica sogutma ve irigasyon i¢in kabine entegre pompa sistemi
bulunmali bu sistem irigasyon tiipiiyle steril sogutma suyuna baglanabilmeli su
pompalama giddeti kabin tizerinden kademe kademe dokunmatik olarak
ayarlanabilmelidir, Kabin iizerinde pompanin devrede oldugunu belirleyen
aktivasyon durum géstergesi bulunmalidir.

Sistem hem ayak pedali hem de elden kontrol edilebilmeli, el kontrol aparati ile
motorun doniis hizi progresif olarak ayarlanabilmelidir. El kontrol aparati motora
diger atagmanlar gibi takilip ¢ikartilabilmelidir. El kontrol igin gerekli atagman
kesinlikle {iretim gaminda bulunmali kolayca meveut motora gerektiginde
kolayca takilip ¢ikartilabilen motordan bagimsiz 6zellikte olmali, sisteme daha
sonradan ilave edilebilmeli ve mevcudiyeti katalog ile belgelendirilmelidir.
Sistemi lireten firmanin iiretim portfoytinde farkli uygulamalarda kullanilmak
tizere kisa uzun ince kalin atagmanlar, kraniotom atagmanlari, agili atagmanlar
jacobs chuck ve kranial perforatér bulunmalidir. Sagittal oscillatting ve
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reciprocating mikro testere atagmanlari tiretimde bulunmali, bu atagmanlar hem
sistem ile teklif edilecek high speed motor ile hem de istenir ise bu atagmanlar
i¢in 6zel liretilmis testere motoru ile kullanilabilir olmalidir. Konsol her iki tip
motoru da desteklemeli takildiginda kendiliginden tanimalidir. Ayrica sistemde
fleksibl ug kullanan mikro teleskoping sistem atagmani ve tiiplerinin bulunmasi
tercih sebebi olacaktir. Kraniotomi yapilan ug ile siitur deligi agilabilmeli, islem
icin gereken aparatlar gerektiginde dahil edilmelidir. Yukarida sayilan tiim
atagmanlarin ve 6zel testere atagmani mevcudiyeti sart1 aranacak, firma durumu
kataloglar vs. aracilig ile ispatlayacaktir.

AYAK PEDALI

1. Ayak pedal lizerinden motorun déntis yonii ve motorun ¢aligma devri progresif

olarak ayarlanabilmelidir.

Pedalin kablo uzunlugu en az 3m olmalidir.

HIGH SPEED MOTOR

High speed motor sessiz ve vibrasyonsuz ¢alismali ergonomik ve hafif olmahdur.

Ses seviyesi diisiik olan motor tercih edilebilecektir.

Motor yiiksek tork giiciine sahip olmalidir.

Motor hem saga hem de sola ¢alisabilmelidir.

Motor elgegi 134-143 derece otoklav veya gaz sterilizasyonuna girebilecek

ozellikte olmalidir.

6. High Speed motora yliksek devirli piyasemenler ile kraniotom atagmanlar:
kolaylikla takilip ¢ikarilmalidir,

7. Teklif edilen sisteme ve markaya ait yiiksek devirli uglar disposable veya reusable
olabilir. Bu 6zellik ilgili kataloglarda ve uglarin paketleri {izerinde
gosterilebilmelidir,

8. High Speed Motorun minumun devri 10 000 rpm olmalidir.

9. High Speed Motorun maximun devri 80 000 rpm olmalidir. (Maximum devri 80
000 rpm olmayan sistemler kabul edilmeyecektir.

10. Belirtilen hiz degeri konsel ve motor tarafindan saglanmali, tim yiiksek devirli
atagmanlar i¢in gecerli olmalidir,

TEKLIF EDILECEK SISTEM MUHTEVIYATI
- Yiksek Devirli Motor (2 adet)

- Kumanda Konsolu (2 adet)

- Ayak Pedali (2 adet)

- 80 mm uzunlugunda diiz HD atagman (2 adet)

- 80 mm uzunlugunda diiz atagman (2 adet)

- 50 mm uzunlugunda diiz atagman (2 adet)

- 110 mm Agili Atagman (2 adet)
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- Micro testere siirlicli atagman (2 adet)

- Recipro Micro testere atagmani (2 adet)

- Sagital micro testere atagmani (2 adet)

Sistem ile birlikte verilecek uclar tiretici firma tarafindan gama ydntemi ile steril
edilmis olmalidir. Etilen oksit ile steril edilmis uglarin plastik tiipii igerisinde
(kesici ug ile birlikte) mutlaka steril oldugunu gosteren indikatér bulunmalidir.
STERILIZASYON KONTEYNIRI VE AKSESUARLARI

Teklif edilecek sisteme ait orijinal konteynir (tiim atagman ve motorlarin
yerlestirilebilecegi aksesuarlari ile birlikte) irigasyon i¢in serum askisi ve el
kumanda atagmani verilecektir.
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Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlar1 ve servis el kitaplarim, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bolumi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirk¢e 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 teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasini, [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yliktiimliidiir.

. Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satin alindigi tarihte déviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir niishastm da LU. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii'ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE _
TESLIMAT |
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca stzlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim glinii icerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecedi yere teslim etmekle yiikimltidir.
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Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere licretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirli diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum iginde ortaya c¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ylikiimliidiir.

. Cihazin teslimati sirasinda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip

Fakiiltesi Biyomedikal B&liimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida ad: gecen 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 ytiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikimlidiir.

Cihazin pargalarn  kullamlmamis olmalidir. Aynmi zamanda cihaz; hig
kullanilmamis 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
sonrasl testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi iginde olsun
veya olmasin, hicbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu [.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii'niin teknik eleman: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve &liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan ytiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarin
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullamic1 olarak fiicretsiz egitmekle yikiimliudir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz. Bu egitim en az tam 1 is glinii
olacaktir.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katihm Sertifikasi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
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(*“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir. Bu egitim
en az tam 1 is glind olacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

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

- 1 —3 gilin aras: giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 glinii asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Almmi yapilan cihazin her tiirlil tiretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil stire ile
Ucretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile Ucreti kargiliginda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari 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 arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmas: durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdefer veya daha iistiin Ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle ylikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arnzanin meydana geldigi linite veya initeleri degistirmekle
ylkimliidiir.
Yillik yedek parga onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamamimn agagidaki ylizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir,
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Asagidaki yiizdeler “par¢a hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalar igin
gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi
1-4 y1l arasi

5-8 yil arasi

Pargasiz % 2,5
Parcali % 4

Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Parcali % 6
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