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CIHAZ ADI

ISITICILI NEMLENDIRME UNITESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

. Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve

Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi" .

. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri triinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigna dajr belge).

2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer a1d1g1 ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden

yapilacaktir. Eger iirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari

TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tirtinler igin isteklilerin kapsam

dis1 yazih beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam )

dig1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmahidir.

ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak

. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, caligma ortam ko§ullaf1n1, standart

gosteren ve tam boy resmini de igeren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarim teklif dosyasma eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik ozellikleri -

cihazin bu katalog ve dokiimanlar {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl
Tirkge terctimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecck
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde

cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, {irlinii yurt iginde veya yurt disinda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara gonderecektir. -

Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

. Istekliler, kurum gerekli gordiigit takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii

igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, tek}if
ettikleri cihazlar1 ile kurumda fiirtin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamitlayacaklardir. Kurum *gerekli gorduga

takdirde bu tirtin tanitimi teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda ~
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da yapilabilir. Bunun

icin  gerekli

ekipmanin

saglanmasi

firmanin |

sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

Cihaz; farkli tipte (Invaziv, Noninvaziv, Yiiksek akish oksijen tedavisi) solunum
destek modlari/uygulamalarina gereksinim duyan hastalara (Neonatal, Pediatrik !
ve Yetigkin) aktarilmasi planlanan tibbi gazlarin 1sitilip nemlendirilmesini :
saglayacak 6zellikte olmalidur. .
Cihaz agir olmamali, taginabilirligi sayesinde farkl: akis kaynaklan (V entilator, |
Hastane tipi PAP cihazlar, Hava/O2 karigtirics, vb.) ile rahatlikla °
kullanilabilmelidir. ;
Teklif edilen cihaz agagida yer alan standartlara uygun tiretilmis olmalidir. flgili
standartlar cihazin orjinal dokiimaninda  (teknik kilavuzunda) agik¢a
gortilebilmelidir. ) N
- IEC 60601-1:2005 + Amd1:2012 + Amd2:2020

- IEC 60601-1-2:2020

- ISO 80601-2-74:2017

Cihaz, IP2] sertifikasina sahip olmali, cihazda olusabilecek sivi temaslarmda
hasta ve cihaz giivenligi saglanabilmelidir.

Teklif edilen cihaz, ISO 80601-2-74 standarmna gére Kategori-1 Nemlendirici |-

sinifinda yer almalidir. Cihaz uluslararas: standartlara uygun olmali ve CE -

sertifikasi bulunmalidir.

Cihaz, 220-230 Volt, 50-60 Hertz sehir sebeke geriliminde galigabilmelidir.

Cihazin 1sitict tabla kapasitesi 200 Watt + %5 giiciinde olmali ve giivenlik 6nlemi

olarak 1sitic1 tabla 155 °C + %35 sicakhik degerine ulastiginda cihaz 1s1tma islemini

kesebilmelidir. _

Kullanic: tarafindan ayarlanan sicaklik degerine cihaz en gee 30 dakika igerisinde

ulagabilmelidir. _

Cihaz asagidaki aksesuarlar ile beraber teslim edilmelidir. Cihaz performansini ve

hasta sagligim olumsuz etkilememesi i¢in verilecek aksesuarlar cihaz ile aym |

marka olmalidir. .

- 1 adet sensor kartug birimi [Gelen gaz sicakhik dl¢limii (°C), hazne ¢ikisinda
stcakhk 6lgtimii (°C) ve hazne gikisindan gegen gazin akig Slgtimiini (Lt/Dk.)
saglayan birim] _

- 1 adet ekspirasyon hatti 1sitica tertibatli solunum setleri igin 1s1tic1 tel adaptor
kablosu.

- 1 adet montaj kelepgesi (Beraber kullanilmas: planlan akig kaynagina uygun |
olacak sekilde teslim edilmelidir.)
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10.

11.

12.

13.

- 1 adet elektrik gii¢ kablosu

- 1 adet cihaz ile ayn1 marka 1sitic1 tertbatl ventilatsr seti (Talep eden birime |

uygun formatta teslim edilmelidir.)

Cibaz, nem aktarim i¢in agsagidaki operasyonu siirekli isletebilmelidir.

- Cevresel kosullarin ani degisimine bagli nem kaybimn telafisi igin; gelen
gazin sicaklig1 su haznesine ulasmadan 6nce sensér kartusu tizerinde yer alan
1. sicaklik 6l¢tim probu ile stirekli Olgtilmeli ve cihaza geribildirimi
saglanabilmelidir.

- Solunacak tibb1 gaz, cihazin 1sitict plakas: iizerine konumlandirilan bir sy
haznesinin igerisinden gegebilmeli, 1sitic1 plaka su haznesinde bulunan suyu
1sitarak i¢inden gecen gazi nemlendirebilmelidir.

- Cihaz, kartug tizerinde yer alan 2. sicaklik dl¢iim probu ile hazne ¢ikigindaki -

gazin sicakhigim stirekli izleyebilmeli ve hazne ¢ikis noktasinda 6nceden
belirlenmig sicaklik degerlerini korumak igin 1sitic1 plakaya iletilen giig
miktarim kontrol edebilmelidir.

- Hazneden ¢ikan nemlendirilmis gaz, icerisinde 1sitic tel tert1bat1 olan |

inspiratuar hortum hattindan gecebilmelidir.

- Gazn yogusmasini dnlemek icin; cihaz, inspiratuar hattindaki dahili sicaklik
Oletim probu ile haberlesip gegen gazin sicakligim izleyebilmeli ve hortum

hatt1 igerisindeki 1sitic1 tele iletilen giicii kontrol ederek inspiratuar hattr
boyunca sicaklii koruyabilmelidir. :

Cihazin 1sitma plakasi ve parmak koruyucu birimi 6n tarafta yer almahdir. Parmak .| |

koruyucu, su haznesinin 1sitma plakasinin fizerine kolay ve giivenli bir sekilde
yerlestirilebilmesi igin asagi-yukar yone dogru konum alabilen yayli bir
mekanizmaya sahip olmalidir.

Cihaz tam otomatik c¢aligma prensibine sahip olmahdir. Cihaz ile hasta seti
baglantis1 gergeklestirildiginde; cihaz, hasta setini algllayabﬂm\,hdlr Ek olarak
cihazin &n tarafinda yer alan dokunmatik ekrandan mod segimi ve sicaklik ayart
(Noninvaziv, Yiksek akigl oksijen tedavisi) diginda higbir ek ayarlamaya ihtiyag
duymadan otomatik bir sekllde calisabilmelidir.

Cihaz, hasta profili ve 1c;erlsmde yer alan mod segimlerine gére asagida belirtilen .

sicaklik degerlerini hastaya aktarabilmelidir.

Yetiskin veya Pediatrik hasta profili igin;

- Invaziv modda: 37 °C

- Noninvaziv modda: 27 °C, 29 °C, 31 °C

- Yiiksek akigh oksijen tedavisi modunda: 33 °C, 35°C, 37°C
Neonatal hasta profili igin;

- Invaziv modda: 37 °C
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14.

15.

16.

17.

18.

- Noninvaziv modda: 31 °C, 34 °C, 37 °C

- Yiksek akish oksijen tedavisi modunda: 33 °C, 35 °C,37°C

Cihaz, hasta profili ve igerisinde yer alan mod se¢imlerine gore asagida belirtilen

akig degerlerinde nem ¢1kis degerini garanti edebilmelidir.

a. Yetiskin hasta profili i¢in;

- Invaziv modda: 5-60 L/dak akig aralifinda => 33 mg/L iizeri nem ¢ikist |

- Noninvaziv modda: 5-120 L/dak akis aralifinda => 12 mg/L tizeri nem gikist | °

- Yiiksek akigh oksijen tedavisi modunda: 5-70 L/dak akis araliginda = 12
mg/L tizeri nem ¢ikist

b. Pediatrik hasta profili i¢in; ‘

- Invaziv modda: 1-60 L/dak akig araliginda => 33 mg/L iizeri nem cikisi

- Noninvaziv modda: 1-60 L/dak akis araliginda => 12 mg/L {izeri nem ¢ikist

- Yiiksek akisli oksijen tedavisi modunda: 1-60 L/dak akig arahiginda => 12
mg/L iizeri nem ¢ikisi ;

¢. Neonatal hasta profili i¢in;

- Invaziv modda: 0,5-40 L/dak akig araliginda => 33 mg/L iizeri nem cikisi

- Noninvaziv modda: 0,5-40 L/dak akis aralifinda => 12 mg/L {izeri neﬁl ¢1kist

- Yiksek akigh oksijen tedavisi modunda: 0,5-36 L/dak aki araliginda => 12
mg/L {izeri nem ¢ikist

Cihazn sensér kartug biriminde en az (2 adet) ve inspiratuar hortum hattinda en

az (1 adet) yer alan dahili sicaklik problar ile en az 3 farkli noktadan gegen gazin -

anhk olgiilen sicaklik degerleri dokunmatik ekranin bilgi ve servis meniisiinden

takip edilebilmelidir.

Cihazin sensér kartug biriminde yer alan sensér problan fiziksel hasarlara kars:

dayanikli esnek yapida olmali ayrica cihazin setlenmesi esnasinda chamber

giriglerine kolayca takilabilmelidir.

Nemlendiricide bir akigolger algoritmast bulunmalidir. Cihazin sensor - kartng

biriminde dahili akig probu ile gaz akig: stirekli algilanabilmeli ve ortalama gegén

gaz akig miktan dokunmatik ekranin bilgi ve servis meniisiinden Litre/Dakika j

olacak sekilde takip edilebilmelidir. Akis ve farkli noktalarda sicaklik

Olgtimlerinin beraber ve aym anda 6l¢lilmesi sayesinde cihaz, 1sitma ve

nemlendirme faaliyetini optimal kosullara getirecek sekilde galigabilmelidir.

Cihazin dokunmatik ekramnda bilgi ve servis meniistine girildiginde asagida yer

alan baghklarda ayrica takip edilebilmelidir.

- Senstr noktalarinda lgiilen sicaklik degerleri

- Kartus tizerinde 6lgiilen akis degeri

- Alarm gegmisi ]

e
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20.

19. Cihazin &ncelik dereceli isitsel ve gorsel alarm uyar1 sistemi olmalidir. Alarm

nedenleri (6rnegin; su yok, baglanti kesintisi, kurulumu kontrol et, yiiksek -
sicaklik, diistik sicaklik, kartug baglant: kesintisi, kartug dogrulama, kartus servis
Omrii, hortum arizasi, servis, nemlendirici potansiyel arizasi, adaptorii kontrol et

vb.) cihaz ekraninda animasyonlu bir gekilde takip edilebilmelidir. Ekranda | -

goriilen tiim alarm bagliklar: Tiirkge olmalidir. Istenildigi takdirde ekranda yer
alan tek bir tusa basarak alarm 2 dakikaligina sessize alinabilmelidir.,

Cihazin kurulumunda veya kullamm asamasinda bir sorun olusmasi durumunda |
ya da solunum devresinden gelen gaz akisinin kesilmesi durumunda cihaz kendini
otomatik olarak stand-by moduna gecirebilmelidir. Bu 8zellik sayesinde hasta |
gilivenligi agisindan solunum devresinin fazla 1sinmasindan kaynakli olusabilecek | -
riskli durumlar ortadan kaldirilabilmelidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI 3
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL
BIRIMI'NE 4.
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanic1 kilavuzlan ve servis el kitaplarim, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/.. .) i
Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz, i
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en -
az bir firmanin adiny, agik adresini, telefon numarasin, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidir.

. Yiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satin alindig: tarihte doviz -

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili boliime ve bir niishasim da 177, Istanbul Tip- Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir. :
Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve LU
Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibraSyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.
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TESLIMAT 1.
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sozlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg -
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik §artnamey¢ uygun .olarak

kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yikiimliidiir, -

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere {icretsiz monte etmekle, montaj

igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimludiir. Cihazin nakliye ve montaji

sirasmnda  kurum  icinde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiklenici |

sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili béliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihaz: monte ettikten ve kullamima hazir hale getirdikten sonra son

kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir

bulunmalr ve testlere iligkin masraflar ytiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle -

yiikiimliidiir,

Cihazin pargalart kullanilmamis  olmalidir, Aym zamanda cihaz; hig .

kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmsg cihaz teslim alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj swrasinda ve gerekse montaj :
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsup

veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu .U, istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman olmadan cihaz odasimna
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag1 yaralanma ve ¢liimle -

sonug¢lanan kazalardan ve her tiirli maddi hasardan yuklenici sorumludur.

EGITIiM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimimi yapabilir birer
kullanic1 olarak iicretsiz egitmekle yikiimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz. ! ‘

Yiiklenici, [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu

yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili

tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
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Egitim Katllim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin | -
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin glincellestirilmesi (“Up | .

Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir,

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ngili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini '(espit' etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is gilinii i¢inde cihazi galigir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) ig giinii iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihaz ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu slire,
ytklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal

Birimi’'nce incelenerek uygun gorilldiigti takdirde aym birim tarafindan |

hazirlanan yazih belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisind_e

arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is giinii ierisinde ¢alistr durumia °

getirilemez ise yedek bir cihaz, anza giderilene kadar kuruma birakilacaktir. .
Cihazin arizasi nedeniyle calismadi® durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli‘iizeririden;
- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir |
- 4-7 giin aras: giinlitk binde beg
- 7 giinii asan anzali durumlarda ise giin basina yiizde bir
oramnda ceza kesilir.

Alimi yapilan cihazin her tiirlii iiretici hatalarina kargi en az 2 (iki) }311 stire ile

Uicretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
stire ile ticreti karsihginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar disinda garanti
stiresi iginde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde;

- aym anzamn 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi, .

- farkli tipteki anzalarm 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi icerisinde farkl: arizalarmn toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmast ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu -

ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiklenici, cihazi egdeger veya daha iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimludiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde

yiklenici, sadece arizanm meydana geldigi tnite veya Uniteleri degistirmekle

yiikiimlidir.
Yillik yedek parga onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan eihazin
satinalma fiyatinmn tamaminin asagidaki yiizdeleri g0z Oniine almarak tespit edilir.
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Asagidaki ytizdeler “parga hari¢”

gecerlidir.
Garanti siiresi biti
1-4 y1l aras1
1-4 y1l arasi

5-8 yil aras1

minden sonraki;
Pargasiz % 2,5
Parcali %4

Parcasiz % 3

ve “parga dahil” bakim anlagmalar1 i¢in 1

5-8 yil arasi Parcah %6
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