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A)
1.

TEKNIK OZELLIKLER
Cihaz kateter laboratuannda, yofun bakrmda, ameliyathanec]e ve tag

naklinde kullanima uygun yaprda olmahdrr,

2. Ctha'z hava ve kara ambulans ile hasta nal<line uygurit yaprd

tagrmacrhfima uygun oldufiu istendiginde belgelenmelidir.
Cthaz kiigtik, hafif ve hel tarafa clonebilen tekerlekleri sayesinde kola

dltrumlan

t araglarl ile hasta

olmahdrr. llava

tagrnabilmelidir'.

trmak amacr ile

ekranr olmah, bu

ullanrcr qkranr her

tik olalak kendini

sistem cihazrn

fiIl gibi iglemlele

yr durdurmahdrr,.

kullanrcrya olasr

iyenin alhndaki

a bu eksilmelerin

aJ.

4. Crhazrn kontrol modiilti ambulans veya hava ile hasta naklihi kolay
ayrrlabilmelidir.

5. crhaz iki adet lityum iyon batarya ile de gahgrnahdrr. Flu batar;yalarrn inde bataryanrn
qarj seviyesi rqrliir gosterge ile takip edilebjlmelidir.
Crhaz, akri qebeke geqiglerinden etkilenmemelidi r.

Cthazda agrhq srasnda cihazrn tr.im elektronik, rnekanik akshmrnr k trol ederek, varsa
sorunlart kullanrcrya bildiren bir sistem bulunrnulidrr'.

8. Crhaz, balon kateterinde gaz kaqapr oldufunu hacim vd basrnq kontrolii yaparak

armahdr.algrlamalr, kan cihaza ulagrnadan pompalarna dr-rrmah ve kullanrcryr u
9. Crhazda traselerin ve sayrsal degerlerin gosterildifi renkli LCD bir

ekran dikey ve yatay eksen rizerinde hareket edebilmeli ve bu Sa1,ccle'

agtdan rahatg a gdlebil ece [i pozi syoria ayarl ayabi lme I i cli r'.

L0. Cihaz dokunmatik ekranli olmahdtr. Ekran kr.rllanrlmadrsrnrila otor
kilitlemelidir.

6.

1

ll. Crhazda otomalik qairgan nem alma sistemi bulunmahdrr.
pompalamasrna etki etmernelidir', Sistern nemi cihaz ir;inde

uzaklagtrrmaL drr.

12. Cihaz agrhr agrlmaz galrymayahaztr olmah, herhangi bir geklide pllrge
gerek duyrnamahdr.

13. Sistem devaml keildini l<ontlol etmeli, geleken durumlarda pc

Alarmlarda olasr uedenleri bildirmelidir.

riktirmemeli, her
infl asyon/clefl asvon <lon gListin cle stirekl i oi alak su buharrna don tiEttird nemi sisternden

14. Ctha'zda frirkge bir yardrm programr olmah, alalm
sebepleri ve yaprlmasr gerekenJeri detayh olarak Ttirkge agrkleLmahdrr.

15. Sislenr yaz:|rrmt ve tn$ takrntr'ftrkge olmahdtl.
16. Kullanrtn esnastncla ga'7., Lraomi devamir kontlol edilmeli, belirli bir'

eksilrnelel anurda tespit (-'dilip kullanrcrya bilgi verilmelidir. Ayn
onrine gegmek iqin cihaz otomatik olarak kr"rllaillan gazrrki saatlik
diftizyona ba[Ir el<siInroIer trit'er saatlik artrhklallar tazelenmelir1ir.

rklarla yenilemeli,

17. ECG trasesiniu hastatdetn rjilclti alndr[r ba$larrlrlarda leacl'lerden he ngi bir sebepten
ottirti veri aluramaunasr dlLtumunda hatalr veya t<:massrz elektlodun
cihaz ekran tizerirrde gosielebilrneliciir.

18. Cihaz ile fiber optik basrnr,r sensollii balon kateteli kullanabilnelidir'.
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19. Crhaz frber

kullanarak,

optik kablo girigi ile kateterden aldrfr rqrk hrzrndaki

gergek zamanh (real time) anaTtzi ile gerekli ritim, haci

ayarlannt her atrm igin hesaplayalak otomatik olarak yapacak bir

olmahdrr.

20. Fiber optik kateter mridahaleyi yavaglatacal<

yerlegtirilebilmeli ve pompa ba[lantrsr yaprhp tek tug ile

baglatrlabilmelidir.
21. Cthaz fiber optik kateter ile gahqrrken belirli arahklarla otomati

kalibrasyon yapan bir yazrlrlrra sahip ohnahdrr, Aynca kateter hastaya

gerekli gortildti[ii dururnltiida kalibrasyon i,slemi pompa iizeriride tek

olarak yaprlabilmelidir.olar:aK yapllabllmetldrr.

22.Ill<ran iizerinde ECG, Air ve tlalon bastnct aynt anda ve devamlt izlenebi

AP traselerinin lizerinde bi.Lionr;n giqik oldufu boltm kullantctrun t

gosterilebihnelidir.

23. Flklanda kalp atrm hrz-r. sistolik, diastolik ve ortalama basmg de$erleri i

2,1. C,lhazda hasta baqr n-ionitore basrng sinyali gdnderebilen diigr"ik sev

bulunmahdrr.

25. Cthazda hastarun ihtiyacrna gore

26^ Clhazda Augmentasyon (..A i l(l)
ayarJanabilmelidir.

l: l, l:Zve I:3 yardrm oranlan segile

alarmr bulunmah, alarm seviyesi ku

27. Cihazla beraber periferik ciolagrmrn korrtrolii igin bir (1) adet el doppleri

28. Cihaz da otomatik lcurllanun modu olmair, bu rnodda gu ozellikler bulun
. EKG sinyali otomatik olarak bulunmah, ttim giriqler iginde en iyi si

derivas1,s11 segilmeli, defi giklikler tam otomatik olarak clhaz tatafndan
. EKG sinyalinin kotii veya olmadrfr durumlarda, cihaz AP s;inyaline

gegmeli, gerekli dtizenlerneler otomatik olarak yaprlarak pompalarna iq

olarak devam etmelidir.
. ECG tetikleme ile r;ahgrrken aihaz inflasyon

hastarun perfrizyon ihtiyacrna gore balonun

izin vermelidir.
29, Cihazda yarr otomatik kullanrm modu bulurunalt, kullantct isterse

gegebilmelidir,

30. Yan otomatik kullarnrrn rrodunda kullanrct:
. Tetikleme modunu,
. Balonun gigme ve inme zanranlama ayarlaLnrr,
. Balon hacmini ve destek olanlannr kendisi segebilmeli ve ayarlayabil

31. Cihann atrial fibrilasvon'a qiren hastalarda kullanrhnak :d;zere

bulunmahdrr. Bu yazthm sayesinde hasta ritnri atriyal fiblilasyona dc)

olarak cihazn "R-Wave Deflation" 62e11iil aktive ohnaltdrr.

32, Cihazda tiimleqik bir printel olmah, bur printer istenen bir veya iki trase

alarmda o andaki traseier ve henrodinami bilgileri sayrsal olarak; verilme

33. Printer programlanabilmeli, belli arahklarla cicjkrjm ahnabilmeli ir.
34. Crhaz USB portu sayesinde upgrade edilebilmelidir.
35. Cihaz ile birlikte qu aksesuarlar verilecektir:
. 1 adet 5 lead'li ECG kablo seti

?1

basrng bilgisini
ve zamanlama

yazrhma sahip

herhangi bir on igleim gerek irmeden lrastaya

palama iglemi

olarak invivo

krldrktan sonra

ir tug ile manuel

melidir. ECG ve

ine bafh olarak

nebilmelidir.
ye basrng grkrqr

ilmelidir.
larucr tarafindan

\/e en uygun

aprlmah$rr.

otomatik olarak

i AP tetiklerne

zaman ayannl otomatik arak belirlemeli,
sonme zalnanrnl kullanrcr rn ayarlamasrna

moda tek tugla

uygun yazfrrmr

rifiinde otomatik

basabilmeli, her



B)
1.

. 1 adet hasta bagr monitor bafilantr kablosu

. 1 kutu iginde 4 adet ya q kafrdr

. 3 adet dolu Helyum tankt

' Tiirkge Orijinal I(ullanrm ktlavuztt

GENEL HUSUSLAR
CihazlSistem 2201230 Yolt, 50 lIz. $ebeke elektrifi ile gahqmahdrr.

toleranst J. Yo I0 olmairdrr.
2. CihazlSistem/Arag-Gerogil)oitatttm lJlusai tlilgi Bankasrna/IJTS ka

Bakanhfir onayl ahndrfrna rlair belgeler verileoektir. UBB/IJ'II!] kaydr

igin-UBB kapsam c|gr oldufuna dair belge verilecektir' UBBruTS
cihazlann CE, veya'l-SE belgesi olmahdrr,

3. Aday veya isteldinin T'.c. ilag ve Trbbi cihaz lJlusal Bilgi Bankasl'na
Takip Sistemi(U'fS)'e kaydr olmahdrr'. Firtnarun Bayi, Anabayi ve 1

gosterir belgeyi teklif ile birlikte sunacaktrr. Aday veya Istekli; tekl
r I y ^1--,---,^-1^--l^ -.:,--.i-^-':-^ +^,

imalatgr veya ithalatgrsr(tedarikgi firma) ohnadr[r durumlarda, ii riiniin

bayii oldufuna dair TITUBB veya UTS kaydr aranacakhr.

4. Trbbi cihaz altmlannda ilgili mevzuatlar kapsamrnda trbbi cihlz kayd

iiriin, cihaz, yedek parqa, aksesttar, sarf ve yazirmlara iligJ<in ayrr

barkodlal teklif dokr,imanlal ihale dosyasrnda ve faturalarda belian sdi

5. istekli; 'Trbbi Cthaz Satrq. Reklar-n ve 'fantttm Yonetmeli[i' ka
Merkezi Yetki Ilelgesi' verecektir.

6. Trbbi cihazlara satts sonrast hizmeti sunacak kuruluqlartlan "T
Servisler - 

Trbbi Cthazlar iqin i(urallar" standardtna vepya "

Servisler - 
Trbbi Clhazlar igin I(urallar" standardrna gdre hizm

igin hizmet yeterlilik belgesine sahip olacaktr,
1 CihazlSistem/Araq-Gereg/Donantm varsa program kilidi, qifie

donanrmr, hata kodlan gibi bilgiler clhaz tesliminde v'erilece
Trbbi cihaz ahmlannda muayene ve ltabul stireqlerinde qartname isterle

katalog defierleri ile kalqrlandrfrna yonelik olgtilebilir parametrelerin

belirlenecek ve maslaflart tedarikgi tarafindan kalgrlanacak bafirm

kurulugu tarafindan defierlendirilecektir. Sonuglann; Teknik $artname i
ahm red edilecektir.

9. CihazlSistem/Arag-Gereg/Donantm, teslim tarihinden itibaren en az

olacaktrr. Garanti stilesi lginde periyodik ve periyodik olamayan

kalibrasyon, yedek parga defigimi, tireticj f-rrma/yetkili servis ta
safilanacaktrr, istekli/ Ytiklenici firua bayi ise tiletici firma tarafind
belgesi de verilecektir. Garanti sutesi igerisinde; Kalibrasyon son

defierleri sa$amamast dtrumunda btitiin tamir, bakrm ve ayal iglemle

tarafindan [cretsiz kargrlanacakttr.
10. Garanti stiresi iginde, yedek parga gerekmeyen anzalar la en gok 2 (iki), yedek parga

gerektiren anza dururnunda en gok 10 (on) giin igerisinde anza gtderile{ektir. Ancak bazr

yedek pargalann yurt drgrndan getilildi|i goz ontinde tutr,tlarak, bufun belgelenmesi

durumunda Flastane idaresinin onayr ile bu siile uzatrlabilecektir. Bu $rire cthaza iligkin
aflzanrn servis veya satrcr bayiye bilclirimden itibaren baglar, Elu siire spnunda cihaz Iam
olarak gahqrr vaziyete gelmedifii taktirde her gtin igin idari gartnamede yazan bedel ceza

olarah firma tarafLndan dcleneoektir. Bu stire 30 gtinii gegemez. Toplain 30 giinliik stire

igerisinde, cihaz qahgrr hale getirilemezse firma aynt ozellikleri ]i,.yu daha iisttin
ozellikleri tagryan bagl<a bir cihazt, cthaztn onanml tatnanrlant

brrakmayr kabul edecektir',

I

Sistemin voltaj

rth ise Safhk
lmayan pihazlar

kaydr olmayan

TITUBB)/ Uriin
edarikgi kodunu
f edilen iiriiniin
rikgi f,rrmasrnrn

a esas olan tiim
ayn UTS kayrt

mrnda

t2426

'Sattg

Yetkili
\3703 - Ozel
alrnacak cr}:'az

ek giivenlik
tir.
nin beyan edilen
Idare tarafindan
rz bir rpetroloji

6rliiqmediIinde

iki) yrl garantili
bakrm, onanm,
findan ticretsiz
verilen garanti
r yeterli kalite
ytiklenici firma

kadar kuruma



11. CihazlSistem/Arac-Gerec/Donanrm teslim tarihinden itibaren. belir
iginde kalmak kaydryla, bir yrl igerisinde; ayrr- afizamn ikiden fazla
farkh anzalarrn dortten fazla rneydana gelmesi veya farkh arrzalartn ro

fazla olmasr, durumlarrnda cihazrn/Sistemin yenisi ile de[iglirilecekt
birden fazla rnodiil veva bilesenden olusuvorsa sadece arzah mod
deIiqtirilecektir'.

12. tJretrcilyetkili dafirtrcr/yetkili satrcr/yetkili servis firmast Ci
Gereg/Donanlm garanti stiresi bitiminden itibaren en az 8(sel<iz) yrl
onarlm, kalibrasyon, yedek parga defigirni ve yedek parqa ve teknik se

iicreti karqrh[rnda saflamayr kabul edecektir. I.r.urufir bu hizmeti almak i
sozlegmesi yapmak zorunda defiildir, E[er bakrm-onarrm(kalibrasyon
yaprlacak ise bedeli: cihaztn doviz cinsinden toplam bedelinin yeidek

yedek parga harig % 3'nti gegemez. Ayrrca 2 yi garanti stiresi
gerektifiinde yaprlacak bil seferlik veya yrlhk kalite kontrol testi
faaliyetleri igin kag defa gerekti[i belirtilecektir.

13. Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel palametrel
koqullan altrnda referans dlgrim cihazlarryla periyodik olarzk test
defierlerinin kargrlagtrnlmasr ve kayrtlanrun tutulmasr igidir. Bu iglemler
iginde iicretsiz yaprlacaktrr.
. Crhazlann test, kontrol ve kalibrasyonlannrn; "Ttbbi Cihazlarrn

Kalibrasyonu Llakkrnda Yor-retrnelik" kapsamrnda Ttirkiye Ilaq
Kurumu tarafindan ilsili cihaz icin test. kontrol veva kalib
baglatrlmasr halinde br,r Ycinetmelife Lrygun olarak yetkilendi
tarafindan, zorunluluk baglatrlmadr[r durumda ise TS EN ISO / IE
Tipteki Muayene Kuruluglann Qahgtrnlmalan igin Genel Kriterler"
akredite olmug ozel veya kamu kuruluglarr tarafindan "Biyo
Faaliyetleri Krlavuzu" kapsamrnda yaprldr!r belgelendirilecek"tir.

o Ayrrca olgiini cihazr tizerine yaprgtrrrlacak onayh bir etiket tiz;erinde
Kalibrasyonu yapan firma adr :

Kalibrasyon Tarihi :

Gegerlilik Stiresi :

Sertifika Numarasr :

14, Crhazl Sistem/Arag-Gereq/Donanrm teknik qartnamede istenilen ozellik
tarafindan belirtilmis ve cihazlarrn kataloslannda yazth. olsa dahi: Satrn
veva muavene kabtil komisvonu istedisi taktirde istekli firma bu 6ze11i

olarak gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadrr. Bu demonstras
olan" veya "ileride istenebilecek" ozelliklerde komisyon tarafi,ndan
istekli firma bu cizellikleri de scisterecektir. Teknik sartnamede i
demonstrasyonda gosteremeyen istekli ihale drgr brrakrlacak veya ahmr r

15. Satrn alma, Muayene-I(abul ve kullarum agamalannda cthazlarla ilgili
Idaresi tarafindan oncelikle "Trbbi Cihazlar Piyasa Gozetimi ve
bildirilecektir.

l6. Istekli, satrgmt teklif ettifi CihazlSistem/Arag-Gereg/Donanrrnrn te
gahgma ortam kogullarrnr, standafi ve opsiyonel (iste$e ba[h) aksesuar
gciriiniimtinti net olarak gosteren ve tam boy lesmini de igererl tamtr
kitap/kitapgrlrnr teklif dosvasrna ekleyecektir, Baqka bir dilde sulnulan
Ttirkge terci.imesi ile birlikte verilmesi halinde gegerli sayrlacaktu'.

lT.Kullanrcrlara ve uygulayrcrlara yonelik olalak CihazlSistern/Araq-
birlikte verilmesi gereken bilgileri, kullanrrn krlavuzlan, etiketlerri. bakrm
verilecektir ve bu belgeler, difler agrklarnalar Yonetmelikleie uygu
olmahdrr. Ttirkge etiket ve Tillkge kullanrm krlavuzu bulunrnayap (Yo

s/

garanti stiresi
krarlanasr veya
lamrrun altrdan
r. Ancak cihaz

veya bilegen

istern/Arag-
yunca bakrm,
is hizmetlerini
bakrmronanm

dahil % 6'srnr,
timinden sonra
ve kalibrasyon

in belirli ortam
lilmesi, 6lgtim

garantl Kapsaml

est, Kontrol ve
Ttbbi Crhaz

n zorunlulu[u
ilen kuruluglar

17020 i'Qegitli
ndartlarrna gore
ikal V{etroloji

ri bulunmahdrr.

. istekli firma
lma Komisyonu
leri uygulamah

"opsiyonel
lmek istenirse,

enen cizellikleri
ilecektir.

runlar Hastane
timi Birimi"ne

ik cizelliklerini,
istesini, ttim drg

broqiirtinii veya
ktimanlaf onayh

ereg/Donarumla
nanm kitapgrfr
olarak Trirkge



kullanrrn ktlavuzn bulunmasr zorunlu trbbi cihazlar iqin) trbbi cih
kabul i glemleli yaprlm ay acal<lr .

18. Ytiklenici, CihazlSistem/Arag-Gereg/Donal1lrnrn garanti bitiminden iti
fiyath yedek parga listesini ve fiyatlarrnt (satln ahndr[r tarihte cloviz
sozlegmeden cince getirecektir.

19. Ytiklenici, Hastane ldaresinin belirleyecefii personellere, biyomodikal ci
tiim fonksiyonlannr kullanabilecek diizeyde egitim verilecektir. Aynca
personelleri bakrmr ile ilgili ticretsiz efitmekle ytiktimltidtir.

20. Crhazliiriin/sisternin pargalan kullanrlmamrg olmahdrr. Aynr z,a1nanda c
hig kullanrlmamrg oldulunu belirtir ozel igaretli orjinal ambalajrnda t
Daha cince "demo" olarak kullanrlmrg cihazliirinlsistem teslim allnmaz.

21. Tasanm ve imalat hatasr nedeniyle clhazlirinlsistemin nedelr olac
cjltimle sonuglanan kazalardan ve her trirlti maddi hasardan yiiklelLrici

22. Cihazl Sistem/Arag-Geleg/Donarum garanti stiresi igerisinde ; hastanede
firma biinyesindeki teknik servise gdnderilmesi veya tamirden sonra ci
gdnderiligi ytiklenici firma tarafindan yaprlacaktrr. Br"r gorrderimle
sorumluluk yiiklenici flrmaya aittir.

23. Fatura rizerinde crha:zwr IJBR/UTS kodu. marka. modeli ve seri tluma
bil gileri i germeyen faturalar teslim ahnmayacaktrr.

24. CihazlSistem/Arag-Gereg/Donanrm teslimatr srrasrnda diizenlenocek tesl
muayene ve kabr"rl komisyonu ve yriklenici firrna yetkilisinin imlzalart
teslim ahnmaz.

25. Yiiklenici, ilgili cthaz,lLvtnlsistemin teknik bakrm ve onannLlarrn

prol'esyonel dtizeyde tecr:Libesi bulunan teknik elemanielemarLlarr bul
olarak belgelernelidir.

26. Teklif edilen CihazlSistem/Araq-Gereg/Donanrm teknik qartnam
belgelendirmek igin teknik qartname maddelerine srrayla cevapl
gartnameye Uygunluk Belgesi" verilecektir. Bu belge firma yetkili
olacaktrr.Teknik $artnameye Uygunluk Belgesinde kendi tekli
tanrmlayacak gekilde cevaplanan maddelerin her biri igin, yeterli bi
orijinal katalog,broqiir,....vb. dokiimanlardaki sayfa numarasr,
bilgileri parantez igerisinde belirtilmelidir, ayrlca tru
katalug, broqiir,. . ..v b. iizerinde iqaretlenmelidir.
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