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TIBBi CiIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

CIHAZ ADI TRANSPORT VENTILATOR CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanhgin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

2. Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarik¢i/bayi belgelerinin yer aldig1 ¢iktilar

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalan
TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iiriinler i¢in isteklilerin kapsam

?S(,:%\I;‘;S;NDA dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam

BELGELER disl l;eg'am ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik dzelliklerini, ¢alisma ortam kogullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiind net olarak
gOsteren ve tam boy resmini de igeren iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayl Tiirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terciimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsiik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, {iriinii yurt iginde veya yurt diginda I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.

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

2. lstekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gézetiminde, teklif
ettikleri cihazlan ile kurumda iiriin tamitim1 (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir, Kurum gerekli gordiigii
takdirde bu {iriin tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda
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sorumlulugundadir.

1)

2)

3)
4)

5)

6)

Teknik Hususlar:

Cihaz yeni dogan, pediatrik ve yetigkin hastalarda, hasta transportu i¢in iiretilmis
olmalidir.

Cihaz, transport esnasinda hasta yatagi veya sedyeye asilabilen uygun aski aparat
ile verilmelidir.

Cihaz, 220volt ve 50Hz sebeke gerilimi ile ¢aligmalidir.
Cihazin elektrik kesilmelerine karsilik en az 5 saatlik dahili bataryasi olmalidir.

Cihaz, déhili tirbin sistemi ile ¢aligmalidir. Kuru hava kaynagmna ihtiyag
duymamal1 ve ortam havasi ile sadece oksijen kaynag1 baglanarak ¢aligabilmelidir.

Ventilatorde asagidaki parametreler en az belirtilen araliklarda ayarlanabilmelidir;

6.1.Tidal volum: 20 - 2000 ml
6.2.Solunum frekansi: 1-80 soluk/dakika ve SIMV solunum frekansi: 5-60

TIBBI VE TEKNIK ,
OZELLIKLER soldlgcakia .

6.3.Inspirasyon zamani: 0.3-3.0 saniye veya I:E oram en az 1:4-3:1

6.4.PEEP: 0 - 35 cmH,0

6.5.Basing Kontrol Ventilasyon Modu Basinci (APinsp): 3-60 cmH20

6.6.Spontan Soluk Basing Destegi (APsupp) : 0-60 cmH20

6.7.Cihazin dahili tlirbin sistemi olmalidir. FiO,: En az %21 ile %100 araligin da
ayarlanabilmelidir.

6.8.Cihazin Akig Degeri, minimum 210 litre/dakikaya ¢gikabilmelidir.

6.9.Basing Tetikleme: (-20) ile (-0,5) cmH20 veya akis tetikleme en az 0,5 ile 20
litre/dakika arasinda olmalidur,

7) Cihaz agagida yazilan parametrelerle solunum modlarina sahip olmalidir.

7.1.Hacim Kontrollii Zorunlu Solunum

7.2.Basing Kontrollii Senkronize Aralikli Zorunlu Solunum (P-SIMV)

7.3.Hacim Kontrollii Senkronize Aralikli Zorunlu Solunum (V-SIMV)

7.4.Basing Destekli Ventilasyon (PSV) veya Siirekli Pozitif Havayolu Basinci
(CPAP)

7.5.DuoLevel veya DuoPAP

7.6.APRV

7.7.PRVC
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7.8.Apne ventilasyon modu veya ozelligi
8) Cihaza opsiyonel olarak AMV (Adaptive Minute Ventilation) modu ve ASV
(Adaptive Support Ventilation) modu eklenebilmelidir.

9) Cihazda Intellivent-ASV ozelligi veya IntelliCycle 6zelligi standart olarak
bulunmahdir.

10) Cihaz ile Non-Invazif Ventilasyon (NIV) yapilabilmelidir.

11) Cihaz, oksijen tiipleri ile kullanilabilmeli ve merkezi sistem oksijen kaynagina
baglanabilmelidir.

12) Cihazin agirligi en fazla aksesuarlar harig 6,5 kilogram olmalidir.

13) Cihazda inspire edilen havadaki oksijen konsantrasyonu veya karngim bilgisi
cihazin ekranindan takip edilebilmelidir.

14) Ventilatoriin alarm limitleri kullanic tarafindan ayarlanabilir olmalidir. Cihazin
alarm sistemi gorsel ve isitsel olmalidir. Alarm susturma diigmesi bulunmalidir.
Asagida yer alan parametreler igin alarm bulunmalidir;

15.1.Diisiik ve yiiksek dakika hacmi alarmi
15.2.Diisiik ve yiiksek tidal voliim alarmi
15.3.Yiiksek havayolu basinci alarmi
15.4.Yiiksek frekans alarmi

15.5.Apne alarmi

15) Ventilatoriin yapisinda déhili olarak, monitérize edilen parametrelerin ve alarm
durumunun yaziyla izlenebildigi en az 7 ing biiyiikliigiinde kapasitif dokunmatik
TFT ekran bulunmalidir.

16) Ventilator ekraninda agagidaki parametreler izlenebilmelidir.

16.1.Ppeak, Pplat ve Pmean
16.2.Ekspirasyon tidal volum (TVe)
16.3.MV

16.4.Frekans

16.5.1:E oran

16.6.Dahili batarya seviyesi
16.7.PEEP

16.8.RSBI veya RSB
16.9.Cstat

16.10. RCexp

16,11,  PO.1
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17) Ventilatér ekraninda asagiidaki dalga formlarindan en az ikisi aym anda
izlenebilmelidir.

17.1. Basing - zaman dalga formu
17.2. Akig - zaman dalga formu
17.3. Hacim - zaman dalga formu

18) Ventilatorde 6lgiilen parametreler igin en az 72 saat trend 6zelligi bulunmalidir.

19) Cihazlarda yiiksek akis oksijen imkéni saglayan Oksijen Tedavi veya HiFlowO2
yazilimi standart olarak bulunmalidir.

20) Transport ventilator cihazi, IP34 toz ve su gegirmezlik 6zelligine sahip olmadir.
21) Cihazda inspiratory hold manevrasi mevcut olmalidir.

22) Cihazlara opsiyonel olarak mainstream yontemi ile galigan EtCO2 &lgimii
eklenebilmelidir.

23) Her cihazla birlikte;
23.1.1 adet erigkin tip tek hatl1 reusable devre ve gerekli ekipmanlar (sensér, valf,
basing hortumu vb.) verilecektir.
23.2.50 adet egzalasyon valfli tek hatli disposable hasta solunum devresi
verilecektir.
23.3.1 adet yedek reusable akis sensorii verilecektir.
23.4.0ksijen hortumu verilecektir.

1. Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplanm, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak iizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda iicretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmas: gerektigini, bu iglemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu te¢hizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, a1k adresini, telefon numarasin, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi

ISTANBUL _ i i ,
UNIVERSITESI Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.
H.ASTANEI.,ERI 3. Yiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (satin alindig tarihte doviz
BIYOMEDIKAL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr.
1‘373;}3’52’1};? 4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bélime ve bir niishasim da 1.U, Istanbul Tip Fakiiltesi
BELGELER : . iy o - )
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir,
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Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0.
istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gdsterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
icin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montajt
sirasinda kurum iginde ortaya gikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
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 ad1 gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmal: ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yikiimlidir.

Cihazin pargalar1 kullamlmamig olmalidir. Aym zamanda cihaz; hig
kullamilmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullamilmis§ cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonras! testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasanm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGIiTiM

. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarint

kusursuz bir gekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer

ISTEGI YAPAN

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPANS:
(Kase/imza) [ maY), Q‘*

saop(Kasedinidf)

|TF Gocuk Safygy ve Hastaliktan ATD.
Uzm. Cr, i
Goclk Yofup/Baki
Dip. Tes&l No:1

CamScanner ile tarandi

Scame
CanScamer



™

I~

<Al

—~

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI Teknik $art.No | ITF/SA/AML/000

ISTANBUL TIP FAKULTESI L 27/09/2024

Revizyon 0

COCUK SAGLIGI ve HASTALIKLARI A.B.D. | Sayfa 617
TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

kullanic1 olarak tcretsiz egitmekle yiikiimliidiir. Soz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmig sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanict olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmekle yiikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tiim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizamin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is giind i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) ig giinii iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildiigi takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazil belge ile uzatilabilir.
Cihazin anizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, anzali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan anzali durumlarda cihazin alig bedeli {izerinden;

- 1 -3 giin aras: giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras: giinliik binde beg

- 7 giinii asan anzali durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alim1 yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina karg1 en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
siire ile ticreti kargihifinda yedek parga ve bakim garantisi olmalidur.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalan diginda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aym anzanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli anzalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmas: durumunda:
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Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha {istiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir, Ancak, cihazin birden fazla {initeden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi {inite veya tniteleri degistirmekle
yikimlidée,. :
5. Yillik yedek parca onarim ve bakim ficretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki ylizdeleri gz oniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalari igin
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gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 yil arasi Pargasiz % 2,5
1-4 yil arasi Parcali %4
5-8 yil arast Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali %6
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