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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) SATIN ALINACAKTIR. ILGILENEN FIRMALARIN

11/07/2019 TARIiHI, SAAT 14:00 'E/A KADAR TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDAKI

NUMARAYA FAKSLA BiLDIRMELERI RiCA OLUNUR.

YASEMIN UZUNCA

ISLETME MUDURU V

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
MONITORLU PACEMAKERLI DEFIBRILATOR 2,00 ADET
2 MONITORLU DEFIBRILATOR 4,00 ADET
Teklif No . 20194137
Not . ODEMELER 30 GUNDUR. TEKLIFLERDE MARKA MODEL BELIRTILMELIDIR. TEKNiK SARTNAMEDE
* iISTENEN BELGELERIN TAMAMI VE TEKNIK SARTNAMEYE CEVAP VERILECEKTIR
iLGILI Kisl BINAY YESILYAYLA
TEL ' 4123945
E-MAIL binay.yesilyayla@deu.edu.tr
FAX

02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtiimeyen teklifler degerlendirilmeyecektir.
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME

MONITORLU PACEMAKERLI DEFIBRILATOR

Teklif edilen Defibrilatér mikrokomputerli olup elde kolaylikla taginabilmeli, hafif, kullanigh ve saglam bir yapiya sahip
olmalidir. Cihazin agirigi batarya harig en fazla 6 kg olmalidir. Sehir voltaji ve sarj edilebilir dahili bataryasi ile
calismalidir.

Cihazin monitdrii en az 5.5" renkli TFT LCD veya LED tipte olmalidir. Ekranda en az 2 dalgaformu ayni anda
goruntilenmelidir.

Cihaz bifazik teknoloji ile defibrilasyon yapmalidir. Defibrilasyon enerijisinin en hizli gekilde secilebilmesi igin déner
diigme teknolojisi kullaniimalidir. Enerji segimi en az 2 joule ile 200 joule arasinda ve en az 12 kademede
yapllabilmelidir. Segilen enerji cihaz ekranindan gériintiilenebilmelidir.

Cihazin kullandigi bifazik teknolojisi ile hastanin gbglis empedansi aninda dlgilmeli ve buna gore hastaya
uygulanacak olan bifazik dalgaformunun sekli otomatik olarak optimize edilmelidir. Boylece hastaya en etkili defibrilasyon
uygulanmis olmalidir.

Cihazda manuel defibrilasyon ve senkronize kardiyoversiyon modlari standart olarak bulunmalidir. AED (Automated
External Defibrilasyon) modu kullanima hazir olacaktir.Bunun igin gerekli donanim en az 1 set (AED kablosu )
verilecektir. ) v

Cihaz manuel operasyon sirasinda senkronize modda caligabilmelidir. Bu modda caligirken R dalgasi ile eszamanli
soklama noktasi monitér ve kaydedici kagit {izerinde isaretlenmelidir.

Cihazin Pacemaker 6zelligi olmalidir.Bu 6zelligin kullanilabilmesi igin gerekli donanim cihazla birlikte verilecektir.(kablo
vb)

Cihazin bataryalari bakim istemeyen kapali tipte olmali ve bosalan batarya en fazla 4 saat iginde %100 tam sarj
olmalidir. Batarya sarj durumu &n panel (izerindeki 1sikli indikator ile veya cihaz ekraninda belirtilmelidir.

Cihaz manuel modda calistirilirken 6n panel (izerindeki bir digme ile istenilen enerji seviyesi segileb? neli, yine on
panel Uzerindeki baska bir tusla cihaz sarj edilmeli ve diger bir tusla hastaya gsok uygulanmalidir. Ayrica kasiklar
tizerindeki tuslarla da cihaz sarj edilip, hastaya sok uygulanabilmelidir. .

Cihaz sifirdan secilen maksimum enerji seviyesine; sebeke elektrigi ve/veya batarya ile en ge¢ 4 saniye icinde sarj
olmalidir. Cihazlar olasi batarya problemlerinden dolayi sehir sebeke ceryani (bataryasiz) ile galisabilmelidir.

Cihaz yar otomatik modda caligirken, hastaya yapistirlan padlerden alinan EKG sinyallerini igindeki analiz
programiyla izleyip yorumlayabilmelidir. Bunun sonucunda hastaya sok verilip veriimemesine karar verebilmelidir.

Yari otomatik modda hastaya uygulanan eneriji seviyesi en az bifazik 150 jul olmalidir. Bu enerji seri olarak, 2, 3 veya 4
defa verilebilmelidir.

Cihaz yari otomatik modda galigirken sesli ve yazili mesajlar ile kullaniciyr yénlendirmelidir. CPR ozelligi mevcut
olmaldir.

Cihazin monitérii Gizerinden iki kanal EKG izlenebilmelidir. EKG yapigkan padlerden, kasiklardan, 3 uglu (veya
opsiyonel olarak 5 uglu) EKG kablosundan alinabilmelidir.

EKG kablo uglari, kasiklar veya padler giktiginda ya da hastaya iyi temas etmiyorsa, ilgili mesajlar cihaz ekraninda
gosterilmelidir. '

Cihazin kalp atim hizi dlgiim arahi@1 en az 16-300 atim/dk. Olmalidir.

Kasiklar {izerinde "Kasik Temas Indikatéri" bulunmali, béylece defibrilasyondan énce kastklarin hastaya iyi tatbik
edilip edilmedigi ikaz edilmelidir.

Cihazda istenildiginde SpO2 &lgiimii eklenebilmeli, %50-100 arasinda 6lgiiimelidir. SpO2'den alinan pulse 30-300
atim/dk arasinda olgtilebilmelidir.

Cihaz kompakt bir yapiya sahip olmali ve rahat taginabilmesi igin tutma koluna sahip olmalidir.
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Cihazin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplari ve devre semalari ile ilgili dokiimanlarin tiirkge bir niishasini teknik
sarthnameye cevaplariyla birlikte teslim edecektir. Satici firmanin teklif dosyasinda; bu sartnamenin maddelerinde
belirtilen ve tibbi cihaz, sistem, Unite ile ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gére ayri ayr Turkce
yazili olarak diizenlenmis "SARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESI" ad altinda bir belge mutlaka bulunacaktir. Cihazla
ilgili teknik ozellikler ve teknik sartnamede istenilen belgeler madde numaralarina gére orijinal dokiimanlar Uzerinden
isaretienerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilagtinldiginda herhangi bir
farklilik bulunursa firma ihale digi kalacaktir. : _

Cihazla ilgili varsa tiim servis sifreleri verilecektir. ihaleyi alan firma, cihazin tiirkge ve/veya ingilizce kullariim ve bakim
ayrica teknik servis kitaplarini ( devre semalari, vs) egitim ve servis ve kurulum CD'lerini 2 (iki) niisha olarak Teknik
Hizmetler Midirliiga Klinik Miihendislik Birimine teslim edecektir.

Firma cihazin periyodik bakim ve/veya kalibrasyon prosedirlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakim ve/veya kalibrasyon
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir. Cihazin periyodik koruyucu bakimlarin yapilma sikligi ve bu periyodik
bakimda yapilacak kalibrasyon ve kontroller form halinde yazili olarak bildirilerek garanti sliresi boyunca tcretsiz olarak
yapilacaktir.

Ayrica sistemin velveya cihazin tiim kalibrasyonlari ve bakimlari garanti siiresi boyunca firma tarafindan yilda en az
bir defa bu konuda TURKAK'tan akredite firma mevcutsa TURKAK onayli olarak, mevcut degilse izlenebilirligi
belgelendirilmis kalibratérlerle servis manuelinde belirtilen araliklarda veya ihtiyag duyuldugunda bakim ve kalibrasyon
igin gereken tiim yazihm upgrade/update'i ve donanimda dahil olmak Uzere Ucretsiz olarak yapilacaktir. Tim
kalibrasyonlarin sertifikalari diizenlenip hastane idaresine teslim edilecektir.

Ariza bildiriminden sonra en geg 24 saat igerisinde cihaza miidahale edilecek ve onarim igin yedek parca gerekmiyorsa
en gec 3 giin yedek parga gerekiyorsa en geg 10 giin icinde cihaz faal hale getirilecektir. Garanti sliresi igerisinde
toplamda cihazin 10 giinden fazla arizali kalmasi halinde firma ayni dzellikleri tagiyan bir bagka ciffazi cihazin
onarimi tamamlanincaya kadar gegici olarak birakmayi kabul edecektir.

Cihaz en az 3 yil garantili olacak ve bu garanti satici ve/veya temsilci firma(distributor) tarafindan verilecektir.

isteklilerin TC. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith olmas! ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanhigi tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir.

Firmalardan bir takim testlerin yapilmasi istenebilir. Bu testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firmalar
saglayacaktir.

Kabul ve muayenede olugabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

Egitim: ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin konularda
kendi egitilmis personeli tarafindan cihazin kullanimi arizaya mudahaleyi ve cihazin teknik servis egitimini Teknik
Hizmetler Mudiirligii birimine ve Hastane Idaresinin belirleyecegi kullanici elemanlara en az d¢ giin stre ile Ucretsiz
verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir. Verilen egitim ile ilgili sertifika verilmelidir. Ayrica
cihazlarin montajlarinin yapilacagi yerlerdeki kullanici personele cihazin kullanimi ve bakimi (zerine egitim
verecekir. ' .

Montaj: Cihazlarin montaji firma tarafindan hastanece tahsis edilen mahallerde firma teknik elemanlarinca tim
malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edilecektir. Cihazin montaji, teslim tarihinden itibaren idarece
belirtilecek siirede tamamlanacaktir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve mastaflar firma tarafindan karsilanacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

MONITORLU DEFIBRILATOR

Teklif edilen Defibrilatér mikrokomputerli olup elde kolaylikla taginabilmeli, hafif, kullanigh ve sadlam bir yaptya sahip
olmalidir. Cihazin agirigi batarya hari¢ en fazla 6 kg olmalidir. Sehir voltaji ve sarj edilebilir dahili bataryasi ile
caligmalidir.

Cihazin monitdrii en az 5.5" renkli TFT LCD veya LED tipte olmalidir. Ekranda en az 2 dalgaformu ayni anda
gorintilenmelidir.

Cihaz bifazik teknoloji ile defibrilasyon yapmalidir. Defibrilasyon enerjisinin en hizli gekilde secilebilmesi i¢in doner
diigme teknolojisi kullaniimalidir. Enerji segimi en az 2 joule ile 200 joule arasinda ve en az 12 kademede
yapilabilmelidir. Segilen enerji cihaz ekranindan gériintiilenebilmelidir.

Cihazin kullandigi bifazik teknolojisi ile hastanin g6glis empedansi aninda olglilmeli ve buna gbre hastaya
uygulanacak olan bifazik dalgaformunun sekli otomatik olarak optimize edilmelidir. Boylece hastaya en etkili defibrilasyon
uygulanmig olmalidir.

Cihazda manuel defibrilasyon ve senkronize kardiyoversiyon modlar standart olarak bulunmalidir. AED (Automated
External Defibrilasyon) modu kullanima hazir olacaktir.Bunun igin gerekli donanim en az 1 set (AED kablosu )
verilecektir.

Cihaz manuel operasyon sirasinda senkronize modda galisabilmelidir. Bu modda calisirken R dalgasi ile eszamanli
soklama noktasi monitér ve kaydedici kagit izerinde isaretlenmelidir.

Cihazin bataryalari bakim istemeyen kapali tipte olmali ve bosalan batarya en fazla 4 saat icinde %100 tam sarj
olmalidir. Batarya sarj durumu &n panel tizerindeki isikli indikatér ile veya cihaz ekraninda belirtiimelidir.

Cihaz manuel modda galistirilirken &n panel (izerindeki bir diigme ile istenilen enerji seviyesi segilebilmeli, yine 6n
panel lizerindeki bagka bir tusla cihaz sarj edilmeli ve diger bir tusla hastaya sok uygulanmalidir. Ayrica kasiklar
tizerindeki tuslarla da cihaz sarj edilip, hastaya sok uygulanabilmelidir.

Cihaz sifirdan secilen maksimum enerji seviyesine; sebeke elektrigi ve/veya batarya ile en geg 4 sai.ye iginde sarj
olmalidir. Cihazlar olasi batarya problemlerinden dolayi sehir sebeke ceryani (bataryasiz) ile calisabilmelidir.

Cihaz yar otomatik modda caligirken, hastaya yapigtirilan padlerden alinan EKG sinyallerini igindeki analiz
programiyla izleyip yorumlayabilmelidir. Bunun sonucunda hastaya sok verilip verilmemesine karar verebilmelidir.

Yari otomatik modda hastaya uygulanan eneriji seviyesi en az bifazik 150 jul olmalidir. Bu enerji seri olarak, 2, 3 veya 4
defa verilebilmelidir.

Cihaz yari otomatik modda calisirken sesli ve yazili mesajlar ile kullaniciy yonlendirmelidir. CPR o6zelligi mevcut
olmalidir.

Cihazin monitérii izerinden iki kanal EKG izlenebilmelidir. EKG yapiskan padlerden, kasiklardan, 3 uglu (veya
opsiyonel olarak 5 uglu) EKG kablosundan alinabilmelidir.

EKG kablo uglari, kasiklar veya padler giktijinda ya da hastaya iyi temas etmiyorsa, ilgili mesajlar cihaz ekraninda
gosterilmelidir.

Cihazin kalp atim hizi élglim araligi en az 16-300 atim/dk. Olmalidir.

Kasiklar (izerinde "Kasik Temas indikatori® bulunmali, bdylece defibrilasyondan 6nce kasiklarin hastava iyi tatbik
edilip edilmedigi ikaz edilmelidir. ’

Cihazda istenildiginde SpO2 dlglimi eklenebilmeli, %50-100 arasinda dlglilmelidir. SpO2'den alinan pulse 30-300
atim/dk arasinda olculebilmelidir.

Cihaz kompakt bir yapiya sahip olmali ve rahat taginabilmesi igin tutma koluna sahip olmalidir.
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Cihazin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplari ve devre semalart ile ilgili dokiimanlarin tiirkge bir nishasini teknik
sartnameye cevaplariyla birlikte teslim edecektir. Satici firmanin teklif dosyasinda; bu sartnamenin maddelerinde
belirtilen ve tibbi cihaz, sistem, tnite ile ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gére ayri ayr Tlrkce
yazili olarak diizenlenmis "SARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESI" adi altinda bir belge mutlaka bulunacaktir. Cihazla
ilgili teknik dzellikler ve teknik sartnamede istenilen belgeler madde numaralarina gére orijinal dokiimanlar Gzerinden
isaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilagtirildiginda herhangi bir
farklihk bulunursa firma ihale digi kalacaktir.

Cihazla ilgili varsa tiim servis sifreleri verilecektir. ihaleyi alan firma, cihazin tlirkge ve/veya Ingilizce kullarim ve bakim
ayrica teknik servis kitaplarini ( devre semalari, vs) egitim ve servis ve kurulum CD'lerini 2 (iki) niisha olarak Teknik
Hizmetler Midirliga Klinik Miihendislik Birimine teslim edecekdtir.

Firma cihazin periyodik bakim ve/veya kalibrasyon prosedtirlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakim ve/veya kalibrasyon
gerektirmiyorsa bunu yazili olarak sunmalidir. Cihazin periyodik koruyucu bakimlarin yapilma siklidi ve bu periyodik
bakimda yapilacak kalibrasyon ve kontroller form halinde yazili olarak bildirilerek garanti siiresi boyunca Ucretsiz olarak
yapilacaktir.

Ayrica sistemin ve/veya cihazin tim kalibrasyonlari ve bakimlari garanti siiresi boyunca firma tarafindan yilda en az
bir defa bu konuda TURKAK'tan akredite firma mevcutsa TURKAK onayli olarak, mevcut degilse izlenebilirligi
belgelendirilmis kalibratorlerle servis manuelinde belirtilen araliklarda veya ihtiyag duyuldugunda bakim ve kalibrasyon
icin gereken tiim yazihm upgrade/update'i ve donanimda dahil olmak Uzere iicretsiz olarak yapilacaktir. Tum
kalibrasyonlarin sertifikalar diizenlenip hastane idaresine teslim edilecektir.

Ariza bildiriminden sonra en geg 24 saat igerisinde cihaza miidahale edilecek ve onarim icin yedek parca gerekmiyorsa
en geg 3 giin yedek parga gerekiyorsa en geg¢ 10 gin icinde cihaz faal hale getirilecektir. Garanti stresi icerisinde
toplamda cihazin 10 glinden fazla arizali kalmasi halinde firma ayni &zellikleri tagiyan bir bagka cit.4zi cihazin
onarimi tamamlanincaya kadar gegici olarak birakmay1 kabul edecektir.

Cihaz en az 3 yil garantili olacak ve bu garanti satici ve/veya temsilci firma(distributor) tarafindan verilecektir.

isteklilerin TC. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayl olmasi sarti aranacaktir.

Firmalardan bir takim testlerin yapilmasi istenebilir. Bu testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firmalar
saglayacaktir.

Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

Egitim: ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin konularda
kendi egitiimis personeli tarafindan cihazin kullanimi arizaya miidahaleyi ve cihazin teknik servis egitimini Teknik
Hizmetler Midirligl birimine ve Hastane idaresinin belirleyecegi kullanici elemanlara en az ¢ gin sire ile Ucretsiz
verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir. Verilen egitim ile ilgili sertifika verilmelidir. Ayrica
cihazlarin montajlarinin yapilacagi yerlerdeki kullanici personele cihazin kullanimi ve bakimi {zerine egitim
verecekiir. -

Montaj: Cihazlarin montaji firma tarafindan hastanece tahsis edilen mahallerde firma teknik elemanlarinca tim
malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edilecektir. Cihazin montajl, teslim tarihinden itibaren idarece
belirtilecek siirede tamamlanacaktir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.
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