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.Yatarak ıcdavidc kullanılan ancak Ml]DUl,A Sistcmindc SUl' koıllarına tantmll olma}an hiçbir tlbbi malzemcnin

olll2l20l5 tarihindcn itibarcn sağllk hizmcti sunucularl taraflndan MEDULA sistcminc hizmct kaydlnın yapllamadlğl, ilgili

{irmalarca €şlcştirme yapılmayan vcya yeni imal-ithal cdilcn üriinlcrin, MEl)Ul,A si§tcminc tantmlanabilmcsi iÇin, ilgili

firmalarca a<lına Kurumun hazırlamş olduğu't'ıbbi Matzcmc llaşvuru Kılavuzunda bclirtilcn csaslara görc ürün cŞlcŞtirmc

işlcmlerini gcrçcklcştirmclcri Zorunludur. idarcmizcc; l]şlcştirilcn ürünlcrin tamamcn firmalarln beyanl esas allnarak

Ücdula sisteminc kayıtcdilmiş olması sebcbi ilc Yanlış cşlcştirmc olduğunun herhangi bir tespiı cdilmcsi halindc oluŞan

zararlar İirmalardan tazmin cdilcccktir. itlarcmizcc; bir tıbbi malzcmcnin hizmct kaydının yapılabilmcsi için ürünün, satln

allnılığı tarih itibariyle TiTUBB sistemindc ,Sağllk llakanllğı (s,B. l)urum)' durumunun ulgun olması, hasta!'a kullanıldtğl

tarihıc dc Mcdula §istemindc (anımll olma§l gcrckmcktcdir.'}|ususları bclirtilmiştir,
idarcmizcc istckli firmalarca sunulan tckliflcrin ılcğcrlcndirilmcsi içi, Sosl,al Gürcnlik Kurumu BaŞkan|ığı'nın

26.11.20l5 tarihli tluyurusunda bclirtilcn csaslar dikkate allnarak tckliflcrini sunmaları,

nlarının cn scc 05/ 1212021 Qünü n]csai biıiminc kadar [],U,t )öner scrmave İslctm csi'nc bırakılmasını rica cdcriz'l'cklif nıc
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Teknik Şurlnanıe No
Turih

CiHAz ADl CANLANDlRMA CiHAZI (YENiDoĞAN RESUSiTASYON )

l. Isıekliye leya 1,etki aldığı firmaya ait TsE'nin "Hizmet Yeterlilik Belgesi" ve/veya T.C. sana},i r'e
Ticaret Bskanlüğt'nın "satış sonrası Hizmeıleri Yeterlilik Belgesi"

2. TİTUBB Ürün onıy BeIgesi: isıeklinin teklil eniği urün/Ilrunler T.C. sağlık Bakanlığl'nın
belirlediği 93/421EEc MDD. 90/385/EEC AlMDD ve 98/79lEC lVDD kapsamında ise

J. Firma / Bayi Kodu Belgesi
.1. lstekli. satlşlnl teklifettiği ciha2rürün/sistemin teknik özelliklerini, çalışma onam koşullarını. standan

ve opsiyonel (isteğe bağl|)aksesuar lisıesini, tüm dlş görünitmünü net olarak gösıeren ve tan] bo),
resnrini de içeren tanttını broşürüntl veya kitap/kitapçığınI teklifdosya5ına eklenrek zorundadlr, Başka
bir diıde sunulan dokümanlar oo8ylt Tlirkçe tercümesi ile birlikte verilmesi h8linde geçerli
sayıl8cıktlr.

5. ihaleye katlian yetkili firmaIar aşağıda belirtilen maddelerin her biri için Teknik
Şartnameye birebir uygunluk belqesi verecektir.

TEKLiF DoS} AslNDA
isTE:i EN BELGELER

1

2

3

4

Cihazda manuel olarak solunum elle uygulanabilmeIidir.

Cihazda (-20)-80 cmH2O göstergeli manometre bulunmalıdır.

Yüksek inspirasyon basıncını limitleyecek güvenlik dügmesi bulunmalıdır.

İnspirasyon basıncını (PIP) ayarlama duğmesi bulunmalıdır. ( l cmH2O'luk kademelerIe

ayarlanabilmelidir. )

Kolay montaj sağlanmast için ,montaj kızağl cihazın arka ıaraflnda yer almalldır.

Basınç en az 5-70 cmH2O arasında l cmH20'luk kademelerle al,arlanabilmelidir.

PEEP ayarlama düğmesi bulunmalıdır.

PE EP bas ıncı en az 2- l 0 arasında l cm H2O'luk kademelerle ayarlanabilme lid ir.

Cihazın ağırltğı en fazla 1.5 kg. olmalıdır.
Cihazın düşme tehlikesine karşı önlem amaçlı; 4 adet vakumlu ayağl bulunmalıdır.

Cihazın kolay kullanım için taşıma kolu bulunmalıdır.

Cihazla birlikte en az2 en fazla 20 lpm flowmetre değerini sağlayan blender olmalldır,
Blender cihazı aşağüda yer alan özelliklere sahip olmalıdır;

. Akışmetre l lpm aralıklarla akış yapabilmelidir. Akış ayar! flowmeırelerin

dügme ile yapılabilmelidir,
. Blender cihazında oksijen yüzdesi bir dUğme aracıIığı ile 7o21-9iıl00 arasında

ayarlanabilmelidir,
. Cihaz ağırlığı 2 kg'nin altında olmalıdır.
. oksıjen ve hava Flowmetreleri ile hesaplamaya dayalı blender sistemleri kabul

edilmeyecektir.

cihazla birlikte l adet uygun hasta devresi ve 2 adet Neonatal yüz maskesi verilnıelidir,

Cihaz ile beraberl l (bir) adet özel mlknatısll aplikatörü sayesinde kolay pozisyon

verilebilen, decoupling tUplerden oluşan setin içerisinde istenen boyda bir adet bone ve

5,

6.

1.

8.

9.

10

11
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13.
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ürene ait; ubb kodu, 0retici firmadan alınmış yetki betgesi ve kataloğu teklifle birlikte
sunulmalıdır.

cihaz Ia birlikte I'er adet aluminyum hava ye oksijen tupiı ve regiılatörleri verilmeIidir
Cihazla birlikıe t p yuvalı taşıma arabası verilme|idir.

17 - Cihazla birlikte aşağıda yer alan aksesuarlar verilmelidir;

. l adeı tilp yuvalı taşıma arabası
o I adet tek kullanımlık devre
. 2 adet tek kullanımIlk maske
. l adei ncpap seti

. l adet alüminyum hava ttıpü ve regttlatörü

. t adet alüniyum oksijen tüpu ve regulatöriı

Sistem her torlu imalat ve montaj hataIarlna karşı 2 (iki) yıl siireyle ocretsiz garantiye
sahiptir,l0 (on) yül süİeyle de ilcreti mukabilinde yedek parça ve teknik servis garanti5i
buIunmaktadır.

18

kanca şeklinde silikon yapıya sahip bir adet prong içeren ncpap seti verilmelidir, İlgili

15

16

§! asTEĞi YAPAN
(Kaşe/İmza)7

isTEGi YAPAN
(Kaşe/imza)7/

,/,
,. //

KLi N iK
M ü H EN DiSLiĞ i
UYGULAMA VE
ARAşTl RMA
M ERKEzi,N E
VERİLECEK
BELGELER

2

J

Yükleniçi saıacağı cihaza ait içeriginde çihazın elektronik devre şemasını veya blok devre şeınalarını,
bileŞen paıÇa listelerini, bakım/onarım ve kalibrasyonunda kullanılacak belgeleri, aııza ıespit !e takip
doktlmanlarının (her cihaz için 2 (iki) n0sha olmak üzere kullanıcı kılavuzları ve servis el kitapları)
bulunduğu dosyayı Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'nin belirIediği teknik personele
cihaz teslimaıt sıraslnda ucretsiz vermelidir (Türkçe ve ingilizce/Almanca... )
Yüklenici, cihazın periyodik bakım ve kalibrasyon işlem!erinin hangi koşullarda, hangi sıklıkta
ıekrarlanması gerektiğini, bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, ka|ibrasyon kiti. vb,) gerek
olduğunu ve bu teÇhizatln temin edi|ebileceği en az bir firmanın adını, açık adresini. telefon numarasını
Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslimat sırasında lisıe halinde vermekle
yükümludur. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
özel durumlaI iÇin konunun ayrlntllı olarak belirtileceği, tlretici ve yetkili firma taraftndan onaylanan
belge verilecektir.
Yelkili firma cihaza yapılan btıtün miidahaleler için (montaj, aİlza tespiti, onarım, bakım, yedek parça,
upgrade. eğitim vb.) servis fo.mu oluşturacaldlr ve Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştürma
tvlerkezi'ne teslim edecektir.
Yetkili firma fabrikada yapılan en son testlerc ait fabrika test çıkışl raporlarınl Klinik Mühendisliği
Uygulama vc Araşttrma Merkezi'ne teslim edctektir.
Yüklenici. cihazın fiyatlı yedek parça listesini 1satın alındığ| tarihte döviz cinsinden) teslimat sırasında
getirmek zorundadır.
Yeıkili firma cihaza ait garanli belgelerini hastane idaıesi adına dl,izenleyecek. orüinat nüshasınI ilgili
böııime ve bir n shasınt da Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştlrma Merkezi'ne tesliın edecektir.
\'üklenici ılan her ka|ibras lemi i

.l.

6.

1.

E YAPAN

haza in kendisi aba ıınsız kurul tarafından kalibras n

ll

I

I
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senifikasını, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini KIinik Muhcndisliği UyguIama ve Araştırma
Merkezi'ne teslim edecektir.

l. Yüklenici, cihazı kurum idaresinin isıediği yere tıcretsiz olarak monte edecek ve tunl malzeme ve
aksesuarları ile çalışır durumda teslim edecektir. Montaj için gerekli tüm malzçme ve masraflar firma
tarafından karşllanacaktlr. Cihazın nakliye ve montajı esnasında kurum içinde onaya çıkabilecek her
turltl hasardan yuklenici sorumludur ve hasart onarmakla yuktlmludtlr.

2. cihazln teslimatı sırasında ilgiIi bölum yetkilisi ile birlikte Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma
Merkezi tarafından tespit edilecek en az bir teknik cleman bulunur. DUzenlenecek teslimal tutanağında
yukarıda belinilen kabul heyeti ve yüklenici firma yetkilisinin imzalan tam olmadan cihaz teslim
alınmaz.

3. Yetkili firma, cihazı monte enikten ve kullanıma hazır hale geıirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlcrini yapmalı, bu ıcst|er sır&sında alıcı temsilcilçri hazır bulunmalı vc testlcre ilişkin masraflar
yuklenici firma taİaflndan karş|lanmaI|dır. Yüklenici firma bu testlere ait bir rapor hazırlayıp, Klinik
Muhendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi tarafından belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukumlüdür.

4. Cihazın parçaları kullanılmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kullanılmamış olduğunu bclinir özel
işaretli orijinal ambalajında tes|im edilmelidir. Daha önce DEMO amaçlı kullanılmış cihazlaı teslim

alınmaz.
5. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sırasında ve gerekse montaj sonrasl testler.

kalibrasyon ve bakım/onarım strasında, garanti süresi içinde olsun veya olmasln, hiçbir firma elemanı
yanlarında o cihazdan sorumIu Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Merkezi taraflndan

belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasına giremez ve cihaza müdahalede bulunamaz.

6. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağl yaralanma v€ ölümle sonuçlanan kazalaldan ve

her tiırıii maddi hasardan yüklenici sorumludur.

KABUL/ MUAYENE
vE TESLiMAT
ŞARTLARl

Alımı yapılan çihaz/ürün/sistemin fabrika ve montaj hatalarına karşılık asgari 2 (iki) yıl süre ile Ucretsiz

yedek paıça ve bakım gaıantisi olacaktır. Oalanti süresi, kullaııcı eğitimleri verildikten ve cihaz aklif
olarak çaIüşmaya başladıktan sonra başlatılacakttr. AIımı yapılan ciha/ürtln/sistemin garanti bitiminden

sonra en az 8 (sekiz) yıl sureyle ucreti karşılığı yedek parça ve bakım galantisi olmalldır.
Arıza bildiriminden sonra yetkili firma taraflndan 24 (yirmi dört) saat içinde tihaza mildahale edilecektir.

Yüklenici yun dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda cn geç 2 (iki) iş günü içinde cihazı

çatışır duruma getirmek zorundadır. Yun dışından yedek parça temini gereksinimi varsa en geç l5 (on

beş) iş günü içinde parça temini yaptlaİak cihaz çalışır duruma getirilmelidir. Bu süre yüklenicinin
gerekçe|i talebiyle Klinik Muhendisliği Uygularna ve Araşt!rma Merkezi'nce incelenerek uygun

görülmesi halinde uygun görüş bildiren birim tarafından hazırlanan yazılı belge ile uzatılabilir. YUklenici
firma taraflndan,l5 (on beş) g0nu geçen aıızalarda aynt özellikte, çallşlr vaziyetı9 yedek cihaz temin
edilecektir.
Alımı yapılan cihar/urtlrü/sistemin arızasl nedeniyle çalışmadığt durum|ar anzalı olaİak sayılacaktlr. 2.

Maddede belirtilen süreleri aşan arızalı durumlaıda cihazın altş bedeli Uzerinden;
- 1-3 gtın arası gunluk binde bir
- 4-7 8iln aİasl günlük binde beş
- 7 günü a§an arlzalı durumlarda ise günltık yuzde bir
oranında ceza kesilecektir,
Cihazln idareye teslim edildiği tarihten itibaİen, kullanım hatalart dtştnda garanti sttresi içinde kalmak

kaydıyla. bir yıl içerisinde;
- Aynı arızanın 3 veya daha fazla sayıda tekrarlaması,
- Farklı tipteki arvl'laİ]r,i, 4 veys daha faala sayıda meydana gelmesi
- BeIiniten garanti süresi içerisinde falklı aİtzalann toplamtnın 8 veya daha fazla sayıda olması ve bu

arızaların cihazdan yarar|anamama sonucunu ortaya çıkarması durumunda:

J

J

\,ıik l ci, cihazt e de ükünr Iüd üra daha üsıiın özelliklere sahi i bir cihazla de ıirmekle
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rıssi ciulz TEKNiK şARTNAME FORMU

Ancak, cihazln birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici. sadece arızanın meydana geldiği unite
veya uniteleri değiştirmekle yukilmlüdur.

5. Yuklenici garanti biıiminden sonra yı||ık yedek parça haıiç/dahil bakım-onarım ücretlerini. bakımını
yapılacak cihazın ihale bedelinin aşağıdaki yüzdelerini göz önüne alarak tespit edcceğini beyan eder.

Aşağıdaki yilzdeler'parça hariç' ve 'parça dahil' bakım anlaşma|an için geçerlidir.
Garanti stlresi bitiminden sonraki;
- 1-4 yıl aİasl parça haIiç %2,5 (yuzde iki buçuk)
- 1-4 yıl aıası parça dahil o/o4 (yuzde dört)
- 5-8 yıl ara§l parça hariç o/o3 (yüzde uç)
- 5.8 yll arasl parça daİil %6 (yüzde ahl)

6. Yüklenici cihaz veya cihazların garanti süresi içinde ve sonrasında sistemin varsa yaz|lımı ile ilgili
güncellemeleri iıcretsiz olaıak sağlamalıdır. Cihaz yazılımları, cihaz teslimi sırasında Klinik MUhendisliği
Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne yedekleme için teslim edilmelidir. Cihaz yazılımları yedekleme iÇin

verilmiyorsa yüklenici l0 yll boyunca cihaz yazılımlarının yeniden yuklenmesini gerektirecek tüm arıza

durumlarında bu işlemi ticretsiz olarak yaDacağünı beyan edecektir

i. yuı<ıenici, kurumun belirleyeceği elemanları, cihazın tum fonksiyonlarını kusursuz bir Şekilde
kullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabilir birer kullanıçı olarak tıcret§iz eğitmekIe yukümlüdür.

söz konusu bu eğitimler tamamIanmadan satın alma süreci bitİniş sayllmaz.

2. yüklenici, klinik Mühendisliği uygulama ye Araştlrma Merkezi,nin belirleyeceği personeli hem

kulIanıcı olabilecek hem de cihazın gaıanti süresi bitiminden itibalen her türlu periyodik bakım, arızalara

müdahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte ücretsiz olarak eğitmek zorundadIr. Bu eğitim ile ilgili
tüm giderler yüklenici tarafından karşılanacak ve eğitim sonunda Teknik Servis Eğitim senifikasl
verilecektir. Söz konusu teknik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden önce tamamlanmlş olacakıır,

cihazın gtıncelleştirilmesi ("Up crade" edilmesi) durumunda gerekli eğitimler tekrarlanacak ve herhangi

bir ucret talep edilmeyecekıir.
3. Yükleniçi firma. vaısa cihaz aksesuallannln sterilizasyonu ile ilgili idaıenin belirleyeceği ste.ilizasyon

personeline eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personeIe verilmcdiği takdirde cihaz veya

İihaz aksesuİrları üzerinde oluşabilecek deforme ve teknik arızaların gideriImesi yüklenici firma

sorumlulu allında olacaktır
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.,AvA oKsiJEN KARlşTlRlclLl BEBEK cANı.ANDlRMA clHAzl TEKNlK ÖzEttlKtERl

Cihazda manue| olarak solunum elle uygulanabilmelidir.
Cihazda (-20}-80 cmH20 göster8eli manometre bulunmalıdır.
Yüksek inspirasyon basıncınI limitleyecek güvenlik düğmesi bulunmalıdır.
İnspirasyon basıncını (PlP) ayarlama düğmesi bulunmalıdır. (1 cmH20'luk
kademelerle ayarlanabilmelidir. )

Kolay montaj sağlanması için,montaj kızağı cihazın arka tarafında yer almalıdır.
Basınç en az 5-70 cmH20 arasında 1cmH20'luk kademelerle ayarlanabilmelidir.
PEEP ayarlama düğmesi buIunmalıdır,

PEEP basınct en az 2-10 arasında 1cmH20'luk kademelerle ayarlanabilmelidir.

Cihazın ağırlığı en fazla 1,5 kg. olmalıdır.

Cihazın düşme tehlikesine karşı önlem amaçlı;4 adet vakumlu ayağı bulunmalıdır.

Cihazın kolay kullanım için taş|ma kolu bulunmalıdır.

Cihazla birlikte en az 2 en fazla 20 lpm flowmetre değerini sağlayan blender

olmalıdır. Btender cihazı aşağıda yer alan özelliklere sahip olmalıdır;

5.

6.

7.

8.

9.

10.

tI.
|2.

13.

. Akışmetre 1lpm aralıklarla akış yapabilmelidir. Akış ayarı flowmetrelerin sol

tarafında bulunan çevirmeli düğme ile yapılabilmelidir.

o Blender cihazında oksijen yüzdesi bir düğme aracılığı ile o/o2L,o/oloo arasında

ayarlanabilmelidir.
o cihaz ağırlığı 2 kg'nin altında olmalıdır.
o oksijen ve hava Flowmetreleri ile hesaplamaya dayalı blender sistemleri

kabu l edilmeyecektir.

Cihazla birlikte 1adet uygun hasta devresi ve 2 adet Neonatal yüz maskesi

verilmelidir.

Cihaz ile beraber; 1(bir} adet özel mıknatıslı aplikatörü sayesinde kolay pozisyon

verilebilen, decoupling tüplerden oluşan setin içerisinde istenen boyda bir adet

bone ve kanca şeklinde silikon yapıya sahip bir adet prong içeren ncpap seti

verilmelidir. ilgili ürene ait; ubb kodu, üretici firmadan alınmış yetki belgesi ve

kataloğu teklifle birlikte surİulmalıdır.

Cihazla birlikte 1'er adet alüminyum hava ve oksijen tüpü ve regülatörleri

verilmelidir.

Cihazla birlikte tüp yuvalı taşıma arabası verilmelidir.

14

15.

16.

17. Cihazla bir|ikte aşağıda yer alan aksesuarlar verilmelidir;





18

, 1 adet tüp yuvalı taşıma arabası
r 1 adet tek kullanımlık devre

ı 2 adet tek kullanımlık maske

ı 1adet ncpap seti
. 1 adet alüminyum hava tüpü ve re8ülatörü
. 1adet alüniyum oksijen tüpü ve regülatörü

Sistem her türlü imalat ve montaj hata|arına karşı 2 (iki}yıl süreyle ücretsiz

garantiye sahiptir,10 (on) yıt süreyle de ücreti mukabilinde yedek parça ve teknik

servis 8a ra ntisi bulunmaktadır.
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