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Cihaz kateter laboratuarinda, yogun bakimda, ameliyathanede ve tasit araglari ile hasta
naklinde kullanima uygun yapida olmalidir, |
Cihaz hava ve kara ambulans ile hasta nakline uyguﬁ yapida olmahdlr Hava
tasimaciligina uygun oldugu istendiginde belgelenmelidir. |

Cihaz kii¢iik, hafif ve her tarafa donebilen tekerlekleri sayesinﬁe kolayca taginabilmelidir.
Cihazin kontrol modiilii ambulans veya hava ile hasta nakliJ:hi kolaylastirmak ‘amaci ile
ayrilabilmelidir.

Cihaz iki adet lityum iyon batarya ile de ¢alismalidir. Bu bataryalarin {izerinde bataryanimn
sar] seviyesi 1s1kl gosterge ile takip edilebilmelidir.

Cihaz akt sebeke gegislerinden etkilenmemelidir.

Cihazda agilig sirasinda cihazin tiim elektronik, mekanik akslamml kontrol ederek, varsa
sorunlari kullaniciya bildiren bir sistem bulunmalidir.

Cihaz, balon kateterinde gaz kagagi oldugunu hacim ve basing| kontrolii yaparak
algilamali, kan cihaza ulagmadan pompalama durmali ve kullaniciy1 uyarmalidir.

Cihazda traselerin ve sayisal degerlerin gosterildigi renkli LCD bir ekrani olmali, bu
ekran dikey ve yatay eksen tizerinde hareket edebilmeli ve bu‘ sayede kullanici ekrani her
agidan rahatga gorebilecegi pozisyona ayarlayabilmelidir.

Cihaz dokunmatik ekranli olmalidir. Ekran kullanilmadiginda otomatik olalak kendini
kilitlemelidir. :

Cihazda otomatik ¢aligan nem alma sistemi bulunmalidir. Bu sistem cihazin
pompalamasma etki etmemelidir Sistem nemi cihaz i((inde I);iliktirmemeli her
u7dkla$111mahdu

Cihaz agilir agilmaz ¢alismaya hazir olmali, herhangi bir seklide purge, fill gibi islemlere
gerek duymamalidir.

Sistem devamli kendini kontrol etmeli, gereken durumlarda pompalamay durdurmahdlr
Alarmlarda olasi nedenleri bildirmelidir. ‘

Cihazda Tirkg¢e bir yardim programi olmali, alarm durumlarinda kullan1d1ya olasi
sebepleri ve yapilmasi gerekenleri detayl olarak Tiirkce agiklamahidir.

Sistem yazilimi ve tus takimi Tiirk¢e olmalidir. ‘

Kullanim esnasinda gaz hacmi devamli kontrol edilmeli, belirli bir seviyenin: altindaki
eksilmeler aminda tespit edilip kullaniciya bilgi verilmelidir. Ayriga bu eksilmelerin
oniine geemek i¢in cihaz otomatik olarak kullanilan gazi iki saatlik araliklarla yenilemeli,
diftizyona bagli eksilmeler birer saatlik araliklarla tazelenmelidir.

ECG trasesinin hastadan diveki alindigr baglantilarda lead’lerden herhangi bir sebepten
otirti veri alinamamas: durumunda hatali veya temassiz clc,ktlodun hiangisi oldugunu
cihaz ekran lizerinde gosterebilmelidir.
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Cihaz ile fiber optik basing sensorlii balon kateteri kullanabiln';elidir.
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Cihaz fiber optik kablo girisi ile kateterden aldigr 1sik hjlzmdaki basing bilgisini
kullanarak, gercek zamanl (real time) analizi ile gerekli ritim, hacim ve zamanlama
ayarlarini her atim igin hesaplayarak otomatik olarak yapacak bir| yazilima sahip
olmalidir. |

Fiber optik kateter miidahaleyi yavaslatacak herhangi bir &n islem gerektirmeden hastaya
yerlestirilebilmeli ve pompa baglantist yapilip tek tus lile pompalama: islemi
baglatilabilmelidir. |

Cihaz fiber optik kateter ile ¢alisirken belirli araliklarla @ otomatik olarak invivo
kalibrasyon yapan bir yazilima sahip olmalidir. Ayrica kateter hastaya takildiktan sonra
gerekli goriildiigi durumlarda kalibrasyon islemi pompa tizerinde tek bir tus ile manuel
olarak yapilabilmelidir. 1

[kran tizerinde ECG, AY ve balon basinct aym anda ve devamli izlenebilmelidir. ECG ve
AP traselerinin {izerinde balonun sisik oldugu boliim kullanicinin istegine bagl olarak
gosterilebilmelidir,

Ekranda kalp atim iz, sistolik, diastolik ve ortalama basing degerleri izlenebilmelidir.
Cihazda hasta bagi monitére basing sinyali gonderebilen diisiik seviye basing ¢ikist
bulunmalidir.

5, Cihazda hastanin ihtiyacina gore 1: 1, 1: 2 ve 1: 3 yardim oranlari segilebilmelidir.
20.

Cihazda Augmentasyon (A{U!G) alarmi bulunmali, alarm seviyesi kullanic tarafindan
ayarlanabilmelidir,

Cihazla beraber periferik dolasimin kontrolti i¢in bir (1) adet el doppleri verilecektir.
Cihaz da otomatik kullanim modu olmali, bu modda su 6zellikler bulunmalidir:

EKG sinyali otomatik olarak bulunmali, tiim girisler i¢inde en iyi sinyal ve en uygun
derivasyon se¢ilmeli, degisiklikler tam otomatik olarak cihaz tarafindan yapiimalidur.
EKG sinyalinin kot veya olmadigi durumlarda, cihaz AP sinyaline otomatik olarak
geémeli, gerekli diizenlemeler otomatik olarak yapilarak pompalama islemi AP tetikleme
olarak devam etmelidir.

ECG tetikleme ile ¢alisirken cihaz inflasyon zaman ayarini otomatik olarak belirlemeli,
hastanin perfiizyon ihtiyacina goére balonun sénme zamanini kullanicinin ayarlamasina
izin vermelidir. ‘ |
Cihazda vart otomatik kullanim modu bulunmali, kullanict isterse bu moda tek tusla
gecebilmelidir, ‘ |

Yari otomatik kullanim modunda kullanict;

Tetikleme modunu,

Balonun sisme ve inme zamanlama ayatjarint,

Balon hacmini ve destek oranlarini kendisi segebilmeli ve ayarlayablllnelldn

Cihazin atrial fibrilasyon’a giren hastalarda kullanmilmak tizere |uygun yazilimi
bulunmalidir. Bu yazilim sayesinde hasta ritmi atriyal fibrilasyona dondiiglinde otomatik
olarak cihazin “R-Wave Deflation™ 6zelligi aktive olmalidir,

Cihazda tiimlesik bir printer olmali, bu printer istenen bir veya iki traseyi basabilmeli, her
alarmda o andaki traseler ve hemodinami bilgileri sayisal olarak verilmelidir.

Printer programlanabilmeii, belli araliklarla dokim alinabilmelidir.

Cihaz USB portu sayesinde upgrade edilebilmelidir.
Cihaz ile birlikte su aksesuarlar verilecektir: ’

1 adet 5 lead’li ECG kablo seti ~

\ :
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1 adet hasta basi monitor baglant1 kablosu
1 kutu i¢inde 4 adet yazici kagidi

3 adet dolu Helyum tank:

Tiirkce Orulnal Kullanim kﬂavuzu

GENEL HUSUSLAR

Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Iz sebeke elekirigi ile Qahf"mahdlr Sistemin voltaj
toleransi + % 10 olmalidur.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim  Ulusal  Bilgi Bankds,lm/UTS kayith ise Saglik
Bakanlif1 onay1 alindifiina dair belgeler verilecektir. UBB/UTS kaydi olmayan cihazlar
icin ‘UBB kapsam disi olduguna dair belge verilecektir. UBB/UTS kaydi olmayan
cihazlarm CE veya TSE belgesi olmalidir.

Aday veya Isteklinin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’ na(TITUBB)/ Uriin
Takip Sistemi(UTS)e kaydi olmalidir, Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedarik¢i kodunu
gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktir. Aday veya [stekli; teklif edilen {iriintin
imalat¢1 veya 1tha1atc;151(tedar1kg:1 firma) olmadigi durumlarda, ulunun tedarikg¢i firmasinin
bayii olduguna dair TITUBB veya UTS kayd1 aranacaktir.

Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi ClhdZ kaydina esas olan tim
{irtin, cihaz, yedek parca, aksesuar, sarf ve yazilimlara 111$]<1n ayn ayr1 UTS kayit
barkodlart teklif dokiimanlari ihale dosyasinda ve faturalarda beyan edilecektir,

Istekli; ‘Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmellgl kapsaminda ‘Satis
Merkezi Yetki Belgesi® verecektir.

Tibbi cihazlara satis sonrast hizmeti sunacak kuruluslardan "TS 12426 Yetkili
Servisler — Tibbi Cihazlar icin Kurallar" standardma veya " TS 13703 - Ozel
Servisler — Tibbi Cihazlar I¢in Kurallar" standardina gore hizmet alinacak cihaz
icin hizmet yeterlilik belgesine sahip olacaktir.

Cihaz/Sistem/Ara¢-Gere¢/Donanim  varsa program Kkilidi, sifre, ek glivenlik
donanimi, hata kodlar: gibi bilgiler cihaz tesliminde verilecektir.

. Tibbi cihaz alimlarinda muayene ve kabul siireglerinde sartname isterlerinin beyan edilen

katalog degerleri ile kargilandigina yonelik olgtilebilir parametrelerin Idare tarafindan
belirlenecek ve masraflari tedarikgi tarafindan karsilanacak bagimsiz bir metroloji
kurulusu tarafindan degerlendirilecektir. Sonuglarin; Teknik Sai’tname ile ortismediginde
alim red edilecektir.

Cihaz/Sistem/Arac-Gereg/Donamim, teslim tarihinden 1t1baren en az 2(iki) y1l garantili
olacaktir. Garanti siiresi icinde periyodik ve periyodik olamayan| bakim, onarim,
kalibrasyon, yedek parga degisimi, Uretici firma/yetkili servis tarafindan licretsiz
saglanacaktir, Istekli/ Yiklenici firma bayi ise tiretici firma tarafindan verilen garanti
belgesi de verilecektir. Garanti stiresi igerisinde; Kalibrasyon sonuglart yeterli kalite
degerleri saglamamasi durumunda biitiin tamir, bakim ve ayar iglemleri yiiklenici firma
tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.

Garanti siiresi icinde, yedek par¢a gerekmeyen arizalarda en <,0k 2 Jlkl) yedek par¢a
gerektiren ariza durumunda en ¢ok 10 (on) giin i¢erisinde ariza, glderﬂe?ektlr Ancak bazi
yedek pargalarin yurt digindan getirildigi goz oniinde tutularak, bunun belgelenmesi
durumunda Hastane Idaresinin onay1 ile bu siire uzatilabilecektir. Bu g‘ure cihaza iligkin
arizamn servis veya satici bayiye bildirimden itibaren baslar. Bu siire sonunda cihaz tam
olarak calisir vaziyete gelmedigi taktirde her giin i¢in idari $artnamederazan bedel ceza
olarak firma tarafindan Gdenecektir. Bu stire 30 giinii gegemez. Toplam 30 giinliik siire
icerisinde, cihaz ¢aligir hale getirilemezse firma aym Ozellikleri 7\]rqeya daha stiin
ozellikleri tasiyan basgka bir cihazi, cihazin onarim tamamlamncaya kadar kuruma
birakmay1 kabul edecektir.
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Cihaz/Sistem/Ara¢-Gere¢/Donanim teslim tarihinden itibaren, belirlenen garanti stiresi
i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde; ayni arizanin ikiden fazla tekrarlamasi veya
farkli arizalarin dortten fazla meydana gelmesi veya farkli arizalarin toplaminin altidan
fazla olmasi, durumlarinda cihazin/Sistemin yenisi ile degistirilecektir. Ancak cihaz
birden fazla modiil veya bilesenden olusuyorsa sadece arizali modiil veya pbilesen
degistirilecektir. |
Uretici/yetkili ~ dagitici/yetkili  satici/yetkili  servis  firmasi  Cihaz/Sistem/Arag-
Gereg/Donanim garanti siiresi bitiminden itibaren en az 8(sekiz) yil boyunca bakim,
onarim, kalibrasyon, yedek par¢a degisimi ve yedek parga ve teknik servis hizmetlerini
ticreti karsihginda saglamayi1 kabul edecektir. Kurum bu hizmeti almak igin bakim-onarim
sozlesmesi yapmak zorunda degildir. Eger bakim-onarim(kalibrasyon dahil) sézlesmesi
yapilacak ise bedeli; cihazin déviz cinsinden toplam bedelinin yedek parga dahil % 6’sin,
yedek parga haric % 3°nli gegemez. Ayrica 2 yil garanti istiresi bitiminden sonra
gerektiginde yapilacak bir seferlik veya yillik kalite kontrol testi| ve kalibrasyon
faaliyetleri i¢in kag¢ defa gerektigi belirtilecektir. ‘
Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel palametrelei in bellrh ortam
kosullar1 altinda referans o6lg¢im cihazlaryla periyodik olarak test edilmesi,  Sl¢lim
degerlerinin karsilagtirilmas ve kayitlarinimn tutulmasi igidir. Bu'islemler garanti kapsami
iginde licretsiz yapilacaktir. |
o Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarinin; “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik” kapsaminda Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan ilgili cihaz i¢in test, kontrol veya kalibrasyon zorunlulugu
baglatilmast halinde bu Yonetmelige uygun olarak yetkilendirilen kuruluslar
tarafindan, zorunluluk baslatilmadigi durumda ise TS EN ISO / IEC 17020 “Cesitli
Tipteki Muayene Kuruluslarin Calistinlmalan Igin Genel Kriterler” standartlarina gore
akredite olmus Ozel veya kamu kuruluslart tarafindan “Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzu” kapsaminda yapildig: belgelendirilecektir.
e Ayrica 6l¢lim cihazi lizerine yapistirilacak onaylt bir etiket {izerinde
Kalibrasyonu yapan firma adt :

Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Stiresi

Sertifika Numarasi ; bilgileri bulunmalidir.
14. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim teknik sartnamede istenilen 6zellikleri, istekli firma
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tarafindan belirtilmis ve cihazlarin kataloglarinda yazili olsa dahi; Satinalma Komisyonu
veya muayene kabiil komisyonu istedigi taktirde istekli firma bu ozellikleri uygulamali
olarak gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu demonstrasyonda, “opsiyonel
olan” veya “ileride istenebilecek™ 6zelliklerde komisyon tarafindan goriilmek istenirse,
istekli firma bu oOzellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen ozellikleri
demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale dis1 birakilacak veya alimi reddedilecektir.
Satin alma, Muayene-Kabul ve kullanim agamalarinda cihazlarla ilgili sorunlar Hastane
Idaresi tarafindan oncelikle “Tibbi Cihazlar Piyasa Gozetimi ve Denetimi Birimi”ne
bildirilecektir.

Istekli, satisini teklif ettigi Cihaz/Sistem/Arag- Gereg/Donammm teknik &zelliklerini,
¢alisma ortam kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis
goriinlimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de i¢eren tanmitum| brosiiriinii veya
kitap/kitapgigini teklif dosyasina ekleyecektir. Baska bir dilde synulan dokiimanlar onayli
Tiirkge terctimesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli sayilacaktir.

Kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak Cihaz/Sistein/Arag-Gere¢/Donanimla
birlikte verilmesi gereken bilgileri, kullanim kilavuzlari, etiketleri, bakim-onarim kitapgig
verilecektir ve bu belgeler, diger agiklamalar Yonetmeliklere uygun olarak Tirkge
olmalidir, Tirkge etiket ve Ttirkge kullamm kilavuzu bulunmayapn (Yonetymelikler gerggi
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kullanim kilavuzu bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar igin) t1bb1 cihazlarin muayene ve
kabul islemleri yapilmayacaktir. !

Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanimin garanti b1t1m1nden itibaren 8 yil gegerli
fiyath yedek parca listesini ve fiyatlarini (satin alindig tarihte clov1z veya TL cinsinden)
sozlesmeden Once getirecektir.

Yiiklenici, Hastane daresinin belirleyecegi personellere, b1yomed1ka1 cihaz/iirtin/sistemin
ttim fonksiyonlarini kullanabilecek diizeyde egitim Verllecektlr Ayrica; Hastane teknik
personelleri bakimi ile ilgili {icretsiz egitmekle yiikiimliidiir,

Cihaz/iirtin/sistemin pargalarr kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz/iiriin/sistem;
hi¢ kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
Daha 6nce "demo" olarak kullanilmis cihaz/iiriin/sistem teslim alinmaz.

. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihaz/iiriin/sistemin nedejn olacagl yaralanma ve

oltimle sonuglanan kazalardan ve her tiirlti maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanim garanti stiresi igerisinde; hastanede famir edilemeyip
firma blnyesindeki teknik servise génderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri
gonderilisi yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu goénderimler sirasinda tiim
sorumluluk ytiklenici firmaya aittir.

Fatura Uzerinde cihazin UBB/UTS kodu, marka, modeli ve seri numarasi yazilacaktir. Bu
bilgileri igermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim teslimati sirasinda diizenlenecek teslimat tutanaginda
muayene ve kabul komisyonu ve yiiklenici firma yetkilisinin 1mzalar1 tam olmadan cihaz
teslim alinmaz.

Yiiklenici, ilgili cihaz/tirtin/sistemin teknik bakim ve onarimlarin yapilabilmesi igin
profesyonel diizeyde tecriibesi bulunan teknik eleman/elemanlarl bulundugunu yazili
olarak belgelemelidir.

Teklif edilen Cihaz/Sistem/Ara¢-Gere¢/Donanim teknik sartnameye uygunlugunu
belgelendirmek icin teknik sartname maddelerine sirayla cevaplanms “Teknik
sartnameye Uygunluk Belgesi” verilecektir. Bu belge firma yjetkilileri;nce imzalanmis
olacaktir.Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi
tammlayacak gekilde cevaplanan maddelerin her biri i¢in, yeterli bilginin bulundugu
orijinal katalog,brosiir,....vb. dokiimanlardaki sayfa numarasi, pairagraf ve satir
bilgileri parantez icerisinde belirtilmelidir, ayrica bu 6zellikler orijinal
katalog,brosiir,....vb. iizerinde isaretlenmelidir.

TEKNIK SARTNAME HAZIKLLAMA KOMISYONU
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