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TIBBi CIHAZ TEKNIiK SARTNAME FORMU

CIiHAZ ADI

MERKEZI MONITOR SiSTEMi TEKNIK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldign firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanlifi'nin "T1bbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri liriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigia dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldign ¢iktilari
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden
yapilacaktir. Eger {iriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tirtinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dig1 beyan: ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagll) aksesuar listesini, tiim dig gériiniimiinii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren iiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarimi teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayh Tiirkge terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayl1
Tiitkge terclimeleri lizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsiik gelecek
sekilde tek tek igaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR | 2.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amactyla, iriinii yurt i¢inde veya yurt disinda 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 iiriin tamtimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordigii
takdirde bu iirlin tanitim teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkl bir kurumda
da yapilabilirr Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanmn
sorumlulugundadir.
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TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER

10.
11.

12.

Teklif edilecek merkezi monitér sistemi, kurumumuzun mevcut demirbagsinda
kayith olan Cocuk Saghig ve Hastaliklar1 A.B.D / Cocuk Yogun Bakim B.D.” da
aktif olarak kullamilan Nihon Kohden marka, BSM-6701K model hastabasi
monitdrii cihazlart baglanilarak kullamilacak olup, sistemin orijinal olmasi ve
belirtilen cihazlarla tam uyumlu olarak ¢alismas: gerekmektedir.

Merkezi monitdr sistemi, 16 adede kadar hastabagi monit6riinii es zamanli olarak
izlemek tizere dizayn edilmis olmalidir. Dogrudan sistem istendigi takdirde 16 adet
monitdriin baglanmasina olanak vermelidir.

Teklif edilecek merkezi monitér sistemi igin yiiklenici firmasinin tretici tarafindan
verilen yetki belgesi bulunmalidir.

Parametrelerin takibi ekran #izerinden rahatlikla yapilabilecek ¢6ziiniirlikte
olmalidir. Cihaz tizerindeki tiim kontroller mouse veya klavye yardimiyla
yapilabilmelidir.

Cihaz ayn1 anda biitlin monit6rleri veya sadece secilen tek hastayr ve bu hastaya ait
tiim parametreleri goriintiileyebilmelidir.

Cihazmn hafizas: her hasta igin 48 saatlik trend almaya yeterli kapasitede olmali,
istege bagli alinacak bir software ile her hastanin 6l¢iimii yapilan parametrelerine
ait 4 adet dalga formunun 48 saatlik full disclosure bilgilerinin incelenmesi
miimkiin olmalidir.

Teklif edilecek cihazin standart aritmi hafizas1 olmali, her hastanin 8 saniyelik en
az 100 aritmik olayr hafizasina alinmali ve gerektiginde geriye ¢agrilarak
incelenebilmelidir.

Sistem ile birlikte verilecek olan ekran en az 27” in¢ boyutunda Full HD (1920 x
1080) c¢oziiniirliigiinii destekleyen LCD ekran olmalidir. Bu ekrana baglanan
hastabag1 monitériiniin 6zelligine bagli olarak ECG, IBP, respiration, SpO2, Flow
Paw, 02, CO2, N20 ve anestezik gaz, heart rate, pulserate, VPC rate, respiration
rate, ST level, CO, NIBP, Temperature NMT, TOF, EEG (BIS iizerinde yapilan
6l¢iimler kabul edilmeyecektir) gosterebilmelidir.

Cihazin klavyesi yardimiyla goriintlilenen hastalara ait isim, hasta no.’su, kan
grubu, cinsiyeti, dogum tarihi, yas, boy, kilo, viicut alani, doktor ismi ve yorum
bilgileri girilebilmeli ve bu bilgiler ekranda gériintiilenebilmelidir.

Ekranda dalga formlarin dondurma 6zelligi bulunmalidir.

Cihaz hastada olusan, Asystole,V. Fib., VI/VT, Ext.Tachycardia, Ext. Bradycardia,
V.Tachy, Tachycardia, Bradycardia, gibi en az 20 farkl: aritmilerini taniyabilmeli
ve alarm verebilmelidir.

Teklif edilen merkezi monitérden, hastabasi monitérlerde izlenen ECG dalga
formu, bu monitdrde olusan alarm durumlar1 ve durum mesajlarn izlenebilmelidir.
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13. Teklif edilecek cihazla birlikte A4 kagidina kayit yapabilen laser printer
verilmelidir.

1. Yiklenici satacag: cihaza dair kullanict kilavuzlar ve servis el kitaplarini, 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/Almancal/...)

2. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kogullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu iglemler igin ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, agik adresini, telefon numarasimu, 1.0. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yikiimliidiir.

3. Yiiklenici, cihazin fiyatli yedek parca listesini (satin alindigi tarihte doviz

iSTANBUL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

UNIVERSITESI 4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
HASTANELERI orijinalini ilgili bolime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
BIYOMEDIKAL Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

BOLUMU’NE 5. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, anza tespiti, onarim,
VERILECEK bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.0,
BELGELER

[stanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

6. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

1. Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca s6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde sOzlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gésterecegi yere teslim etmekle ylikiimliidiir.

2. Yiiklenici, cihaz1 kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla ylikiimlidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda kurum i¢inde ortaya c¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici

sorumludur ve onarmakla yikiimliidiir.
KABUL/MUAYENE | 3, Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip

VE Fakdltesi Biyomedikal Birimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
g%ﬁiﬂ bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida ad: gegen kabul heyeti ve

yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
4. Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullamima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
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bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiikklenici firma tarafindan kargilanmalidur.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, I.U. Istanbul T1p Fakiiltesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yitktimltdiir.

Cihazin pargalan kullanilmamig olmalidir. Aym1 zamanda cihaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti sliresi i¢inde olsun
veya olmasimn, higbir firma eleman: yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim fonksiyonlarni
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda bakimim yapabilir birer
kullamc1 olarak icretsiz egitmekle ylkiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayillmaz.

Yiiklenici, 1.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 licretsiz olarak egitmekle ylikiimlidir. 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 kabulliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktr.

2.
EGITIM

1
TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arizas1 halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) i glinii iginde
ithalat: gergeklestirmek ve cihazi galisir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Birimi’nce incelenerek uygun gorildigi takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir.
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. Cihazin anzasi nedeniyle ¢aliymadig durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri agan arizali durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;
1 — 3 giin aras! giinlitkk binde bir
4 — 7 giin aras1 giinliik binde beg
7 giinii agan arizali durumlarda ise giin bagina yiizde bir
oraninda ceza kesilir.
. Alim yapilan cihazin her tiirlii {iretici hatalarina karg1 en az 2 (iki) yil siire ile
icretsiz yedek par¢a ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
stire ile ticreti karsihiginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda garanti
siiresi iginde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;
ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha istiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla liniteden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldidi {inite veya tniteleri degistirmekle
yiikiimlidir.
. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki ylizdeleri gz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “par¢a dahil” bakim anlagmalar i¢in

gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 Parcasiz % 2,5

1-4 yil aras1 Parcai %4
5-8 yil arasi Pargasiz % 3
5-8 yil aras1 Parcali %6
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