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CIHAZ ADI TRANSPORT VENTILATOR

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanli§i'nin "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikci/bayi belgelerinin yer aldign ¢iktilar:
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, dncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktr. Eger iiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalar:
TITUBB sisteminden yapilacaktr.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tiriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak
gdsteren ve tam boy resmini de i¢eren liretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari lizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayls
Tiirkge terctimeleri {izerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Uriinii yurt icinde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir.
Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
ierisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlar1 ile kurumda {irlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii
takdirde bu tiriin tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu gldugu farkl bir kurumda
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da yapilabilir. Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin
sorumlulugundadir.

1. Ventilator cihazi gocuklar ve yetigkinler i¢in acil ve transport durumlarinda
kullanima uygun olmalidir.

2. Ventilatoriin 6lgiilen ventilasyon parametrelerinin ve egrilerin izlenebildigi EL
(Elektro-liiminesans) veya en az 7 inch biiyiikligiinde dokunmatik LCD ventilator
ekrani bulunmalidir ve ventilatér ekranindan agagidaki egriler izlenebilmelidir:

- Havayolu basmnci — zaman (Paw — t)
- Akis — zaman (Flow - t)
- CO2 -zaman (CO2 —t) (etCO2 dzelligi yiiklii oldugunda)

3. Ventilatdrde tiim ayarlamalar kontrol paneli {izerindeki dijital kontrol tuglardan ve
cihaz tizerinde bulunan déner diigmeler ile yapilmalidir.

4. Ventilator asagida belirtilen modlarda veya ayni islevi géren muadil modlarla
calisabilmelidir:

- VC-CMV veya V-A/C
- VC-SIMV veya V-SIMV
- SpnCPAP veya CPAP
) . - SPN-CPAP-PS veya PSV

TIB BIIYE TEKNIK - PC-BIPAP veya Duopap veya P-SIMV

Dk LishER 5. Cibazm apne ventilasyon 6zelligi bulunmalidir. Hasta apne durumuna gegtiginde
cihaz kullaniciy1 yazili ve sesli alarm ile uyarmali ve 6nceden ayarlanmis
parametreleri uygulamalidir,

6. Ventilator ile non-invaziv (NIV) ventilasyon uygulamasi miimkiin olmalidir.

7. SpnCPAP (/PS), PC-BIPAP (/PS) veya P-SIMV, VC-CMV / AF veya VC-AC/
AF ve VC-SIMV / AF veya P-A/C, SPAP+PSV modlarinda non-invaziv
ventilasyon (NIV) uygulamas: miimkiin olmalidir.

8. Ventilatérde agagida yazili parametreler belirtilen araliklarla ayarlanabilmelidir:
- Tidal hacim: 50 — 2000 mL
- Solunum frekans:: 2 — 60 soluk/dakika
- Inspirasyon zaman1: 0.3 — 9.9 saniye
- L:E orani: 1:4 — 3:1 veya inspirasyon zamanina bagli ayarlanabilmelidir
- Inspirasyon basmci PEEP+3 mbar — 55 mbar
- PEEP: 0 — 20 mbar
- Basing destek (ASB): 0 - 35 mbar (PEEP’e rolatif olarak veya indirekt olarak)
- Akig: 100 L/dakikaya kadar destekleyebilmelidir €
- Fi02:40-100 % (\
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- Tetik hassasiyeti: 1-15 litre/dakika

9. Cihaz ekranindan agagidaki parametreler gdsterilmelidir:
- Ekspirasyon dakika hacmi MVe
- Inspirasyon akisi Flow veya Fpeak
- Pik basing Ppeak
- Ortalama basing Pmean
- PEEP PEEP
- Tidal volim VTe
- Inspirasyon zamam Tinsp
- Solunum sayis1 f
- Oksijen konsantrasyonu Fi02
- I:E oran1 I:E
- etCO2 (etCO2 &zelligi ylikli oldugunda)

10. Ventilator agagidaki kosullarin ihlalinde gérsel ve isitsel alarm vermelidir:
- Basing kaynag: diisiik
- Havayolu basinci, Paw, yiiksek
- Havayolu basinci, Paw, diisiik
- Dakika hacmi, MV, diisitk
- Kagak
- Apne

11. Cihazda bulunan batarya sistemi ile en az 3 saat kesintisiz ventilasyon
yapilabilmelidir.

12. Cihazin “ inspirasyon hold ” fonksiyonu bulunmalidr.

13. Cihaza ileride istenilmesi durumunda opsiyonel olarak mainstream kapnograf
ozelligi ilave edilebilmelidir. Bu 6zelligin cihazda oldugu ispatlanmalidir.

14. Cihazda AutoFlow 6zelligi veya ASV (Adaptive Support Ventilation) 6zelligi
veya Autovent veya IntelliCycle 6zelligi bulunmalidir. Bu 6zelligin cihazda
oldugu ispatlanmalidir.

15. Cihazda, maske ventilasyonu sirasinda herhangi bir trakeal stenosis veya farkl: bir
tikaniklik sebebi ile akis beg sn siire ile kesilirse, havayolu basincini 0 mbar’a
diistiren “O2 inhalation” 6zelligi veya cihazda ayarlanan degeri dikkate almadan
maksimum 3 dk boyunca hastaya 100% O2 uygulanmasi 6zelligi olmalidur.

16. Cihazm agirligi en fazla 8 kg olmalidir.

17. Cihazda hizli miidahaleler i¢in hasta tipine (Pediatrik, adult) gére 6nceden
se¢ilebilen hasta devresi veya hasta grubu meniileri bulunmalidir.

18. Cihazda en az 25 olayin kayit edildigi elektronik kayit defteri bulunmalidir.

19. Cihazda solunum parametrelerine ait 72 saatlik grafik trend\bilgileri bulunmalidur
veya data transfer 6zelligi bulunmalidir. "
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20.
21.
22.
23.

Cihazm gaz girisleri merkezi sistemden veya tiipten saglanabilmelidir.
Cihaz, en az +10C ile +40C arasi ¢alisabilmelidir.
Cihaz, en az %15-%95 nem oraninda ¢alisabilmelidir.

Ventilator ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir:

- Yetiskin ventilasyon hortum seti (reusable) : 2 adet
- Yetiskin ventilasyon hortum seti (disposable) : 100 adet
- Oksijen tiipii ve regiilatorii : 1 adet
- Yetigkin test lung ' : 1 adet

1.
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5.

6.

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanici kilavuzlari ve servis el Kitaplarmni, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak fizere I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
srrasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/. . .)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasiny, 1.U. Istanbul T1p Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

. Yiiklenici, cihazmn fiyath yedek parga listesini (satin alindig1 tarihte doviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bdliime ve bir niishasmi da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitlin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve I.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE | 1-
VE

TESLIMAT
SARTLARI 2.

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

Yiiklenici, cithazi kurum tarafindan istenilen yere ﬁcretsiz\monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saflamakla yiikimliidiir. Cihagin nakliye ve montaji
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swrasinda kurum iginde ortaya c¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla ylikiiml{idiir.

Cihazin teslimat1 sirasinda ilgili bdliimiin yetkilisi ile birlikte, I.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, cihaz1 monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul T1p Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yukimludiir.

Cihazin pargalart kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hic
kullamilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasl testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
veya olmasin, hi¢bir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarmm ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 8liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlit maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimini yapabilir birer
kullanic1 olarak ficretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecegi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ficretsiz olarak egitmekle yiikiimlidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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TEKNIK SERVIS 3.

VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas1 halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadrr. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) i glint i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en ge¢ 15 (onbes) is giinii iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiklenicinin gerekgeli talebiyle I1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’'nce incelenerek uygun goriildigti takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is gilinii icerisinde g¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazmn arizasi nedeniyle ¢alismadigl durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli {izerinden;

- 1 -3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 glinii agan arizali durumlarda ise giin basma yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Alim yapilan cihazin her tiirlil iiretici hatalarina kargi en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile licreti karsilifinda yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazm idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

- aymi arizann 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkl tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkl arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha lstiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimludiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya iiniteleri degistirmekle
yliktimliidir.
Yillik yedek parca onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatmm tamaminin asagidaki ylizdeleri géz oniine alimarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “par¢a hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalari igin
gecerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;
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1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 yil aras1 Pargali %4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
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