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HASTANEMİZİN   İHTİYACI  OLAN  AŞAĞIDA  YAZILI  MALZEME(LER)

TARİHİ,  SAAT 'E/A KADAR 

TEKLİFLERİNİ  (KDV HARİÇ)   GETİRMELERİ  VEYA  AŞAĞIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MİKTAR
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HAVALI YATAK VE KILIFI

SUTUR SETI

AMBU-ERISKIN BOY

KAN VE SIVI ISITMA CIHAZI(INFUZYON ISITICISI)

MONITORLU PACEMAKERLI DEFIBRILATOR

HASTA ISITICI CIHAZ

VENTILATOR(RESPIRATOR)
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15:0004/03/2024

İLGİLİ KİŞİ BINAY YEŞİLYAYLA

TEKLİF ALMA SURETİYLE

SATIN  ALINACAKTIR .  İLGİLENEN FİRMALARIN

EN  SON  FİYAT  TEKLİFLERİNİ  İÇEREN KAPALI

 NUMARAYA FAKSLA BİLDİRMELERİ RİCA OLUNUR.

TEL               

FAX            0 232 412 24 27  - 412 21 93  - 412 21 99

4123945

NOT           TEKLİFLERDE MARKA VE MODEL BELİRTİLMELİDİR.

TEKLİF NO 20241177

KAMİL KOÇAK

* TEKLİFLE BİRLİKTE MARKA, MODEL VE UBB  KODLARININ DA  VERİLMESİ  GEREKMEKTEDİR  

* TEKLİFLE BİRLİKTE TEKNİK ŞARTNAMEYE CEVAP YAZISI VERİLECEKTİR.TEKNİK ŞARTNAMEYE CEVAP YAZISI 
OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRMEYE ALINMAYACAKTIR.

binay.yesilyayla@deu.edu.trE-MAIL       
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:
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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(12186) SUTUR SETI

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

ANESTEZİ YOĞUN BAKIM SÜTUR SETİ-1

ANESTEZİ YOĞUN BAKIM SÜTUR SETİ-2

Teklif edilen cerrahi aletler paslanmaz çelikten imal edilmiş ve polisajı düzgün ve pürüzsüz olmalıdır.

Cerrahi aletlerin tamamı şartnamede belirtilen özellikleri taşımalıdır. İstekliler, aletlerin genel özellikleri ve kullanım
amacını değiştirmeyecek şekilde daha üstün versiyonu veya 20cm. altı aletlerde 0,2cm (+/-), 20cm. üstü aletlerde 0,5cm
(+/-) daha farklı ürünleri teklif edebilirler. İhtiyaç listelerinde belirtilen referans kodlar emsal olarak verilmiş olup, herhangi
bir marka tanımı anlamına gelmez. İstekliler toleranslar dahilinde kendilerine ait markaya teklif verebilirler.
Cerrahi Aletlerin ağız kısımları dokuları tam kavrayabilecek hassasiyette ve yapıda olmalı, kilit mekanizması olan
aletlerde kilitlenme sorunu yaşanmamalıdır. Teklif edilen cerrahi aletler 134°C de otoklavda Etilen Oksit gazlı veya
buharlı sterilizasyona uygun olmalıdır.
Cerrahi Aletlerin üzerinde üretici fabrikanın adı, aletin katalog numarası, üretildiği ülke ve CE işareti ile paslanmaz
çelikten imal edilmiş olanların üzerinde de "stainless" ibaresi silinmeyecek şekilde lazer yöntemi ile yazılı olacaktır.
Teklif edilen cerrahi aletlerin her birinin üzerinde envanter/takip sistemini kolaylaştıran Datamatrix (karebarkod) kod
uygulaması bulunacaktır.
Teklif edilecek cerrahi aletlerin üretildiği çelik hammaddesinin sertlik değeri uluslararası Rockwell sertlik standartlarına
göre 40 (kırk)' tan az olmamalıdır.   Teklif edilen aletlerin tıbbı cihazlarda risk yönetimi uygulaması DIN EN ISO14971?e
göre üretildiği belgelenmelidir. Üretici fabrika tarafından üretilen malzemeler DIN EN ISO 7153-1standartlarına göre
üretildiği belgelenmelidir. Portegüler, 42-50HRC , Pensetlerin 42-50HRC, Cerrahi Makasların  50-58HRC, Ekartörlerin
42-50HRC ROCKWELL sertlik standardında üretildiğini içeren  Materyal Beyanı noter onaylı (ithal ise üreticinin
bulunduğu ülke noterinden onaylı, Apostille kaşeli ve Türkçe tercümeli/noter onaylı) olarak ihale dosyasında verilmelidir.
Teklif edilecek yerli veya ithal tüm cerrahi alet markalarının Türk Standartları Enstitüsü Laboratuvarlarından TS8323 EN
ISO 7153 standardına göre alınmış kesici makaslar, tutucu portegüler, eklemli pensetler ve eklemsiz bistüri sapları olmak
üzere en az dört farklı ürün grubuna ait kimyasal analiz sonuçlarını içeren "Test Raporlarını" noter onaylı olarak ihale
dosyasında sunulmalıdır.
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İstekliler ilan edilen cerrahi aletlerin set bütünlüğünün korunması ve servis bakım hizmetlerinin kurum yararına
muntazaman sürdürülmesi için ihale listesindeki Acil setleri branşına ait kısım içerisindeki setlerin tamamına aynı marka
olarak fiyat vermek zorundadırlar. İhale listesinde fiyat verilecek olan kısmın içerisindeki aletlerin tamamını
karşılamayan teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır. Ayrıca Acil setler branşına ait kısımların içerisindeki tüm cerrahi
alet ve kapaklı küvetler servis hizmetlerinin bütünlüğü ve kolaylığı açısından aynı marka teklif edilmek zorundadır.
Aşağıda yer alan set içerik listesinde "N" harfi ile talep edilen numuneler ihale saatinden önce ihale birimine eksiksiz ve
tam olarak teslim edilmelidir. Teslim edilen numuneler görsel ve fonksiyonel olarak çıplak gözle, mikroskopla ve elle
incelenerek test edilecektir. Aşağıda belirtilen özellikler muayene komisyonu ve uzman hekimler tarafından kontrol
edilecek, uygun olmayan ürünler reddedilecek ve alım kararı bu yönde verilecektir. Numuneler sözleşme esnasında
firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gözle, gerekirse mikroskop altında ve ameliyatlarda kullanılarak incelenecek ve
otoklavda test edilecektir. Aletlerde ağızların birbirine tam olarak temas etmemesi, kilitlenebilen tiptekilerin zor açılıp
kapanması, eklem yerlerinde ve serasyonlu ağızlarda çapak bulunması, kesici ağızdakilerin ağız kısmı kapatıldığında
dokuyu travmatize edecek şekilde yapıların bulunması, düzgün kesmemesi, koparıcı ağızdakilerin koparılan bölgede
parçalanmalara sebep olması, ağız şeklinin aynısını pürüzsüz bir şekilde koparmaması ve aşağıdaki maddelerde
yazılı durumlardan herhangi birinin uzman tutanaklarıyla tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi değerlendirme dışı
kalacaktır.
a) Bacaklarına kuvvet uygulandığında ortaya çıkan bükülme direnci ve kuvvet azaldığında bacakların ilk pozisyonuna
dönmesini sağlayan (elastik yapı) özelliğinin uygunluğu kontrol edilecektir.
b) Kesici aletler kesme testinde düzgün, pürüzsüz kesmeli, kesilen materyal makasın arasına girip kalmamalıdır, Kesici
aletler ağızları düzgün ve rahat kapanabilmeli, Ağızların kapanması sırasında takılma veya zorlanma olmamalıdır.
Tutucu çeneye sahip olan aletlerde ağız ve dişleri karşılıklı tam olarak kapanabilmeli ve kilitleme mekanizması sağlam
ve kullanımı kolay olmalıdır. Kilit mekanizmasında bacakları yumuşak kilitlenip kolay ayrılabilmelidir.
c) Tutucu çeneye sahip olan aletlerde ağız ve dişlerin karşılıklı tam olarak kapanabilme özelliğinin uygunluğu kontrol
edilecektir.
d) Kilit mekanizmasında bacakların yumuşak kilitlenip kolay ayırabilme özelliğinin olduğu kontrol edilecektir.

e) Eklemsiz aletlerde bükülme direnci yüksek gövde, fonksiyonel uç ve ergonomik sapın olup olmadığının uygunluğu
değerlendirilecektir.
Teklif edilen ürünlere ait orijinal basılı kataloglar veya orijinal CD formatındaki kataloglar ihale evraklarıyla birlikte
verilmelidir. Fotokopi, faks veya tarama kataloglar kabul edilmeyecektir.
Teklif edilen ürünlerin tamamı için bu şartname ve ekindeki listeye göre kalem kalem teknik şartnameye uygunluk belgesini
hazırlanmalıdır. Bu belge istekli firmanın antetli kağıdına yazılmış ve yetkili kişi tarafından imzalanmış olmalıdır.
Şartnameye uygunluk belgesi hazırlamayan ve şartnamede istenilen özellikleri sağlamayan firmaların teklifleri kabul
edilmeyecektir.
T.C Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü 01.05.2008 tarih ve 15167 sayılı genelge hükümlerince, teklif
edilen ürünlerin ihale tarihi itibarı ile İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olması ve alımı yapılacak olan
ürünlerin ÜTS' de Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir. Sağlık Bakanlığından onaylanmış barkod
numaralarının "teknik şartnameye cevap" belgesinde belirtilmesi zorunludur. İlgili kısımlara teklif edilen cerrahi setlerin
içerisindeki ürünlerden bir veya daha fazlasının onaylı barkod numarasının olmaması durumunda kısım bütünlüğü
bozulacağından isteklinin teklifi değerlendirme dışı kalacaktır.
İstekli firma imalatçı veya ithalatçı ise T.C Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasında kaydının bulunması zorunludur.
İstekli firma yetkili satıcı veya bayii ise imalatçı veya ithalatçı firma tarafından Sağlık Bakanlığı ÜTS'de yetkili bayilik
kaydının yapılmış olması zorunludur.
İhale dokümanı meyanında verilen Cerrahi Aletler teknik şartname ve listesinde yazılı evsafı gösteren katalog
numaraları kesin evsaf belirlemek açısından yazılmıştır. Bu herhangi bir marka tercihi anlamı taşımamaktadır. İstekli
cerrahi alet teknik şartnamesinde ve ihtiyaç listemizde belirtilen evsafta ve aynı fonksiyonları görecek şekilde, teknik
şartnameye uygun diğer marka aletleri de teklif edebilir.
Aşağıda belirtilen belgelerin aslı veya noter tasdikli suretleri ihale evrakları arasında verilmelidir:

a- İmalatçı firmanın, ithalatçısı olan firma adına düzenlemiş olduğu distribütörlük belgesi (ithal ise)bulunduğu ülke
noterinden onaylı, Apostille kaşeli ve Türkçe tercümeli noter onaylı olarak ihale dosyasında verilmelidir.
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(6998) DUZ YATAK SILTESI
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

1.

2.

  2.1.

  2.2.

  2.3.

b-  Firmalar teklif ettikleri Makaslar, Pensler, Tıbbi Maşalar, Portegü, Cerrahi Bıçak Sapı gibi genel ürünlerin Korozyona
Karşı Direnç tayini ile ilgili TSE tarafından verilen `TSE 5172 EN 13402 `Otoklavlamaya-Korozyona ve Isıya karşı Direnç
Tayini belgelerinin noter onaylı suretlerini ihale dosyasında sunmalıdır.
c- Firmalar teklif ettikleri cerrahi alet kısımları için "Makaslar, Pensler, Küretler, Portegüler" ile ilgili fabrikada son yapılan
test süreçleri raporunu (ithal ise Türkçe tercümeli ve noter onaylı) olarak ihale evrakları arasında sunmalıdır.
d- Üretici fabrikanın ürettiği cerrahi aletlerle ilgili düzenlenmiş  -ithal ise noter/apostille onaylı- ,Tüketici Koruma
Kanununa uygun şekilde  2(iki) yıllık garanti belgesi, ayrıca 10 (on) yıllık satış sonrası hizmet ve yedek parça garantisi
ihale dosyasında verilmelidir. İthal ürünlerin belgelerinde üreticinin Türkiye Mümessilliği veya temsilciliğinde değişik
olması halinde, atanacak mümessil veya temsilcinin de aynı garantileri üstleneceği hususunu içermelidir.
e- İstekli firma teklif ettiği marka ve ürüne ait bakım, saklama ve sterilizasyon bilgilerini içeren Türkçe kullanım
kılavuzunu ihale dosyası içerisinde verecektir.
f- Teklif edilecek marka yerli ise üreticisi adına, ithal ise ithalatçı firma adına alınmış TSE  13011 satış sonrası hizmet
yeterlilik belgesi ihale dosyası içerisinde verilecektir.
SET İÇERİKLERİ;

1.KISIM ANESTEZİ YOĞUN BAKIM SÜTUR SETİ-1

140-323 DISEKSIYON PENSETI 145MM, DUZ, STANDARD MODEL 1 adet N
110-303 BISTURI SAPI NO.3 125MM, 10-17 BISTURILER ICIN 1 adet N
122-104 CERRAHI MAKAS 145MM, DUZ, KESKIN/KUNT 1 adet N
201-118 MAYO-HEGAR IGNE TUTUCU,145MM 1 adet N
151-111 HALSTED MOSKITO PENSI 125MM EGRI 2 adet N
151-154 BABY-CRILE HEMOSTATIK PENS 145MM DUZ 1 adet  
151-200 RANKIN-CRILE HEMOSTATIK PENS,160MM DUZ 1 adet N
  

2.KISIM ANESTEZİ YOĞUN BAKIM SÜTUR SETİ-2  

110-303 BISTURI SAPI NO.3 125MM, 10-17 BISTURILER ICIN 1 adet
122-104 CERRAHI MAKAS 145MM, DUZ, KESKIN/KUNT 1 adet
201-118 MAYO-HEGAR IGNE TUTUCU,145MM 1 adet
151-111 HALSTED MOSKITO PENSI 125MM EGRI 1 adet
151-154 BABY-CRILE HEMOSTATIK PENS 145MM DUZ 1 adet
151-502 KOCHER HEMOSTATIK PENSI,140MM DUZ 1X2 1 adet
201-008 HALSEY IGNE TUTUCU, 135MM TIRTIKLI 1  adet

KONU: Bu teknik şartname; DEÜTF Hastanesi Başhekimliği'nin ihtiyacı olan tek parçalı Visko Sünger Hasta Yatağı ile
ilgili istenilen teknik özellikleri kapsar. Bu şartnamede yatak şiltesi, yatak olarak anılacaktır.
YATAK, KILIFI VE ALEZ TIBBİ VE TEKNİK ÖZELLİKLERİ:

Anti-dekübit yatak, yoğun bakım hastalarına ve uzun süreli yatmak zorunda kalan hastalara yumuşak ve konforlu bir
yatış sağlamalıdır.
Yatak bitmiş boyutları; boyu 195-200 cm, eni 85-87 cm ve yüksekliği toplam 17-19 cm olmalıdır.

Yatak; her türlü karyola hareketleri ile uyumlu olmalıdır. Yatak yüksüz halde (üzerinde hasta olmadan) serbest halde,
yatak pozisyonlarına bağlı olarak, yatak şiltesinin baş kısmı en az 90°, ayak kısmı ise en az 15° pozisyon alabilen
özellikte olmalıdır.

A.T

DUZ YATAK SILTESIAçıklama :
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3.

Yatak en az iki katmanli olmalıdır. Üst katman kesinlikle viskoelastik özellikli olmalıdır. Verilen ölçülerin, talep edilen
şiltenin üretim teknikleri sonucu kısa ya da uzun kalmadan yatağa tam uyumlu olması gerekir.
Yatakta kullanılan tüm sünger malzemenin sağlığa uygun olması ve hava dolaşımı sağlaması açısından, açık hücreli
yapıda olmalıdır. Hava geçirgenliği zayıf, kalıp dökme sünger kesinlikle kullanılmamalıdır.
Dekübit yatak üst yüzeyi açık hücreli, viskoelastik özellikli malzemeden CNC kesimli üretilmeli ve kullanıcının vücut
basıncını ve vücut sıcaklığını dengelemelidir.
Üst yüzeyi katmanında kullanılan dolgu malzemesi, yüksek elastikiyetli visko (akıllı sünger) malzemeden minimum 50
kg/m3 yoğunluğundaki en az (beş) 5 cm yükseklikte üretilmiş olmalıdır.
Alt yüzeyi katmanında kullanılan dolgu malzemesi, yüksek elastikiyetli minimum 32 kg/m3 yoğunluğundaki en az 12 cm
yükseklikte açık hücreli HR malzemede üretilmiş olmalıdır.
Alt katman özel CNC kesimiyle oluşturulmalı, vücut anatomisine uygun kesimi ve hava boşluklu yapısı sayesinde basınç
dağılımını ve hava dolaşımı ile terlemeyi ve dekübitusu önlemeye yardımcı olmalıdır.
Yatağın alt katman süngerinin alt yüzeyinde kullanıcının vücut sıcaklığının yükselmesini engelleyecek hava kanalları
yapılmalıdır.
Kanallar, en az yatak genişliği boyunca açılmış, katlanma bölgelerinde kabarma, çökme veya tokluk vermeyecek yapıda
olmalıdır.
Yatak TSE, CE, ISO 9001:2000 kalite standartlarında üretilmiş olmalıdır.

Yatak kılıfı; medikal yatak koruyucu normlarına uygun poliüretan laminasyonlu olmalıdır. PVC esaslı hiçbir madde
içermemelidir.
Şilte kılıfı standart bir hastane dezenfektanı ile veya gereği halinde tüberkülosidal bir dezenfektanla silinerek dezenfekte
edilebilir, yaklaşık. 80°C'de yıkanabilir, sterilize edilebilir olmalıdır. Bu özellik yazılı olarak belgelenmelidir.
Yatak kılıfı TSE, CE, ISO 9001:2000, ÖKO-TEX, v.b. kalite standartlarında üretilmiş olmalıdır. Bu özelliği teklif ile
birlikte yazılı olarak belgelenmiş olmalıdır.
Kılıf sıvı geçirmeme özelliği sayesinde insan sağlığına zararlı arsenik, Icad, cadmium, choromium, kobalt, nicel,
mercury, antimony gibi kimyasalları barındırmamalıdır.
Yüksek oranda sıvı absorbe edebilmelidir. Bu özellik TSE-K, v.b. kuruluşlarca belgelenmelidir.

Yatak kılıfı, yatak ile uyum sağlamalıdır.

Yatak kılıfının hava geçirgen antibakteriyel, antifungal, antidekübit ve alev itici özellikte olmalıdır. Herhangi bir kimyasal
sıvı, kan, sıvı solüsyonlar, v.b. geçirmez özelliği olmalıdır. Bu özellik TSE-K, v.b. kuruluşlarca belgelenmelidir.
Kılıf, gözenekli bir yapıya ve nefes alma özelliğine sahip olmalı, kullanıcıyı terletmemelidir.

Yatak kılıfı elastik ve yırtılmaya karşı mukavemetli olmalıdır. Bu özellik TSE-K, v.b. kuruluşlarca belgelenmelidir.

Kılıf tekstili ağırlığı 145±5 gr/m2 olmalıdır. Bu özelliği en az 50 x 50 cm tekstil numunesi ile birlikte yazılı olarak da
belgelenmelidir.
Kılıf dış yüzeyi kolayca çıkarılabilmesi için en az bir uzun kenarı boydan fermuarlı olmalıdır. Fermuar sıvı
geçirgenliğine karşı dirençli, type-3 İnce diş, (yaklaşık 8-9 diş/cm) olmalıdır. Kılıfta bulunan kapaklı fermuar yapısı
sayesinde sıvının fermuar sisteminden içeri nüfus etmesi engellenmelidir.
Her yatakla beraber 1 adet yatak üzerinde ve 1 adet yedek olmak üzere en az 2 adet alez verilmelidir. Alez yaklaşık.
80°C'de yıkanabilmeli, sterilize edilebilmelidir
Yatak koruyucularının 4 kenarı ve köşesi elastik bantlı olmalıdır. Elastik bantlar yaklaşık 80°C'de bozulmadan
yıkanabilmelidir.
Yatak Koruyucu Alez Üst yüzey polyester esaslı PES Kumaş, Alt yüzey PU esaslı membran, yaklaşık 90 gr/m2 olmalıdır.

Yatak süngerinin yan kısmında, fermuar açıldığında görülebilecek şekilde, firma etiketi ve üretime ait seri numarası, vb.
ardışık sıralanmış numaralı, markalanmış olacaktır.
Yatak şiltelerinin 93/42/EEC Tıbbi Cihaz Yönetmeliğine Uygun 1. sınıf Sağlık Ürünü olduğu belgelenmelidir. Satıcı firma
teklifi ile birlikte teknik özelliklerinin görülebileceği orijinal gerekli tüm dokümanları vermelidir.
Teslim edilecek ürün, orijinal ambalajında ve hiç kullanılmamış olduğu belgelenerek teslim edilecektir.

TEKNİK SERVİS VE GARANTİ
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Satıcı firma TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunan teknik servisi olmalı ve bunu belgelendirmelidir.

Boş madde

Servis yeterlilik belgesi olmayan firmaların teklifleri dikkate alınmayacaktır.

Ürünler en az 2 yıl tam garantili olacak ve bu garanti Üretici ve Türkiye temsilcisi ve varsa yetki verilen satıcı firma
tarafından verilecektir. Garanti süresince bakım-onarımdan hiçbir ücret talep edilmeyecektir. Üretici firma Satış Sonrası
Hizmet Yeterlilik Belgesi ve/veya Garanti Belgesini İdareye sunmalıdır.
Teklif veren firmalar teknik servis ve garanti belgeleri Üretici ve Türkiye temsilcisi ve varsa yetki verilen satıcı firmalar
tarafından ihaleden sonra, imalatçı firma garantili olarak verilecektir.
Yetkili servis, arıza bildiriminden sonra 3 takvim günü içinde ürüne müdahale edecek ve en geç 30 takvim günü içinde
bütün fonksiyonlarıyla çalışır hale getirecektir. Arızalı geçen süre garanti süresinden sayılmayacaktır.
KABUL VE MUAYENE

Firmalar teklifleri ile birlikte ürün örneklerini de ihalede hazır bulunduracaklardır. Teklif edilen ürün şartnameye uygun ve
halen hastanemizde kullanılıyorsa bu husus kullanılan birim ile ilgili yer detaylarını da belirterek yazılı olarak
belgelenecektir.
Ürünlerin kabul ve muayeneleri hastane tarafından belirlenecek komisyon tarafından yapılacaktır. Kontrol ve muayenede,
şartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tüm özelliklerin ve belgelerin uygunluğu ile birlikte kullanım yeri uygunluğu da
araştırılacaktır. Ayrıca yedek parça, aksesuar, v.b. malzemenin kontrol ve sayımı yapılacaktır.
Firmalardan şiltelerin mekanik performansının ve pozisyonlarının şartnameye uygunluğunun kontrolleri ile birlikte serviste
kullanım uygunluğu, sağlamlık, yükleme kalktığında eski profilini geri kazanma, konfor, v.b. bakımlardan bir takım
testlerin yapılması istenecektir.
Kabul ve muayene sırasında firmalardan ürün teknik özellikleri ve performansına ilişkin testlerin yapılması istenildiğinde
gerekli personel ve düzeneği firmalar ücretsiz olarak sağlayacaktır. Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasarlardan
satıcı firma sorumludur.
Firmaca fabrikada yapılan ve/veya yaptırılan en son testlere ait raporlar (Kalite Kontrol Belgesi) muayene heyetine teslim
edilecektir.
Firmalarca teklif edilen ürünün halen üretimde olan, istenilen özelliklere sahip son model olduğu üretici firmaca
belgelenmelidir.
Boş madde

Teklif edilen ürün veya sistemin Ulusal ve Uluslar arası geçerli olan (TSE, TSEK ISO, VDE, FDA, IEC, TÜV, UL DIN, CE
vb.) standartlara ve/veya normlara uygunluk belgesi olmalı ve firma teklifinde belgelenmelidir.
TEKLİFLERİN HAZIRLANMASI:

Firmalar şartname maddelerine ayrı ayrı ve Türkçe olarak şartnamedeki sıraya göre cevap vereceklerdir. bu cevaplar " . .
. . . . . marka, . . . . . . . model, . . . . . . . yatak şiltesi teklifimizin şartnameye uygunluk belgesi" başlığı altında ayrı bir firma
antetli kâğıda yazılmış ve imzalanmış olmalıdır.  Bu cevaplar orijinal dokümanları ile karşılaştırıldığında herhangi bir
farklılık olmamalıdır. "Okundu". "Bilgi Edinildi", "Kabul edilmiştir", v.b. cevaplar kabul edilmeyecektir. Bu cevaplar orijinal
dokümanlar ve ürün ile karşılaştırıldığında herhangi bir farklılık bulunursa ve "Şartnameye uygunluk belgesi" vermeyen
firma ihale dışı kalacaktır.
Satıcı/Uygulamacı firma idareye en az bir takım Kullanma Kılavuzu, Servis Manüeli ve Kullanma Talimatı verecektir.
Ayrıca Teknik Servislerine ait iletişim bilgilerini, varsa Örnek Servis İstek Formlarını, Garanti sonrası kullanılmak üzere
doldurulmamış Örnek Servis Bakım Sözleşmesini ve gerekiyorsa hangi zaman aralıklarında bakım yapılması
gerektiğine ait bilgi ve belgeleri verecektir. Özel bakım gerekmiyorsa bu özellik üretici firma onaylı olarak belgelenecektir.
Ürün yabancı malı ise hangi ülkede üretilmiş olduğu belgelenmelidir.

Teklif edilen ürünün kullanıldığı Türkiye'de kullanılan sağlık kurumları hakkında referans verilecektir. Bu referans
belgesinde sadece teklif edilen ürüne ait, marka model belirtilerek kullanıcı birim sorumlusu ve kurum olarak telefon ve
fakaslarıyla birlikte ayrıntılı bilgi yazılı olarak verilecektir. Bu referanslardan gerekirse yazılı görüş alınarak
değerlendirme yapılacaktır.
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İhaleyi alan firma, ürünün kullanımı ve bakımı özelliklerini belirten orijinal kitaplarını Teknik Hizmetler Müdürlüğü'ne
teslim edecektir. Bu koşul teklif dosyasında firmaca yazılı olarak belgelenecektir.
Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.

Teklif edilen Defibrilatör mikrokomputerli olup elde kolaylıkla taşınabilmeli, hafif, kullanışlı ve sağlam bir yapıya sahip
olmalıdır.  Şehir voltajı ve şarj edilebilir dahili  bataryası ile çalışmalıdır.
Cihazın monitörü en az 5.5" renkli TFT LCD veya LED  tipte olmalıdır. Ekranda en az 2 dalgaformu aynı anda
görüntülenmelidir.
Cihaz bifazik teknoloji ile defibrilasyon yapmalıdır. Defibrilasyon enerjisinin en hızlı şekilde seçilebilmesi için döner
düğme  veya tuş teknolojisi kullanılmalıdır. Enerji seçimi en az 2 joule ile 200 joule arasında ve en az 12 kademede
yapılabilmelidir. Seçilen enerji cihaz ekranından görüntülenebilmelidir.
Cihazın kullandığı bifazik teknolojisi ile hastanın göğüs empedansı anında ölçülmeli ve buna göre hastaya uygulanacak
olan bifazik dalgaformunun şekli otomatik olarak optimize edilmelidir veya empedansa bağlı olarak ilk fazın süresi uzasa
dahi ikinci fazın süresini sabit tutarak kısa sürede etkin bir defibrilasyon gerçekleştirebilmelidir. Böylece hastaya en etkili
defibrilasyon uygulanmış olmalıdır.
Cihazda manuel defibrilasyon ve  AED (Automated External Defibrilasyon) modu  standart olarak bulunmalıdır. AED
(Automated External Defibrilasyon) modu kullanıma hazır olacaktır.Bunun için gerekli donanım en az 1 set (AED kablosu
) verilecektir.Ve bu aed kablosuna uyumlu yapışkan padler(10 adet).Bunlardan kullanılmadan miadı dolan olursa firma
bunları ücretsiz değiştirecektir.
Cihaz manuel operasyon sırasında senkronize modda çalışabilmelidir. Bu modda çalışırken R dalgası ile eşzamanlı
şoklama noktası monitör ve kaydedici kağıt üzerinde işaretlenmelidir.
Cihazın Pacemaker özelliği olmalıdır.Bu özelliğin kullanılabilmesi için gerekli donanım cihazla birlikte verilecektir.(Pace
kablosu 1 adet ,Pace padleri en az 10 adet kullanıma hazır şekilde verilecektir.Miadlı malzemeler kullanılmadığı takdirde
firma tarafından ücretsiz olarak değiştirilecektir. )
Cihazın bataryaları bakım istemeyen kapalı  tipte olmalı  ve boşalan batarya en fazla 4 saat içinde %100 tam şarj
olmalıdır. Batarya şarj durumu ön panel üzerindeki ışıklı indikatör ile veya cihaz ekranında belirtilmelidir.
Cihaz manuel modda çalıştırılırken ön panel üzerindeki bir düğme veya tuş ile  istenilen enerji seviyesi seçilebilmeli, yine
ön panel üzerindeki başka bir tuş veya düğme ile ya da kaşıklar üzerindeki tuş veya düğme ile cihaz şarj edilmeli ve diğer
bir tuşla hastaya şok uygulanmalıdır. Ayrıca kaşıklar üzerindeki tuşlarla da cihaz şarj edilip, hastaya şok
uygulanabilmelidir.
Cihaz sıfırdan seçilen maksimum enerji seviyesine; şebeke elektriği ve/veya batarya ile en geç 6 saniye içinde şarj
olmalıdır. Cihazlar olası batarya problemlerinden dolayı şehir şebeke ceryanı (bataryasız) ile çalışabilmelidir.
Cihaz yarı otomatik modda çalışırken, hastaya yapıştırılan padlerden alınan EKG sinyallerini içindeki analiz
programıyla izleyip yorumlayabilmelidir. Bunun sonucunda hastaya şok verilip verilmemesine karar verebilmelidir.
Yarı otomatik modda hastaya uygulanan enerji seviyesi  en az bifazik 150 jul olmalıdır. Bu enerji seri olarak, 2, 3 veya 4
defa verilebilmelidir.
Cihaz yarı otomatik modda çalışırken sesli ve yazılı mesajlar ile kullanıcıyı yönlendirmelidir. CPR özelliği mevcut
olmalıdır.
Cihazın monitörü üzerinden iki kanal EKG izlenebilmelidir. EKG yapışkan padlerden, kaşıklardan, 3 uçlu  (veya opsiyonel
olarak 5 uçlu veya 6 uçlu) EKG kablosundan alınabilmelidir.
EKG kablo uçları, kaşıklar veya padler çıktığında  ya da hastaya iyi temas etmiyorsa, ilgili mesajlar cihaz ekranında
gösterilmelidir.
Cihazın kalp atım hızı ölçüm aralığı  en az 16-300 atım/dk. Olmalıdır.

Kaşıklar veya ekran üzerinde "Kaşık Temas İndikatörü"  bulunmalı, böylece defibrilasyondan önce kaşıkların hastaya iyi
tatbik edilip edilmediği ikaz edilmelidir. Defibrilatör kaşıkları pediatrik hastalar için kullanıma uygun hale getirilebilir
özellikte olmalıdır.

A.T

MONITORLU PACEMAKERLI DEFIBRILATORAçıklama :
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Cihazda istenildiğinde SpO2 ölçümü eklenebilmeli, %50-100 arasında ölçülmelidir. SpO2'den alınan pulse 30-300
atım/dk arasında ölçülebilmelidir.Ayrıca cihaza  mainstream veya sidestream ETCO2 ölçümü eklenmeli ve bu özelliğin
kullanılabilmesi için gerekli ara kablo ve ölçüm seti vb.donanım en az 10 adet kullanıma hazır olacak şekilde cihazla
birlikte verilecektir.
Cihaz kompakt bir yapıya sahip olmalı ve rahat taşınabilmesi için tutma koluna sahip olmalıdır.

Cihazın kullanımı, bakımı, teknik servis kitapları ve devre şemaları ile ilgili dokümanların türkçe bir nüshasını teknik
şartnameye cevaplarıyla birlikte teslim edecektir. Satıcı firmanın teklif dosyasında; bu şartnamenin maddelerinde
belirtilen ve tıbbi cihaz, sistem, ünite ile ilgili olarak istenilen şartlara uyduğu, madde sırasına göre ayrı ayrı Türkçe yazılı
olarak düzenlenmiş "ŞARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESİ" adı altında bir belge mutlaka bulunacaktır. Cihazla ilgili
teknik özellikler ve teknik şartnamede istenilen belgeler madde numaralarına göre orijinal dokümanlar üzerinden
işaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokümanları ile karşılaştırıldığında herhangi bir
farklılık bulunursa firma ihale dışı kalacaktır.
Cihazla ilgili varsa tüm servis şifreleri verilecektir. İhaleyi alan firma, cihazın türkçe ve/veya İngilizce kullanım ve bakım
ayrıca teknik servis kitaplarını ( devre şemaları, vs)  eğitim ve  servis ve kurulum CD'lerini 2 (iki) nüsha olarak Teknik
Hizmetler Müdürlüğü Klinik Mühendislik Birimine teslim edecektir.
Firma cihazın periyodik bakım ve/veya kalibrasyon prosedürlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakım ve/veya kalibrasyon
gerektirmiyorsa bunu yazılı olarak sunmalıdır. Cihazın periyodik koruyucu bakımların yapılma sıklığı ve bu periyodik
bakımda yapılacak kalibrasyon ve kontroller form halinde yazılı olarak bildirilerek garanti süresi boyunca ücretsiz olarak
yapılacaktır.
Ayrıca sistemin ve/veya cihazın tüm kalibrasyonları ve bakımları garanti süresi boyunca firma tarafından yılda en az bir
defa bu konuda TÜRKAK'tan akredite firma mevcutsa TÜRKAK onaylı olarak, mevcut değilse izlenebilirliği belgelendirilmiş
kalibratörlerle servis manuelinde belirtilen aralıklarda veya ihtiyaç duyulduğunda bakım ve kalibrasyon için gereken tüm
yazılım upgrade/update'i ve donanımda dahil olmak üzere ücretsiz olarak yapılacaktır. Tüm kalibrasyonların sertifikaları
düzenlenip hastane idaresine teslim edilecektir.
Arıza bildiriminden sonra en geç 24 saat içerisinde cihaza müdahale edilecek ve onarım için yedek parça gerekmiyorsa en
geç 3 gün yedek parça gerekiyorsa en geç 10 gün içinde cihaz faal hale getirilecektir. Garanti süresi içerisinde toplamda
cihazın 10 günden fazla arızalı kalması halinde firma aynı özellikleri taşıyan bir başka cihazı cihazın onarımı
tamamlanıncaya kadar geçici olarak bırakmayı kabul edecektir.
Cihaz en az 3 yıl garantili olacak ve bu garanti satıcı ve/veya temsilci firma(distributor) tarafından verilecektir.

İsteklilerin TC. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na (TİTUBB) kayıtlı olması ve alımı yapılacak tıbbi cihazların
TİTUBB'da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması şartı aranacaktır.
Firmalardan bir takım testlerin yapılması istenebilir. Bu testlerin yapılabilmesi için gerekli personel ve düzeneği firmalar
sağlayacaktır.
Kabul ve muayenede oluşabilecek kaza ve hasardan satıcı firma sorumludur.

Eğitim: ihaleyi alan firma, cihazın kullanımı, bakımı ve olası arızaların giderilmesi ile kalibrasyonuna ilişkin konularda
kendi eğitilmiş personeli tarafından cihazın kullanımı arızaya müdahaleyi ve cihazın teknik servis eğitimini Teknik
Hizmetler Müdürlüğü birimine ve Hastane İdaresinin belirleyeceği kullanıcı elemanlara en az üç gün süre ile ücretsiz
verecektir. Bu koşul teklif dosyasında firmaca taahhüt edilecektir. Verilen eğitim ile ilgili sertifika verilmelidir. Ayrıca
cihazların montajlarının yapılacağı yerlerdeki kullanıcı personele cihazın kullanımı ve bakımı üzerine eğitim
verecektir.
Montaj: Cihazların montajı firma tarafından hastanece tahsis edilen mahallerde firma teknik elemanlarınca tüm malzeme
ve aksesuarları ile çalışır durumda teslim edilecektir.  Cihazın montajı, teslim tarihinden itibaren idarece belirtilecek
sürede tamamlanacaktır. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masraflar firma tarafından karşılanacaktır.

N.A
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LARINGOSKOP SETI - 5 BLADELI
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Laringoskop Seti Fiber Optik Aydınlatmalı olmalıdır.

Fiber Optik aydınlatma mekanizmasında 3,5V high power LED ampul kullanılmalıdır.

Set içerisinde paslanmaz çelikten imal edilmiş  megalight macintosh tipte  no: 1,2,3,4,5  blade  bulunmalıdır.

Teklif edilen Led Ampul en az 6500 Kelvin renk ısısına ve 70 lm ışık şiddetine  sahip olup en az 50.000 saat ömrü
olmalıdır ve bu orijinal katalogda gösterilmelidir.
Teklif edilen ampul 35 mm mesafede 18.000 lux  ışık vermeli bu özellik orijinal katalogda gösterilmelidir.

Fiber optik bladelerde ampul ve elektrik devresi bulunmamalı, ampul sap gövdesine monteli olmalıdır.

Işık cam lifler tarafından taşınarak uca yakın kısımdan aydınlatma yapmalıdır. Fiber Optik liflerin demetinin çapı en az
7x3 mm olmalıdır.
Fiber Optik ışık yolu enfeksiyona ve herhangi bir kaybolmaya sebep olmaması için blade ile komple yapıda olmalı,
herhangi bir pin veya vida ile tutturulmuş olmamalıdır.
Fiber optik ışık demeti en az 8.000 mikro fiberden oluşmalı, bu sayede kaliteli ışık vermeli ve uzun ömürlü olmalıdır.

Bladeler 134 derecede en az 4.000 kez standart buhar sterilizasyonuna girmelidir. Bu özellikler orijinal katalog üzerinde
gösterilmelidir.
Set içerisindeki bladeler aşağıdaki numara ve ebatlarda olmalıdır.
1 numara eğri (megalight machintosh) 93mm-14mm    (+-2mm)
2 numara eğri (megalight machintosh) 115mm-17mm (+-2mm)
3 numara eğri (megalight machintosh) 135mm-18mm (+-2mm)
4 numara eğri (megalight machintosh) 155mm-18mm (+-2mm)
5 numara eğri (megalight machintosh) 176mm-20mm (+-2mm)

Handle ve ampul kolayca sökülüp takılabilir olmalıdır.

Setle birlikte 1 adet medium handle ve şarj edilebilir batarya  (Li-İon)verilmelidir. Ayrıca bataryayı şarj etmek için
laringoskopla aynı markayı taşıyan masaüstü şarj cihazı verilmelidir. Şarj cihazı mikro kontrol ünitesine sahip olup ısı
artışlarına karşı duyarlı ve pilin doluluk durumunu ifade eden ışıklı göstergelere sahip olmalıdır.
Masaüstü şarj aleti her iki handle ı da aynı anda şarj edebilmelidir, küçük bir aparat değişikliği ile ince ve kalın handle ları
da şarj edebilmelidir.
Set orijinal taşıma kutusunda seçilen handle ve bladeleri tamamını alacak yapıda tek bir çanta şeklinde olacaktır.

Teklif edilen laringoskop sete ait tüm özellikler firmanın orijinal kataloğunda gösterilmeli ve işaretlenmelidir. Fotokopi ya da
bilgisayar çıktıları kabul edilmeyecektir. Blade, handle, batarya vs. aynı marka olmalıdır.
İthalatçı firmanın TSE belgesi olmalıdır.

Değerlendirme numune üzerinden yapılacaktır.

6502 sayılı tüketicinin korunması kanununun ilgili maddelerinde belirtmiş olduğu garanti şartları geçerlidir.

Yatak orta yüksek risk grubuna dahil immobil hastalarda yatak yaralarını (dekübit ülserleri) oluşmasını önleyebilecek
ve/veya mevcut yatak yaralarının tedavisine destek olabilecek şekilde arayüz basıncını yeniden dağıtabilecek özelliklere
sahip olmalıdır
Yatak çok yüksek risk dahil olmak üzere çeşitli risk gruplarında yatak yarası oluşumunu önleme ve 4. evre dahil çeşitli
evrelerdeki yatak yaralarının tedavisinde destek amacıyla kullanılabilmelidir.

A.T

LARINGOSKOP SETI - 5 BLADELI

HAVALI YATAK VE KILIFI

Açıklama :

Açıklama :
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Kılıf sıvılara geçirgen olmayan, nemi absorbe eden poliüretan malzemeden yapılmış olmalıdır. Kılıf dört tarafı
fermuarlı ve kolay takılabilen yapıya sahip olmalıdır. Bakteriyostatik ve fungostatik özelliklerde olmanın yanı sıra 4
(dört) yöne gerilebilen esneklikte olmalıdır. Kılıf yanmaz ve kaymaz özelliklere sahip, idrar ve dışkıdan etkilenmeyen
yapıda dayanıklı poliüretan mamul olmalıdır. Yatak üzerinden kaymasını engelleyen sabitleyici köşe lastiği olmalıdır.
Yatak A, B sisteminde çalışmalı her on dakika ara ile vücudu 30 derece döndürerek temas noktalarını değiştirmeli, kan
dolaşımı sağlamalı, hastaya pozisyon vermeye gerek bırakmamalıdır.
Anti-Dekübitik yatak dört hava girişli olmalı; 1-A girişi, 2-B girişi yatağın şişmesini sağlar ve hastayı sağa sola 30
derecelik açıyla döndürmeli, 3- Hava (ventilasyon) üfleme girişi 4-oksijen panelinden doğrudan oksijen üfleyerek
terlemeyi, kuru kepeklenmeyi önlemelidir.
Anti-Dekubitik yatağa bağlı iki adet statik- alternating özelliğe sahip Pompa ( hava motoru) olmalı; 1. A- B motoru iki
çıkışlı 2. Hava üfleme motoru bir çıkışlı hastanın sırtına hava üflemelidir.
Sistem, iki adet statik ve alternating modda çalışabilen hava pompası, bir adet poliüretan malzemeden imal edilmiş A-B
sisteminde çalışabilen, 4 hava girişli yatak, iki adet sıvı geçirmeyen ancak hava geçirebilen antibakteriyel kılıftan
oluşmalıdır.
Hava motorları boyutları küçük ve hafif taşınabilir olmalıdır.

Hava motorlarının statik ve alternatif modları olmalıdır.

Motorlar 220-230 V şebeke geriliminde çalışabilmelidir.

Anti-Dekübitik yatak birbirinden bağımsız 14±2 hava hücresinden oluşmalı;  her hücreden 4 (dört) bölmeden
oluşmalıdır. En az dört hava hücresi hava ve oksijen üfleme özelliği olmalıdır. Oksijen ve hava üfleme için ayrı ayrı
ventilasyon delikleri olmalıdır.
Yatağın ölçüleri şiştiğinde 90±3x200 ±5 cm yüksekliği 14±2 cm olmalı.

Havalı yatak motorları sessiz çalışmalı hastanın kilosuna göre basınç ayarlı olmalıdır.

Havalı yatak motorlarında 35 Kg?dan 220 Kg olan hastalar için basınç ayarı yapılabilmeli.

Anti-Dekübitik yatak koruyucusu poliüretan antibakteriyel olmalı 90 derecede makinada yıkanabilmeli, havayı geçirip
sıvıyı geçirmemeli; bir başka hasta yattığında diğer hastaya koruyucu değiştirilmeli, hastadan hastaya enfeksiyonu
korumalıdır.
Anti-Dekübitik yatak motorları ve şişen bölümlerde 2 yıl garantili olmalıdır.

Her anti dekübitis sistemi için bir adet yedek koruyucu kılıf firma tarafından ücretsiz verilmelidir.

Hasta transferi, kaydırma ve kaldırılma işlemi yapabilmek için yatağa sabitlenmiş amaca uygun tutma bölümleri
olmalıdır.
Yatakların başucu kısmında acil durumlarda havayı tahliye edebilmek amacıyla iki adet hava boşaltma (CPR) musluğu
bulunmalıdır.
Ürünün UBB kaydı olmalıdır. 6502 sayılı tüketicinin korunması kanununun ilgili maddelerinde belirtmiş olduğu garanti
şartları geçerlidir.
Aşağıda belirtilen aksesuarlar alımı yapılacak olan (siparişi çekilen) tüm havalı yatak şilteleri ile birlikte aşağıda
tanımları ve adetleri poziyon pedleri ücretsiz verilecektir. Numuneye göre ilgili birim değerlendirme yaparak onay
verecektir. 
Örnek "....."  adet Anti-Dekübatik yatak alınsada aşağıda verilen miktarlarda teslim edilecek. "......"  adet alınsada
aşağıda belirtilen miktar teslim edilecektir. Aşağıdaki miktarlar toplam sipariş ne olursa olsun aşağıdaki miktarlar teslim
edilecektir.
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Simit Kafa Pedleri: 10 adet
Oluklu kafa pedi:10 adet
Entübasyonlu Kafa Sabitleme Pedleri M  boyut: 8 adet - L  boyut: 8 adet 
Yetişkin Göğüs Pozisyonerleri 8 Çift olacaktır.
Lateral Pozisyoner: 6 adet 
Topuk Pedleri:60 Çift
Kol Pedleri:6 Çift
Dekübit Yatk Pedleri:8 adet
Standart Sandalye Pedleri:8 adet 

Bu Teknik Şartname; DEÜTF Hastanesi Başhekimliği'nin ihtiyacı olan Yetişkin Balon Valf (Ambu) Sistemi ile ilgili istenilen
teknik özellikleri kapsar.
Valf sistemi sökülüp takılabilir olmalıdır.

Her iki valfi Polikarbondan üretilmiş olmalıdır. 

134 derece otoklavda steril edilebilir olmalıdır.Kullanma klavuzunda en fazla 5 (beş) sene raf ömrü olduğu belirtilmelidir.

Doğru şekilde sterilizasyon yapıldığında en az 100 kez kullanılabilir olmalıdır.

Basınç ayarlayıcı valfi olmalıdır.

Balon valf sisteminde kavramayı kolaylaştıracak bir sap olmalıdır.

Basınç ayarlayıcı valfi 40cm H2 olmalıdır.

Oksijen girişi ve rezervuar girişi olmalıdır.

PVC 200 cm oksijen tubing ile teslim edilecektir.

En az 2000ml kapasiteli olmalıdır.

5 (Beş) NO solunum maskesi şeffaf ve silikon olmalıdır. 134 derece sterili edilebilmelidir. Kullanma klavuzunda en fazla 5
(beş) sene raf ömrü olduğu belirtilmelidir.

Rezervuar valfi 2600 ml.Kapasiteli ve oksijen rezervuar torbası olmalıdır.

Setin parçaları kolaylıkla sökülebilmeli, kolayca temizlenebilmelidir.

Hastada rahatsız edici koku veya madde solunumuna neden olmamalıdır. Tek el ile kolay kullanım olanağı
sağlamalıdır. Sıvı antiseptiklerden etkilenmemelidir.
Kullanımı kolay ve farklı boyda maskelerle kullanılabilir olmalı, tüm ekipmanın kolayca taşınabilmesi için özel kutusu
içinde bulunmalıdır.
Yedek parça kodlarını ve isimlerini idereye vermelidir.

Prion hastalarında kullanımı gerçekleştiğinde nasıl ihma edileceği kullanma kılavuznda belirtilmelidir.

Kullanım kılavuzu,satıcı firma teklifi ile birlikte cihazın tıbbi ve teknik özelliklerininin görülebileceği orjinal teknik
dökümanları vermelidir.

A.T

AMBU-ERISKIN BOYAçıklama :
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Ambu en az 2 yıl garantili olacak ve bu garanti satıcı ve/veya temsilci firma tarafından verilecektir.ithalatçı  firmanın
satıcı firmaya verdiği ÜTS(ürün takip sistemi) bayilik kaydı  belgesi teklif ile birlikte verilmelidir.
Ürün uygunluğu numune üzerinden yapılacaktır. Ürün uygunluğu kullanıcı birim tarafından verilecek olup, tüm parçaların
kontrolü ile birlikte otoklav testinden sonra uygunluk verilecektir.

Cihaz genel transfüzyon ve infüzyon işlemlerinde hastaya kadar aktif olarak bir ısıtma kanalıyala medikal mayiilerin
haricen ısıtılması esasına göre çalışmalıdır. Cihaza özel üretilen disposable setlere bağımlı çalışmamalıdır.
Cihaz saatte en az 1.000 ml sıvıyı tekil hastada ve tek kanaldan min. 36 C ısıda verebilmelidir. Bu kriter cihazın katalog
ve manuelinde yeralmalı ve ilgili klinik tarafından uygunluğu alınmalıdır.
Isıtma cihazın içinde değil; hastaya kadar giden ısıtmalı bir kanalın içinde gerçekleşmeli; böylece ısı kaybına müsaade
etmemelidir.
Cihazdan  hastaya kadar haricen uzanan min.200 cm. (+/-20 cm) boyunda kendinden ısıtmalı esnek hasta hattı
bulunmalı ve kan-serum torbasına ait set bu ısıtmalı kanal içine rahatlıkla yerleşerek  hastaya kadar aktif ısıtma
yapabilmelidir.

Isıtma hattı en az 2 farklı sensörle ısıyı sürekli kontrol etmeli, aşırı ve alçak ısılarda sesli ve ışıklı olarak ikaz
vermelidir. Cihaz 33-43 ºC arasında en az 1 ºC aralıklarla ayarlanabilmelidir.
Ayarlanan kademede ±1 C sapma olduğunda cihaz alarm vererek çalışmayı durdurmalıdır. Ayrıca kan ürünlerinin
hemolize uğramaması için cihaz herhangibir sebeple 44 C ve üstüne çıktığında birbirinden bağımsız 2 ad. aşırı ısı
koruma devresi cihazı durdurmalıdır.
Isıtma için gerekli tüm ekipman kompakt bir cihaz içinde gelmeli; ısıtma yapabilmek için ayrıca bir ön-ısıtma kazanına
veya sıvıların önceden sıcak tutulmasına vb. gerek kalmamalıdır.
Cihaz için en az 2 yıl garanti ve ücreti mukabili en az 10 yıl satış sonrası hizmet taahhüdü verilmelidir.

Cihaz kalibrasyon gerektiriyor ise firma tarafından yapılacaktır.Kalibrasyon ihtiyacı yok ise firma bunu yazılı bir şekilde
sunacaktır.
Sağlık bakanlığı tıbbi cihaz yönetmeliği kapsamında ÜTS kaydı yapılması gerekiyor ise ÜTS kayıtları ile sunulmalıdır
eğer ÜTS kaydı gerekmiyor ise sağlık bakanlığı tarafından verilecek ÜTS kaydı gerekmediğine dair belge
sunulmalıdır.Firmalar faturalarında cihazın ÜTS sisteminde kayıtlı olduğu ürün numarasını faturaya eklemelidir.

ANESTEZİ YOĞUN BAKIM PERKUTAN SETİ-1

ANESTEZİ YOĞUN BAKIM PERKUTAN SETİ-2

Teklif edilen cerrahi aletler paslanmaz çelikten imal edilmiş ve polisajı düzgün ve pürüzsüz olmalıdır.

Cerrahi aletlerin tamamı şartnamede belirtilen özellikleri taşımalıdır. İstekliler, aletlerin genel özellikleri ve kullanım
amacını değiştirmeyecek şekilde daha üstün versiyonu veya 20cm. altı aletlerde 0,2cm (+/-), 20cm. üstü aletlerde 0,5cm
(+/-) daha farklı ürünleri teklif edebilirler. İhtiyaç listelerinde belirtilen referans kodlar emsal olarak verilmiş olup, herhangi
bir marka tanımı anlamına gelmez. İstekliler toleranslar dahilinde kendilerine ait markaya teklif verebilirler.
Cerrahi Aletlerin ağız kısımları dokuları tam kavrayabilecek hassasiyette ve yapıda olmalı, kilit mekanizması olan
aletlerde kilitlenme sorunu yaşanmamalıdır. Teklif edilen cerrahi aletler 134°C de otoklavda Etilen Oksit gazlı veya
buharlı sterilizasyona uygun olmalıdır.

A.T

N.A

KAN VE SIVI ISITMA CIHAZI(INFUZYON ISITICISI)

PERKUTAN SET

Açıklama :

Açıklama :
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Cerrahi Aletlerin üzerinde üretici fabrikanın adı, aletin katalog numarası, üretildiği ülke ve CE işareti ile paslanmaz
çelikten imal edilmiş olanların üzerinde de "stainless" ibaresi silinmeyecek şekilde lazer yöntemi ile yazılı olacaktır.
Teklif edilen cerrahi aletlerin her birinin üzerinde envanter/takip sistemini kolaylaştıran Datamatrix (karebarkod) kod
uygulaması bulunacaktır.
Teklif edilecek cerrahi aletlerin üretildiği çelik hammaddesinin sertlik değeri uluslararası Rockwell sertlik standartlarına
göre 40 (kırk)' tan az olmamalıdır.   Teklif edilen aletlerin tıbbı cihazlarda risk yönetimi uygulaması DIN EN ISO14971?e
göre üretildiği belgelenmelidir. Üretici fabrika tarafından üretilen malzemeler DIN EN ISO 7153-1standartlarına göre
üretildiği belgelenmelidir. Portegüler, 42-50HRC , Pensetlerin 42-50HRC, Cerrahi Makasların  50-58HRC, Ekartörlerin
42-50HRC ROCKWELL sertlik standardında üretildiğini içeren  Materyal Beyanı noter onaylı (ithal ise üreticinin
bulunduğu ülke noterinden onaylı, Apostille kaşeli ve Türkçe tercümeli/noter onaylı) olarak ihale dosyasında verilmelidir.
Teklif edilecek yerli veya ithal tüm cerrahi alet markalarının Türk Standartları Enstitüsü Laboratuvarlarından TS8323 EN
ISO 7153 standardına göre alınmış kesici makaslar, tutucu portegüler, eklemli pensetler ve eklemsiz bistüri sapları olmak
üzere en az dört farklı ürün grubuna ait kimyasal analiz sonuçlarını içeren "Test Raporlarını" noter onaylı olarak ihale
dosyasında sunulmalıdır.
İstekliler ilan edilen cerrahi aletlerin set bütünlüğünün korunması ve servis bakım hizmetlerinin kurum yararına
muntazaman sürdürülmesi için ihale listesindeki Acil setleri branşına ait kısım içerisindeki setlerin tamamına aynı marka
olarak fiyat vermek zorundadırlar. İhale listesinde fiyat verilecek olan kısmın içerisindeki aletlerin tamamını
karşılamayan teklifler değerlendirmeye alınmayacaktır. Ayrıca Acil setler branşına ait kısımların içerisindeki tüm cerrahi
alet ve kapaklı küvetler servis hizmetlerinin bütünlüğü ve kolaylığı açısından aynı marka teklif edilmek zorundadır.
Aşağıda yer alan set içerik listesinde "N" harfi ile talep edilen numuneler ihale saatinden önce ihale birimine eksiksiz ve
tam olarak teslim edilmelidir. Teslim edilen numuneler görsel ve fonksiyonel olarak çıplak gözle, mikroskopla ve elle
incelenerek test edilecektir. Aşağıda belirtilen özellikler muayene komisyonu ve uzman hekimler tarafından kontrol
edilecek, uygun olmayan ürünler reddedilecek ve alım kararı bu yönde verilecektir. Numuneler sözleşme esnasında
firmalara iade edilecektir. Numuneler elle, gözle, gerekirse mikroskop altında ve ameliyatlarda kullanılarak incelenecek ve
otoklavda test edilecektir. Aletlerde ağızların birbirine tam olarak temas etmemesi, kilitlenebilen tiptekilerin zor açılıp
kapanması, eklem yerlerinde ve serasyonlu ağızlarda çapak bulunması, kesici ağızdakilerin ağız kısmı kapatıldığında
dokuyu travmatize edecek şekilde yapıların bulunması, düzgün kesmemesi, koparıcı ağızdakilerin koparılan bölgede
parçalanmalara sebep olması, ağız şeklinin aynısını pürüzsüz bir şekilde koparmaması ve aşağıdaki maddelerde
yazılı durumlardan herhangi birinin uzman tutanaklarıyla tespit edilmesi durumunda isteklinin teklifi değerlendirme dışı
kalacaktır.
a) Bacaklarına kuvvet uygulandığında ortaya çıkan bükülme direnci ve kuvvet azaldığında bacakların ilk pozisyonuna
dönmesini sağlayan (elastik yapı) özelliğinin uygunluğu kontrol edilecektir.
b) Kesici aletler kesme testinde düzgün, pürüzsüz kesmeli, kesilen materyal makasın arasına girip kalmamalıdır, Kesici
aletler ağızları düzgün ve rahat kapanabilmeli, Ağızların kapanması sırasında takılma veya zorlanma olmamalıdır.
Tutucu çeneye sahip olan aletlerde ağız ve dişleri karşılıklı tam olarak kapanabilmeli ve kilitleme mekanizması sağlam
ve kullanımı kolay olmalıdır. Kilit mekanizmasında bacakları yumuşak kilitlenip kolay ayrılabilmelidir.
c) Tutucu çeneye sahip olan aletlerde ağız ve dişlerin karşılıklı tam olarak kapanabilme özelliğinin uygunluğu kontrol
edilecektir.
d) Kilit mekanizmasında bacakların yumuşak kilitlenip kolay ayırabilme özelliğinin olduğu kontrol edilecektir.

e) Eklemsiz aletlerde bükülme direnci yüksek gövde, fonksiyonel uç ve ergonomik sapın olup olmadığının uygunluğu
değerlendirilecektir.
Teklif edilen ürünlere ait orijinal basılı kataloglar veya orijinal CD formatındaki kataloglar ihale evraklarıyla birlikte
verilmelidir. Fotokopi, faks veya tarama kataloglar kabul edilmeyecektir.
Teklif edilen ürünlerin tamamı için bu şartname ve ekindeki listeye göre kalem kalem teknik şartnameye uygunluk belgesini
hazırlanmalıdır. Bu belge istekli firmanın antetli kağıdına yazılmış ve yetkili kişi tarafından imzalanmış olmalıdır.
Şartnameye uygunluk belgesi hazırlamayan ve şartnamede istenilen özellikleri sağlamayan firmaların teklifleri kabul
edilmeyecektir.
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T.C Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü 01.05.2008 tarih ve 15167 sayılı genelge hükümlerince, teklif
edilen ürünlerin ihale tarihi itibarı ile İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olması ve alımı yapılacak olan
ürünlerin ÜTS' de Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir. Sağlık Bakanlığından onaylanmış barkod
numaralarının "teknik şartnameye cevap" belgesinde belirtilmesi zorunludur. İlgili kısımlara teklif edilen cerrahi setlerin
içerisindeki ürünlerden bir veya daha fazlasının onaylı barkod numarasının olmaması durumunda kısım bütünlüğü
bozulacağından isteklinin teklifi değerlendirme dışı kalacaktır.
İstekli firma imalatçı veya ithalatçı ise T.C Sağlık Bakanlığı Ulusal Bilgi Bankasında kaydının bulunması zorunludur.
İstekli firma yetkili satıcı veya bayii ise imalatçı veya ithalatçı firma tarafından Sağlık Bakanlığı ÜTS'de yetkili bayilik
kaydının yapılmış olması zorunludur.
İhale dokümanı meyanında verilen Cerrahi Aletler teknik şartname ve listesinde yazılı evsafı gösteren katalog
numaraları kesin evsaf belirlemek açısından yazılmıştır. Bu herhangi bir marka tercihi anlamı taşımamaktadır. İstekli
cerrahi alet teknik şartnamesinde ve ihtiyaç listemizde belirtilen evsafta ve aynı fonksiyonları görecek şekilde, teknik
şartnameye uygun diğer marka aletleri de teklif edebilir.
Aşağıda belirtilen belgelerin aslı veya noter tasdikli suretleri ihale evrakları arasında verilmelidir:

a- İmalatçı firmanın, ithalatçısı olan firma adına düzenlemiş olduğu distribütörlük belgesi (ithal ise)bulunduğu ülke
noterinden onaylı, Apostille kaşeli ve Türkçe tercümeli noter onaylı olarak ihale dosyasında verilmelidir.
b-  Firmalar teklif ettikleri Makaslar, Pensler, Tıbbi Maşalar, Portegü, Cerrahi Bıçak Sapı gibi genel ürünlerin Korozyona
Karşı Direnç tayini ile ilgili TSE tarafından verilen `TSE 5172 EN 13402 `Otoklavlamaya-Korozyona ve Isıya karşı Direnç
Tayini belgelerinin noter onaylı suretlerini ihale dosyasında sunmalıdır.
c- Firmalar teklif ettikleri cerrahi alet kısımları için "Makaslar, Pensler, Küretler, Portegüler" ile ilgili fabrikada son yapılan
test süreçleri raporunu (ithal ise Türkçe tercümeli ve noter onaylı) olarak ihale evrakları arasında sunmalıdır.
d- Üretici fabrikanın ürettiği cerrahi aletlerle ilgili düzenlenmiş  -ithal ise noter/apostille onaylı- ,Tüketici Koruma
Kanununa uygun şekilde  2(iki) yıllık garanti belgesi, ayrıca 10 (on) yıllık satış sonrası hizmet ve yedek parça garantisi
ihale dosyasında verilmelidir. İthal ürünlerin belgelerinde üreticinin Türkiye Mümessilliği veya temsilciliğinde değişik
olması halinde, atanacak mümessil veya temsilcinin de aynı garantileri üstleneceği hususunu içermelidir.
e- İstekli firma teklif ettiği marka ve ürüne ait bakım, saklama ve sterilizasyon bilgilerini içeren Türkçe kullanım
kılavuzunu ihale dosyası içerisinde verecektir.
f- Teklif edilecek marka yerli ise üreticisi adına, ithal ise ithalatçı firma adına alınmış TSE  13011 satış sonrası hizmet
yeterlilik belgesi ihale dosyası içerisinde verilecektir.
SET İÇERİKLERİ;

1.KISIM ANESTEZİ YOĞUN BAKIM PERKUTAN SETİ-1

140-323 DISEKSIYON PENSETI 145MM, DUZ, STANDARD MODEL 1 adet  
110-303 BISTURI SAPI NO.3 125MM, 10-17 BISTURILER ICIN 1 adet  
160-510 FARABEUF CIFT TARAFLI EKARTOR 120MM IKILİ 1 adet N
122-233 MAYO DISEKSIYON MAKAS 155MM, EGRI, KUNT 1 adet  
151-201 RANKIN-CRILE HEMOSTATIK PENS,160MM EGRI 1 adet N
151-200 RANKIN-CRILE HEMOSTATIK PENS,160MM DUZ 3 adet  
201-121 MAYO-HEGAR IGNE TUTUCU,180MM 1 adet N
  

2.KISIM ANESTEZİ YOĞUN BAKIM PERKUTAN SETİ-2
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140-423 DOKU PENSETI,145MM, DUZ, 1x2 DISLI, STANDARD MODEL 1 adet N
110-303 BISTURI SAPI NO.3 125MM, 10-17 BISTURILER ICIN 1 adet  
160-510 FARABEUF CIFT TARAFLI EKARTOR 120MM IKILİ 1 adet  
201-118 MAYO-HEGAR IGNE TUTUCU,145MM 1 adet  
150-111 ULTRAFINE MOSKITO PENSI.125MM EGRI  2 adet N
151-200 RANKIN-CRILE HEMOSTATIK PENS,160MM DUZ 1 adet  
151-150 CRILE HEMOSTATIK PENS 145MM DUZ 1 adet N
201-121 MAYO-HEGAR IGNE TUTUCU,180MM 1 adet  
  

Cihaz operasyon öncesi, sırası ve sonrasında hipotermili hastaların tıbbi ısı değerlerini muhafaza etmelidir.

Cihazın LCD kontrol paneli üstünde ısı değerlerinin görüntülendiği en az 3 kademesi mevcut olmalıdır:( 32 ?C ? 38 ?C
?43?C). LCD ekranda ayrıca Hava Akış Seviyesi (Alçak-Yüksek), Toplam çalışma süresi(dk.), gerçek ısı değeri (C)
sürekli monitörize edilmelidir.
Isıtma mak.5 dk. gibi kısa zamanda ayarlanan dereceye ulaşmalıdır. Sistem aşırı veya yetersiz ısıtma ile arıza halinde
derhal ikazda bulunarak durmalıdır.
Cihaz 5 kg ve altında; infüzyon askısına asılabilecek şekilde hafif ve kompakt gelmelidir. Cihaz gürültü seviyesi 55dB
(±5) olmalıdır.
Cihaz arıza yaptığında ekranda  SİSTEM ARIZASI (System Fault) ikazı görüntülenmeli ve ekranda arızanın sebebi
arıza kodları şeklinde bildirilmelidir. Aşırı ısınmada ekranda AŞIRI ISINMA (Over Temperature) ikazı yanıp-sönmeli;
ayrıca sesli ve ışıklı ikaz lambası bunu kullanıcıya bildirmeli; ekran paneli kapanmalı; ısıtıcı ve fanları durmalıdır.
Cihaz hem infüzyon standına bağlanabilmeli; hem de yatak kenarına asmak için gerekli ataçmana sahip olmalıdır.

Yüksek ısınmaya karşı cihazın ısıyı hastaya ileten esnek spiral hortumu çıkışında ve cihaza giriş noktalarında 2 ısı
sensörü bulunmalıdır.
Cihazın üfleme devresi kontaminasyonu ortadan kaldırmak için 0,2 mikron  hassasiyette HEPA filtre ile korunmalıdır.
Ayrıca cihaz her 500 saatlik kullanımda HEPA filtre Değişimini LCD ekrandan ikaz vermelidir.
Yeterli ısıtma yapabilmesi için cihazın  ısıtıcı  gücü  en az 1.000 W (±%25) olmalıdır.

Cihaz imalat ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl garantili olmalıdır. Ayrıca garanti sonrası en az 5 yıl ücreti mukabili satış
sonrası teknik servis ve yedek parça temin garantileri verilmelidir.
Her cihaz ile birlikte 5 adet  yetişkin boy blanket ücretsiz verilecektir.

6502 sayılı tüketicinin korunması kanununun ilgili maddelerinde belirtmiş olduğu garanti şartları geçerlidir.
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