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1.

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'min "T1bbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri {iriinlerin Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1.Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig: ¢iktilart
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalar1, dncelikle Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin sorgulamalari
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsamui disinda olan iriinler i¢in isteklilerin kapsam
dis1 yazil: beyanlan esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 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 dis gériniimiin{i net olarak
gbsteren ve tam boy resmini de igeren lretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tamtim dokiimanlarim teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayli Tiirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlar1 iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onaylh
Tiirk¢e terciimeleri iizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gésterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, iiriinil yurt iginde veya yurt disinda I.U. Istanbul Hatanesi Biyomedikal
Birimi tarafindan belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler
i¢in gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

Istekliler, kurum gerekli gdrdiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isgiinii
igerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gdzetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda Griin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kamtlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu liriin
tanitimu teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapilabilir.
Bunun igin gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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10.

11.

Merkezi monitdr ilgili birimde bulunan Nihon Kohden marka hastabagi
monitérleri ile aym marka olmalidir, minimum 16 adet hastabasi monitoriinii
izlemek iizere dizayn edilmis olmalidir

Parametrelerin takibi ekran iizerinden rahatlikla yapilabilecek ¢ozliniirliikte
olmalidir. Cihaz iizerindeki tiim kontroller mouse veya klavye yardimiyla
yapilabilmelidir.

Cihaz aym anda biitiin monitérleri veya sadece segilen tek hastayr ve bu hastaya
ait tiim parametreleri goriintiileyebilmelidir.

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

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

Ekranda, baglanan hastabagit monitoriiniin 6zelligine bagl 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 olgiimler kabul = edilmeyecektir)
gosterebilmelidir,

Cihazin klavyesi yardimiyla gériintiilenen 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 goériintiilenebilmelidir.

Ekranda dalga formlarin dondurma 6zelligi bulunmalidar.

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

Teklif edilen merkezi monitérden, hastabasi monitorlerde izlenen ECG dalga
formu, bu monitérde olusan alarm durumlar: ve durum mesajlar: izlenebilmelidir.
Merkezi monitér sisteminde verilen kasanin minimum I5 islemci 8 gb ram e sahip

olmasi gerckmektedir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANESI |,
BiYOMEDIKAL
BOLUMU’NE
VERILECEK
BELGELER

Yiiklenici satacag: cihaza dair kullanici kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak {izere 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati1 sirasinda
ticretsiz vermelidir. (Tiirkce ve Ingilizce/Almanca/...)

. Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda,

hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adim, agik adresini, telefon numarasini, i.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza)

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/imia) e {Kase/Imza)




T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

ISTANBUL HASTANES] parih 12/0212026
COCUK SAGLIGI VE HASTALIKLARI Sayfa 3/5
ANABILIM DALI

TIBBI CIHAZ TEKNiK SARTNAME FORMU

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bSliime ve bir niishasint da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

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

Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz
kurulug tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE | 4

VE
TESLIMAT
SARTLARI

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

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere iicretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tiirlil diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum iginde ortaya cikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidir.

Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. istanbul
Hastanesi 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, cihazt monte ettikten ve kullamma hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmals, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmal: ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimltdiir.

Cihazin pargalart kullamlmamis olmahdir. Aym zamanda ciHiaz; hig
kullamlmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagli olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi iginde olsun
veya olmasin, higbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu I.U. Istanbul
Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik eleman: olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacag yaralanma ve Sliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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EGITIiM

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarint
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimmi yapabilir birer
kullanic1 olarak ficretsiz egitmekle yiikiimliidiir, Séz konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin belirleyecesi
personeli, hem kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden
itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte {icretsiz olarak egitmekle yikiimliidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler yiiklenici tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Belgesi verilecektir. S5z konusu bu teknik servis egitimi cihazin
kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi “Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIiK SERVIS 5
VE GARANTI )

Ilgili cihazin arizas: halinde, yiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadur. Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gee 2 (iki) is giindl iginde cihaz1 galisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) ig giinii iginde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu stire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildigii takdirde aym bitim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi igerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is giinil igerisinde ¢aligir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli Uizerinden;

- 1-3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras! giinliik binde beg

- 7 ginii asan anzah durumlarda ise giin bagina yiizde bir

oraninda ceza kesilir,

3. Al yapilan cihazin her tiirlii Giretici hatalarina karsi en az 2 (iki) y1l stire ile
tcretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) y1l
stire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar: disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l icerisinde;

- aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkl: tipteki arizalanin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
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- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli anizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiklenici, cihazi esdeger veya daha lstiin Gzelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arnzanin meydana geldigi tnite veya {iiniteleri degistirmekle
yikiimliidiir.

. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim icretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimin tamaminin agagidaki yiizdeleri gbz dniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalar igin

gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;
1-4 y1l aras1 Pargasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Pargali % 4
5-8 yil aras1 Parcasiz % 3
5-8 y1l aras1 Pargalt % 6
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