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ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 DIFFUZYONLU SOLUNUM FONKSIYON TEST (SFT) CIHAZI 1,00 ADET

ODEME SURESI: 30 GUN

TEKLIFNO - 20252693

NOT . TEKLIFLERDE MARKA MODEL VE UTS BELIRTILMELIDIR
ILGILI Kigi - BINAY YESILYAYLA

TEL 1 4123945

E-MAIL . binay.yesilyayla@deu.edu.tr

* TEKLIFLE BIRLIKTE TEKNIK SARTNAMEYE CEVAP YAZIS| VERILECEKTIR.TEKNIK SARTNAMEYE CEVAP YAZISI
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

* TEKLIFLE BIRLIKTE MARKA, MODEL VE UBB KODLARININ DA VERILMESI GEREKMEKTEDIR

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

DIFFUZYONLU SOLUNUM FONKSIYON TEST (SFT) CIHAZI

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12869)

ADET
1.

07/05/2025 15:51:21

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Genel Tanim:

DIFFUZYONLU SOLUNUM FONKSIYON TEST (SFT) CIHAZI
11.

Aciklama : DIFFUZYONLU SOLUNUM FONKSIYON TEST (SFT) CIHAZI

edilebilmelidir.

ve raporlama islemlerini uluslararasi standartlara uygun ve guvenilir sekilde sunmalidir
2.

Amag ve Kapsam: Bu ilan, poliklinik ortaminda kullaniimak Uzere difiizyon 6zelligine sahip bir Solunum Fonksiyon Testi
(SFT) cihazinin satin alinmasina yoneliktir. Sistem, entegre bir bilgisayar ve yazilim araciligiyla 6lgim, analiz, kayit

Minimum Teknik Gereksinimler: Alinacak cihazin temel fonksiyonlari agagidaki gibi 6zetlenebilir:
karbonmonoksit diflizyon testi - DLCO) gergeklestirebilmelidir.

Nitrogen Washout testi, FRC, TLC, MIP-MEP testleri gerceklestirilebilmelidir.

Standart spirometri testleri (yavas ve zorlu vital kapasite, FVC manevrasi vb.) ve difizyon testini (tek nefes
klinik gereksinimleri karsilayacak diizeyde olmalidir.

1.2. Reversibilite, SFT manevrasi, Brons Provokasyon testi(Kimdlatif doz hesaplamasinda 6lgulu doz nebulizatér olmasi),
Teknik Ozellikler:

1.3. Cihaz, hasta verilerini girebilecegimiz ve test sonuglarini depolayabilecegimiz bir bilgisayar ve yazilim sistemi ile birlikte
c¢alismalidir. Olgim sonuglari gergek zamanli olarak goérintilenmeli ve daha sonra incelenmek Uzere kayit
kapasitesi sunlari igermelidir:

1.4. Tim 6lgiim ve hesaplamalar, giincel ATS/ERS standartlarina uygun olarak yapilmali; cihazin performansi ve hassasiyeti

2.1. Vital kapasite testleri (SVC): VC, ERV, IRV, IC, TV (VT) gibi yavas vital kapasite parametreleri.
FIVC, FIV1, gibi zorlu vital kapasite ve akim/volim egrisi parametreleri.

Olgulebilecek Parametreler: Cihaz, kapsamli solunum fonksiyon test parametrelerini dlgebilmelidir. Minimum 6lgtim
parametreler.

2.5. MIP/MEP 6lgiml (maksimum inspirasyon/ekspirasyon basinglari)

2.2. Zorlu ekspiryum testleri (FVC): FVC, FEV1, FEV0.5, FEV2, FEV3, FEV/FVC%, PEF, FEF50, FEF25-75, FEF75-85, PIF,
2.4. Difuzyon kapasitesi testleri (DLCO): Tek nefes karbonmonoksit difiizyon kapasitesi (DLCO) ve ilgili indeksler (alveolar

2.3. Maksimal ventilasyon testleri: MVV (Maksimal Gonilli Ventilasyon) ve buna iligkin solunum frekansi, tidal volim gibi

hacim VA, DLCO/VA (KCO), diizeltmeli DLCO vb.). Cihaz, difiizyon testi sirasinda gerekli hesaplamalari yaparak hem
dezenfekte edilebilir 6zellikte olmasi tercih edilir.

hemoglobin diizeltmeli hem de diizeltmesiz DLCO degerlerini uluslararasi kilavuzlara uygun sekilde gdsterebilmelidir.

2.6. Olgiim Sensérii: Sistemin akim/hacim 8lgiim sensorii ileri teknoloji olmali. Sensériin 6l bosluk hacmi diisiik olmali ve
yapabilmelidir.

6lciim dogrulugunu etkilememelidir. Entegre basing sensoérleri ile donatilmis olup, genis bir araliktaki akim ve hacimleri
hassasiyetle algilayabilmelidir. Sensor yapisi, uzun 6mirli ve tekrar kullanilabilir olmahdir; kolay temizlenebilir ve
0,001 L/sn duzeyinde olmalidir.

Akim ve Hacim Olgiim Arali@i ve Dogruluk: Cihaz, genis bir akim ve hacim aralijinda dogru élgiim yapabilmelidir:

Cihaz, her nefe§in hacmini hassas sekilde entegre ederek toplam hacmi hesaplamalidir.
2.9. Diflizyon Testi Ozellikleri: Cihaz, farkli DLCO test metodolojilerini desteklemelidir:

2.7. Akim élgiim aralidi: En az 0 - 14 L/sn. Olglim dogrulugu bu aralikta %2 veya +0,05 L/sn olmalidir. Gézinirliik en az
2.8. Hacim élgiima: En az 0 - 10 L hacme kadar élcim yapabilmeli ve hacim 6lgim dogrulugu +2,5% veya +50 mL olmalidir.

Tek Nefes (Single-Breath, SB) DLCO: Standart 10 saniyelik nefes tutma prosediri ile difizyon kapasitesi Olgimi
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2.10. Gergek Zamanli / IntraBreath DLCO: Nefesini yeterince tutamayan hastalar icin, tek nefes iginde gergcek zamanh &lglim

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

219

2.20.

2.21.

yapabilen IntraBreath DLCO yontemini saglamalidir. Bu sayede daha kisa siirede, nefes tutma gerektirmeden difiizyon
olcimu yapilabilir.

Cihaz diflizyon testi sirasinda akciger hacmi (VA) ve gaz yayilimi hesaplarini ayni anda yapabilmelidir. Test manevrasi
oncesinde hastanin cihaza alismasi amaciyla, gaz kullanmadan deneme yapma imkani sunmasi avantaj olacaktir
(hastayi egitmek i¢in simulasyon modu).

Gaz Analizérleri: Cihazda entegre, hizl tepki verebilen ¢oklu gaz analizérleri bulunmalidir. Difiizyon élgimu igin gereken
gaz karisimindaki bilesenleri gergek zamanli dlgebilecek kapasitede olmalidir:

En az CO (karbonmonoksit) ve bir iz gazi olarak CH4 (metan) dlgimu yapilmalidir (CH4 genellikle alveolar hacim
hesaplamasi igin kullanilir).

C2H2 (Asetilen) analiz 6zelligi de olmalidir. IntraBreath yontemi igin asetilen gibi bir gazin élgimu, pulmoner kan akimi
hesaplamalarinda kullanilabilir.

Bu gaz analizérleri genis bir konsantrasyon araliginda dogrusal ve hassas 6lgim yapabilmelidir (6rn. %0 - 0,3-0,4 hacim
araliginda, +0,003 % mutlak hassasiyet veya +%1-2 bagil hata payi ile). Analizérlerin tepki suresi ¢ok kisa olmali
(tercihen 150 milisaniye veya altinda) ki gergek zamanl 6lglim mimkiin olsun.

CO ve 02 analizorleri: Eger sistem, gelismis akciger fonksiyon testlerini (6r.Nitrogen-washout yéntemiyle FRC 6lguimi
veya egzersiz testi) destekliyorsa, entegre CO2 ve O2 gaz analizérleri de bulunacaktir. O2 analizérti uzun émdirli (en az 2
yil 6mur) olmali ve gerektiginde kolaylikla degistirilebilir yapida olmalidir.

Yazihm ve Standartlara Uygunluk: Cihaz yazilimi, ATS/ERS 2019 spirometri standartlarina ve ATS/ERS 2017 difiizyon
(DLCO) teknik standartlarina tam uyumlu olmalidir. Tim test 6lgiim prosediirleri, kabul ve sonlandirma kriterleri ile sonug
hesaplamalari bu giincel kilavuzlarda belirtilen yéntemlere gore otomatik olarak gergeklestirimelidir. Ornegin:

Zorlu ekspiryum manevrasinda 2019 ATS/ERS kriterlerine uygun gercek zamanl kalite geri bildirimi saglanmalidir
(6rnegdin exp. sure, son 1 saniyedeki hacim degisimi gibi kriterler izlenip manevra sonu icin uyarilar verilmelidir).

Her bir testin kalitesine dair ATS tarafindan Onerilen mesaijlar/uyarilar yazihm tarafindan kullaniciya gosterilmelidir
(manevranin kabul edilebilirligi, tekrarlanabilirlik durumu vb.).

Difiizyon testi sonuglari, ERS/ATS 2017 DLCO kriterlerine uygun olarak raporlanmalidir. Ozellikle, 6lgiilen DLCO degerleri
Uzerinde CO geri basinci (back pressure), COHb (karboksihemoglobin), Hb (hemoglobin) ve gerekirse PaO2 dlzeltmeleri
yapilabilmeli; hem dizeltiimis hem de dizeltiimemis sonuglar raporda gorilebilmelidir. Yazihm, nefes tutma siiresinin
hesaplanmasinda Jones ve Ogilvie gibi yontemleri desteklemeli ve segilebilir kilmalidir.

Otomatik Kalibrasyon: Cihaz, dogru olgimler igin otomatik kalibrasyon ve dogrulama mekanizmalarina sahip olmahdir.
Akim/hacim sensoériinin gunlik kalibrasyonu ve ¢ok noktadan (6r. diistk, orta, yiksek akim) dogruluk kontroll kolaylikla
yapilabilmelidir. Bu amagla:

. Sistemle birlikte uygun bir kalibrasyon pompasi/siringasi 3 litrelik olarak saglanmalidir. Kullanici, bu siringa ile cihazin

hacim 6lgiim dogrulugunu periyodik olarak kontrol edebilmelidir.

Cihazin yazilimi, kalibrasyon islemini yénlendirmeli ve sonuclarini kaydedebilmelidir. Gaz analizérleri (CO, CH4 vb.) igin
de otomatik kalibrasyon 6zelligi bulunmalidir. Cihaz agilisinda veya gerekli gorilen araliklarda referans gazlar ile
analizoér kendi kendini kalibre edebilmeli, kullaniciya ek bir is yiki getirmemelidir.

Kalibrasyon islemlerinin ve sonuglarinin sistem hafizasinda saklanmasi ve gerektiginde raporlanabilmesi tercih edilir.
Hasta Bilgileri Yonetimi: Cihaz yaziliminda hasta bilgileri kolayca girilebilmeli ve tim testler hasta bazl olarak kayit
altina alinabilmelidir. Hasta adi, protokol no, yas, boy, kilo, cinsiyet gibi bilgiler sisteme kaydedildikten sonra, yazilim bu
bilgilere gore ilgili beklenen normal degerleri otomatik hesaplamalidir. Yazilim, GLI 2012/2019/2022, ECCS, NHANES llI,
Quanjer gibi kabul gérmus referans tahmin degerlerini destekleyerek hastanin sonuglarini ylizde olarak ve gerekiyorsa Z-
skoru ile birlikte gosterebilmelidir. TiUm test sonuglari hastanin gegmisiyle iliskilendirilmeli; béylece ayni hastanin farkli
tarihlerdeki testleri karsilastinlabilir olmalidir.

Raporlama ve Veri Ciktilari: Sistem, yapilan testlere ait sonuglari ve grafik egrileri anlasilir bir rapor halinde sunmalidir.
Raporlama 6zellikleri sunlari saglamalidir:
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2.22. Her bir test (spirometri, diflizyon vb.) icin Olglilen deg@erler, hastanin referans degerleri, yliizdelikleri ve gerekirse yorumlar

raporda yer alacaktir. Zorlu manevralara ait akim-hacim (F/V) ve hacim-zaman (V/t) grafiklerinin yani sira diflizyon

testine ait gaz konsantrasyon egrileri (CO ve CH4 ekspirasyon egrileri gibi) raporda farkli renklerle gésterilebilmelidir.

2.23. Raporlar, yazicidan gikti olarak alinabilecegi gibi dijital formatlarda da sunulabilmelidir. En az PDF formatinda rapor

olusturma destegi olmalidir. Tercihen XML veya CSV formatlarinda ham verilerin disa aktarimina izin verilmelidir.
veya alt kisminda gériintilenebilmesi saglanmalidir.

2.24. Rapor uzerinde otomatik yorum 6zelligi mevcutsa (6rnegin ATS/ERS 2019 uyumlu yorumlama), bu yorumlarin raporun ust

konfiglirasyonu:

2.25. Veri entegrasyonu: Cihaz yazilimi, gerektiginde hastane bilgi sistemine veri aktarimini kolaylastiracak entegrasyon
HL7 mesaijlari, worklist ,DICOM MRW ya da 6zel API) destedi olmalidir. Bu sayede hasta demografik bilgilerinin cihaz
yazilimina otomatik aktarimi ve test sonuglarinin da HBYS'ye otomatik gdnderimi mimkin hale gelecektir.

dzelliklerine sahip olmalidir. Ornegin, test sonuglari HL7 veya benzeri standart bir ara birim araciligiyla dig sistemlere
goénderilebilecek formatta olmalidir. (PACS/HBYS entegrasyonu ile ilgili detaylar ayrica belirtilmigtir.)

2.26. Cihaz yazihmi, test sonuglarinin hastane PACS sistemine (gorintli arsiv ve iletisim sistemi) gdnderilmesine imkan
tanimalidir. Ozellikle grafik raporlarin veya sonug raporunun PDF olarak PACS'a aktarilabilmesi yararli olacaktir.

2.27. Cihaz, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) ile entegre c¢aligabilmelidir. Mevcut HBYS yazilimina uygun arayuz (6r.
Donanim Gereksinimleri
calisabilmelidir).

-Islemci:Son nesil Intel Core i7 veya dengi, 64-bit mimaride islemci.

gerekebilecek ek yazilim gelistirmeleri idarenin anlagsmali HBYS firmasi ile koordineli sekilde saglanacaktir
4.

2.28. Entegrasyon konusundaki kurulumlar, ihaleyi kazanan firma tarafindan idarenin talebi halinde gerceklestirilecektir. Cihaz,
veri entegrasyonu icin gerekli lisans ve yazilim bilesenleriyle birlikte teslim edilmelidir. HBYS entegrasyonu igin
Bilgisayar ve Yazilim Platformu: Cihaz, bir bilgisayar ve yazici ile birlikte teklif edilecektir. Asgari bilgisayar
-Bellek (RAM): En az 16GB

-Depolama: En az 1TB ve Ustlu SSD disk kapasitesi (tercihen 2 TB)
sonuglarin rahatlikla izlenebilecedi diizeyde olmalidir.
boyutunda c¢ikti verebilmelidir.

-Ekran: En az 27 inch boyutunda LCD/TFT renkli monitér. Ekran ¢6zindrligl, yazihm araylzindeki grafiklerin ve
Cihaz Unitesi ve Fiziksel Ozellikler:
Cihaz Standi/Masasi:

5.

-Isletim Sistemi: Windows 10 veya Ustii, 64-bit isletim sistemi yiikli olmalidir (cihaz yazilimi bu ortamda sorunsuz
Cihazla birlikte, tim birimleri

Ergonomi:

-Yazici: Tankl lazer yazici temin edilecektir. Test raporlarini net sekilde basabilecek ¢oézlnurlikte olmali ve A4
sabitlenip diizenlenebilmeli veya uygun sekilde yerlestirilebilmelidir. Standin tekerlekli olmasi ve kolaylikla hareket
ettirilebilmesi gereklidir. Tekerleklerinde kilitteme mekanizmasi bulunarak kullanim sirasinda sabitlenebilmelidir.

Uzerinde barindirabilecek bir tasiyici stand veya masa
gercgeklestirilebilecek buyuklukte olmalidir.
Hastanin testi

saglanmalidir. Bu stand modiiler yapida olmali, cihazin ana Unitesi, bilgisayar, monitor, yazici ve aksesuarlari Gzerine
8.

sik dezenfeksiyona uygun ve dayanikli olmalidir.

Ek Donanim ve Aksesuarlar: Cihazla birlikte verilecek aksesuarlar:

Boyut ve Taginabilirlik: Cihazin sensor Unitesi ve gaz analizorleri kompakt bir yapida olmalidir. Cihaz, poliklinik igindeki
farkli odalara/alanlara gerektiginde tasinabilecek sekilde olmalidir (stand Uzerinde tekerlekli yapida oldugundan, bir
konumlandirilabilmelidir (ya da uygun uzunlukta hortum ile hastaya ulastiriimalidir). Bu kol/hortum, farkli ylkseklik ve

personel tarafindan itilerek tasinabilir). Cihazin kurulumu, standart bir muayenehane oda boyutlarinda rahatca
rahat verebilmesi

icin cihazin akim sensori (flowhead) esnek bir kol

Uzerinde

pozisyonlarda ayarlanabilir olmali ki hem oturan hem ayakta hasta igin konfor saglansin. Sensér ve hortum malzemesi,
(Bkz. Teknik Ozellikler béliimiinde kalibrasyon gereksinimi).

antibakteriyel/antiviral filtre saglanmaldir (minimum adet idare tarafindan belirlenecektir, tercih olarak ilk kurulumda 100
adet gibi bir stok saglanmasi beklenir). Bu filtreler, hasta giivenligi ve sensoriin korunmasi igin kullanilacaktir.

Kalibrasyon Araci: Hacim kalibrasyonu igin gerekli 3 litre hacimli bir siringa veya kalibrasyon pompasi temin edilmelidir

Hasta Agdizliklan ve Filtreler: Cihazla birlikte, hasta kullanimi i¢in uygun sayida tek kullanimlik agizlik ve
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Ek Fonksiyonlar ve Entegrasyonlar

arasinda yer almalidir (asagida bronkoprovokasyon boélimine bakiniz).

hastaya kademeli dozlarda verebilmelidir.

saglanmalidir.

Gaz Tupleri: Diflzyon testi icin gerekli kalibrasyon/test gaz karisimi tlpl cihazla birlikte verilmelidir (6rnegin %0.3 CO,
10.1. Bilgisayar kontrolli bir dozimetre sistemi sayesinde, metakolin veya benzeri provoke edici ajanlari nebilizatér yardimiyla

%0.3 CH4, %21 02, kalani N2 igeren karigim). Tlpln boyutu ve basinci, en az birka¢ yiiz test yapmaya yetecek
kapasitede olmalidir (6rn. 10 L, 150 bar). Ayrica bronkoprovokasyon igin gerekliyse basingli hava tlpl de aksesuarlar

Bronkoprovokasyon Testi ve Dozimetre Modulu: Cihaz, brongprovokasyon testleri yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.
Bunun igin entegre veya harici bir dozimetre moduili ile uyumlu galismasi gerekmektedir. Ozellikler:

nebllizator kabi, agizlik ve HME filtreler).

10.2. Yazilim iginde standart bronkoprovokasyon protokolleri (6rnegin artan doz protokoll, 5 veya 10 basamakli) tanimh
sistemi icermelidir. Her bir inhalasyonla verilen aerosol dozunun tekrarlanabilir olmasi ve protokole uygun ilerlemesi

olmali veya olusturulabilmelidir. Her adim arasindaki bekleme siireleri, doz miktarlari programlanabilir olmalidir.

10.3. Dozimetre modiilii, hastanin sadece inspiryum (nefes alma) fazinda ilaci hassas sekilde verebilecek bir solenoid veya valf

10.4. Bronkoprovokasyon testi sirasinda FEV1 dederi diisiislerine gére otomatik provokasyon degerlendirmesi raporlanabilmesi

avantajli olacaktir. Cihaz, provokasyon dncesi ve sonrasi degerleri karsilastirip % dusls hesaplarini yapabilmelidir.

10.5. Dozimetre modullyle birlikte gerekli tim aksesuarlar saglanmalidir (6rn. basing regulatérli kuru hava tipd, yeterli sayida
yapida tasarlanmis olmalidir. Opsiyonel olarak Ucret karsiligi eklenebilecek modiiller sunlardir:

Opsiyonel Diger Modiiller: Teklif edilecek sistem modiler olmal ve ileride farkh test moddilleri eklenerek genigletilebilir

10.6. Ergospirometri (Kardiyopulmoner Egzersiz Testi - CPET): Sistem, egzersiz sirasinda oksijen tiketimi (VO2) ve

karbonhidrat tretimi (VCO2) dlgebilen metabolik bir analizér modiili ile genisletilebilmelidir. Bu modiil entegre edildiginde,
destekliyorsa bunlar opsiyon dahilinde sunulmalidir.

cihaz tek bir akim sensori ile hem istirahat SFT hem de egzersiz testi yapabilir hale gelmelidir. Yiksek ventilasyonlarda
dahi dogru Olcim yapabilecek kapasitede olmalidir. CPET moduli, EKG ve oksimetre entegrasyonu gibi 6zellikleri

10.8. Zorlanmig Osilasyon Teknigi (FOT/IOS): Sistem, opsiyonel Impulse Oscillometry modulu eklenerek, isbirligi yapamayan
entegre ¢alismali ve sonuglari ana yazilimda raporlanmalidir.
11.

10.7. Vicut Pletismografisi (Body Plethysmography - Body Box): Cihaz, statik akciger hacimlerini ve hava yolu direncini 6lgmek
Kalite Standartlari ve Uyumluluk

icin bir vucut pletismografi kabinine baglanabilir olmalidir. Bu opsiyonel kabin eklendiginde, pletismografik yontemle TLC,
FRC gibi akciger hacimleri ve RAW, sGAW gibi havayolu direng parametreleri ol¢ilebilmelidir. Cihaz yazihmi,
pletismografiden gelen verileri de alip entegre bir rapor sunabilecek sekilde hazirlanabilmelidir.

(6zellikle pediatrik veya geriatrik) hastalarda tidal solunum esnasinda solunum yolu mekanik direng ve reaktans élgiimleri
Ozellikle:

kapsaminda olmamakla birlikte cihazin moduler yapida oldugunun gdstergesidir.

yapabilmelidir. Bu modil sayesinde R5, X5, Fres gibi osilometrik parametreler elde edilebilir. FOT modilli de cihaza
sertifika kopyalar talep edilebilir.

10.9. Diger Opsiyonlar: Sistem, ileride ortaya ¢ikabilecek yeni 6élgiim ihtiyaclarina uyum saglayabilecek acik bir mimariye sahip
olmalidir. roCC (airway occlusion resistance) gibi ek testler veya beslenme degerlendirmesi moduli gibi ilave fonksiyonlar

gerekiyorsa, uygun araytizlerle sonradan eklenebilmelidir. Bu opsiyonlarin mevcut olmasi bir avantaj olup asgari gereklilik

Medikal Cihaz Standartlar: Teklif edilecek cihaz, ulusal ve uluslararasi tibbi cihaz ydnetmeliklerine uygun olmalidir. CE

belgesi (CE marking) zorunludur. Tercihen ISO 13485 medikal cihaz kalite yonetimi sertifikasina sahip ureticilerin Grlnleri
olmalidir. Cihazin tretiminde TUV veya benzeri onaylardan gegmis kalite glivencesi sistemlerinin uygulanmig olmasi,
cihazin givenilirligi agisindan 6nem tasir. ihale kapsaminda, teklif veren firmalardan cihazin CE uygunluk beyani ve

ERS/ATS Uyumlu Tasarim: Cihaz ve yazilimi, ERS/ATS'nin en giincel standart ve yonergelerine tam uyumlu olmalidir.
gaz analizi hassasiyeti vb.) cihaz tarafindan saglanmalidir.

11.1. Spirometri igin 2019 ATS/ERS standartlari, DLCO igin 2017 ATS/ERS teknik standartlar eksiksiz kargilanmalidir. Bu

standartlarda belirtilen performans kriterleri (6lgim dogrulugu, tekrarlanabilirlik, volumetrik dogruluk, akim oélger linearitesi,
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degerlendirmelerini destekleyerek uluslararasi normlara uygun raporlama yapmalidir.
uluslararasi kilavuzlarin gerektirdigi bir kalite kontrol unsurudur.

11.2. Cihaz, GLI 2022 gibi en giincel referans degeri hesaplamalarini ve LLN (Lower Limit of Normal) z-score
yapilabilmeli ve cihaz bu konuda kullaniciya yardimci olmahdir:

11.3. Olgiim proseddrleri sirasinda standartlara aykiri bir durum olugursa (érnegin kisa nefes tutma siresi, yetersiz nefes

alma, erken Ufleme sonlandirma gibi), sistem bunu algilayip kullaniciyr uyarmali veya testi gegersiz saymalidir. Bu da

olarak veya baslangicta yapilmaldir.

Kalibrasyon ve Dogruluk Kontrolt: Cihazin élgim dogrulujunu saglamak igin gerekli kalibrasyon islemleri dizenli olarak
kullanicinin yapacagi birkag pompalama sonucu kalibre edilebilmelidir. Yazilim, dlglilen hacimlerin sapmasina gére
cihaz hazir oldugunu belirtmelidir.

11.4. Gunluk Kalibrasyon: Her giin ya da kullanim &éncesi cihazin akim-hacim sensor, verilen 3L kalibrasyon siringasi ile
otomatik duzeltme katsayilari uygulayabilmeli veya kullaniciya yénlendirme vermelidir. Kalibrasyon tamamlandiginda
11.5. Otomatik Sifirlama ve Ayar: Cihaz, her"testten once sensor sifirlamalarini otomatik yapmali (zero-flow baseline) ve gaz
analizérlerini nétrol hale getirmelidir. Ornegin CO ve CH4 &lgerler icin otomatik sifir ve span kalibrasyonlar periyodik
rehberlik sunmali ve sonuglari kalibrasyon hafizasina almalidir.

11.6. Lineerlik Kontroli: Cihazin akim 6lgim dogrulugu tam dlgek boyunca kontrol edilebilmelidir. Disuk, orta ve yiiksek akim
degerlerinde dogruluk testleri yapilabilmelidir (6rn. 0.5 L/sn, 3 L/sn, 12 L/sn gibi akimlarla). Yazilim, bu testler igin

11.7. Kalite Kontrol Mekanizmalari: Cihaz yazilimi, her test manevrasi icin kalite kontrol degerlendirmesi yapmalidir. Ornegin,
12.

spirometri manevralari igin ATS kriterlerine gére manevra kabul kriterleri (Oksuruk, erken bitirme, iyi baslangi¢c vb.)
otomatik olarak degerlendirilip kullaniciya geri bildirim verilmelidir. Tekrar edilebilirlik kriteri saglanana kadar (6r. FVC ve
FEV1 degerlerinin en iyi iki 6lgim arasindaki farki belirli limitler icinde olmali) yazilim ek dlgiim alinmasini 6nermelidir.
Diflizyon testi igin de ATS 2017 kriterlerine goére nefes tutma suresi, diizgiin washout ve uygun inhalasyon hacmi gibi
faktorler izlenmeli, kaliteyi bozan durumlar varsa uyarilar gosterilmelidir.
kalite denetimi amaciyla incelenebilmelidir.

11.8. Bu otomatik kalite kontrol uyarilari ve kalibrasyon kayitlari, cihazin bellek veya rapor sisteminde saklanarak gerektiginde
Gilvenlik ve Diger Uyumluluklar: Cihaz elektriksel ve mekanik glivenlik agisindan ilgili standartlara uygun olmalidir (IEC
60601 serisi temel glvenlik standartlari gibi). Hasta ile temas eden tim pargalar (sensoér, hortum, valf vs.) biyouyumlu
ekipmanlarla parazit yapmadan c¢alisacagi belgelenmis olmalidir.
Garanti, Bakim ve Servis Hizmetleri

malzemeden imal edilmis olmali ve enfeksiyon kontroli igin tek kullanimlik parcalar (veya uygun dezenfeksiyon
yontemleri) 6ngorilmelidir. Cihazin EMC (elektromanyetik uyumluluk) testleri yapilmis ve hastane ortaminda diger

Garanti Suresi: Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir. Garanti siiresince cihazda olugabilecek her tirll ariza,

kusur veya performans disiikligl, firma tarafindan Ucretsiz olarak giderilecektir. Bu slre zarfinda gerek parga degistirme

gerekse iscilik masraflari igin idareden herhangi bir Ucret talep edilmeyecektir. Garanti sartlari, cihazin tim bilesenlerini

(cihaz ana Unitesi, bilgisayar, yazici, sensorler, analizérler ve aksesuarlar dahil) kapsamalidir.

Garanti kapsam siresinin sonuda da, cihazlarin detayl teknik degerlendiriimesi yeniden yapilacaktir.
Yedek Parca Temini: Garanti suresi bitiminden sonra en az 8 yil boyunca cihazin yedek parga temini ve teknik servis
hizmetleri devam etmelidir. Uretici firma veya temsilcisi, bu slire boyunca cihazda ariza yapan veya émriinii dolduran

Yurtigi Uretici Fiyat Endeksine gére hesaplanacaktir.

pargalar Ucret karsihdinda temin edebilecegini taahhlt etmelidir. Satici firma garanti sonu 8 yil gegerli yillik bakim

Ucretini: yedek parga harig ve dahil olmak tzere TL cinsinden teklifle belirteceklerdir. Bu teklif cihazin toplam bedelinin
yedek parga dahil % 6'sini,yedek parga hari¢c % 3'inii gecemez. Cihazin toplam bedeli, alim fiyati izerinden (Yi-UFE)
gerektiginde hastaneye gelerek miidahale edebilmelidir.

12.1. Ihaleyi alacak firma, Tirkiye'de yeterli teknik servis altyapisina sahip olmalidir. Egitimli servis personeli bulunmali ve
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calistinlacaktir.

duruma getirmek zorundadir.Yetkili servis ve/veya yuklenici 15 is gliniini agan onarim surelerinde, yedek parca tedarik ve
edilmelidir.

12.2. Garanti suresi iginde yetkili firma tarafindan, ariza bildiriminden sonra 24 (yirmi dért) saat icinde cihaza uzaktan veya fiziki
karsiligr) verilmelidir.

mudahale edilecek ve yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 5 (bes) is gunu iginde cihazi ¢alisir

onarim suresince ilgili birimin talebi ile esdeder veya daha Ustiin 6zelliklere sahip ya da bir alt model bagka bir cihazi
idareye (Ucretsiz olarak tahsis etmekle ylkimllidir. Arizali cihaz 30 takvim gini iginde butin fonksiyonlariyla

gibi).

12.3. Firma, kullanici taleplerine cevap verebilmek icin 7/24 telefonla teknik destek hatti veya benzeri bir danisma hizmeti
12.7. Rutin bakim ve kalibrasyon islemlerinin nasil yapilacagi.

sunmalhidir. Kullanicilar basit sorunlar telefon destegi ile ¢dzebilmeli, ¢oziilemedigi durumda yerinde servis organize

vermelidir. Bu egditim, hastanenin belirleyecegi yeterli sayida personeli kapsamalidir.

12.4. Periyodik bakim anlasmalari konusunda firma destek sunmalidir. Cihazin dlzenli bakim gerektiren pargalari (sensoér
13.

kalibrasyonu, filtre degisimi, analizor kontrolleri vb.) igin yillik bakim plani énerilmeli ve talep edilirse bakim hizmeti (licret
Kullanici Egitimi: Cihazin kurulumu sonrasinda, ylklenici firma cihazin kullanilmasina dair ayrintili kullanici egitimi
12.5. Cihazin galigtiriimasi, hasta teste hazirlanmasi ve dogru test manevrasi yaptiriimasi.

12.6. Yazilim arayuzunin kullanimi, hasta bilgisi girisi, test baglatma/durdurma, sonuglarin yorumlanmasi.

firma sorumlulugundadir.

12.8. Olasi basit ariza durumlarinda kullanici tarafindan yapilabilecek adimlar (6rnegin yazilim kilittenmesi, sensor temizligi
Teslimat ve Montaj Gereksinimleri
kurulum islemleri, ihaleyi alan firma tarafindan yapilacaktir. Bu kapsamda:

Egitim materyalleri Turkge olmali ve tercihen basili veya dijital kilavuzlar kullaniciya teslim edilmelidir. Ayrica ileride
dogabilecek sorular i¢in firma, uzaktan veya gerektiginde yerinde ek egitim destegi saglayabilmelidir.

Kurulum ve Teslimat: Cihaz, idarenin belirttigi kullanim alanina kurulu ve galisir vaziyette teslim edilmelidir. Montaj ve

13.1. Cihazin tim pargalarinin (ana Unite, bilgisayar, monitdr, yazici, stand, aksesuarlar) nakliyesi, kurulumu ve birlestiriimesi
sonrasi test simulasyonlari ile cihaz performansi kanitlanabilir.

13.2. Cihazin kurulumu igin gereken altyapi hazirliklari (6rnegin elektrik prizleri, bilgisayar ag baglantisi vb.) hastane
tarafindan saglanacak, ancak cihazin bu altyapiya baglantisi ve ayarlari firma teknik personelince gerceklestirilecektir.

13.5. Dokiimantasyon: Teslimatta cihazla ilgili asagidaki dokiimanlar saglanmalidir:

13.3. Kurulum sonrasi cihazin tiim fonksiyonlarinin ¢alisir halde oldugu, dl¢iimlerin dogru yapildigi firma tarafindan teste
13.4. Tiim montaj ve devreye alma masraflari firmaya ait olacaktir. Idare, cihaz igin ayri bir kurulum licreti 5demeyecektir.

tabi tutularak gésterilecektir. Ornegin bir saglikli birey iizerinde test yapilip sonuglar gosterilebilir veya kalibrasyon

hususlari anlatan ayrintili bir kullanim kilavuzu Turkge olarak basil ve dijital ortamda sunulacaktir.
muhendisligi biriminin ilerideki ihtiyaclari igin referans olacaktir.

Tirkge Kullanim Kilavuzu: Cihazin kullanimi, yaziim araylzi, hasta testi uygulama adimlari ve dikkat edilecek

13.6. Teknik Dokiimantasyon: Cihazin teknik servis manuali, bakim/onarim kilavuzu, kalibrasyon prosediirleri, devre semalari
(varsa) gibi teknik bilgiler igeren dokiimanlar da teslim edilmelidir. Bu dokiimanlar, hastane teknik servisi veya biyomedikal
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gOsterir) ve benzeri kalite evraki saglanmalidir.
14.

13.7. Sertifikalar: Cihazin CE belgesi, garanti belgesi, fabrika c¢ikis kalibrasyon sertifikalari, varsa metoloji/kalibrasyon
canli olarak gosterilmelidir.
15.

sertifikalari teslim edilmelidir. Ozellikle difiizyon test gazi karigimina ait sertifika (gaz konsantrasyonlarinin dogrulugunu

Demonstrasyon ve Referanslar: Idare, gerekli gérdiigii takdirde teklif edilen cihazin ézelliklerini degerlendirmek lzere bir
16.

demonstrasyon talep edebilir. Bu durumda, istekli firma teklif ettigi cihazi idareye belirlenen tarihte gegici olarak getirip
kuracak ve cihazin tim fonksiyonlarini tanitacaktir. Demonstrasyon sirasinda cihazin teknik sarthameye uygunlugu

herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale disi kalacaktir.

Cihazin kullanimi, bakimi, teknik servis kitaplari ve varsa devre semalari ile ilgili dokiimanlarin Tiirkge veya ingilizce
maddelerinde belirtilen ve tibbi cihaz, sistem, Unite ile ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gore ayri ayri

bir nishasini teknik sarthnameye cevaplariyla birlikte teslim edecektir. Satici firmanin teklif dosyasinda; bu sartnamenin

Tiirkge yazili olarak diizenlenmis "SARTNAMEYE UYGUNLUK BELGESI" adi altinda bir belge mutlaka bulunacaktir.
Cihazla ilgili teknik ozellikler ve teknik sartnamede istenilen belgeler madde numaralarina goére orijinal dokimanlar
Uzerinden isaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilastirildiginda

duruma getirmek zorundadir.

Garanti suresi iginde yetkili firma tarafindan, ariza bildiriminden sonra 24 (yirmi dort) saat iginde cihaza uzaktan veya fiziki
mudahale edilecek ve yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 5 (bes) is gunu iginde cihazi galisir

boyunca mevcut yazilimla ilgili olasi ylkseltmeler (update) firma tarafindan lcretsiz yapilmalidir.

Yetkili servis velveya yiklenici 15 is glinini asan onarim sulrelerinde, yedek parca tedarik ve onarim suresince ilgili
tahsis etmekle yikimliadir. Arizali cihaz 30 takvim ginul iginde bitin fonksiyonlariyla calistirilacaktir.Garanti siresi

birimin talebi ile esdeger veya daha Ustlin 6zelliklere sahip ya da bir alt model baska bir cihazi idareye (cretsiz olarak

edecektir. Cihazin montaji igin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.
Cihazin hastaneye tesliminde Turkge kullanim kilavuzu ile manueli verilebilmelidir.

Cihaz muayene kabull gergeklestirildikten sonra gosterilen alana kurulmali ve galisir durumda teslim edilmelidir. Firma ,
dosyasinda sunmalidir.
hasarlardan satici firma sorumludur.

Bu nedenle cihazin

1.Store
2.Print

bulunmalidir. Bu isleyisin kusursuz ve eksiksiz olarak nasil saglanacagi, kurulu sisteme gore hazirlanmig, 6n inceleme
raporu teknik sarthameye cevaplar ile birlikte verilmelidir. Her bir cihaz icin detayli 6zellikler agagdida verilmistir.
3.ModalityWorklist

4.Query/Retrieve

5.MPPS ModalityPerformedProcedure Step

Teklif edilen sistemin UTS ( Urlin Takip Sistemi ) kaydi bulunmali ve bu durumu faturada belgelendirmelidir.
yapabilmelidir.

gerekli personel veya diizenedi firma Ucretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayene de olusabilecek kaza ve

Kurumda hazir bulunan RIS ve PACS sistemleri veya kurum tarafindan temin edilip gosteriiecek PACS/RIS

-Sistem HL7 ve/veya DICOM 3.0 uyumlu olmalidir.HL7 ve/veya DICOM formatinda asagdida belirtilen islemleri

cihaz ve aksesuarlarini Ucretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile ¢aligir durumda teslim
Cihaz Turkiye temsilci firmadan alindi ise Garanti ile ilgili taahhitname , satici ve Tirkiye temsilcisi firma tarafindan ayri
ayri verilmelidir. Teklif veren firma bayilik kaydi

ile birlikte Tirkiye temsilcisinden temin edilmis Yetki
Kabul ve muayene sirasinda firmadan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildigin de
SISTEMLERI ile tam entegre olarak galistirilacaktir.

belgesini

DICOM PDF, DICOM worklist destegi ve DICOM 3 ve/veya HL7 gorinti saglama ozelligi



