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CIHAZ ADI FLORESAN MiKROSKOP

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE'nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanligi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandifina dair belge).
2.1.Istekliler; ubbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigi ¢iktilan
teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Utiin
Takip ~ Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger iirtin UTS'de kayitl: degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktir.
2.2.Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan iirtinler i icin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise kapsam
dist beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik ozelliklerini, ¢alisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dis goriintim{inii net olarak
gosteren ve tam boy resmini de iceren lretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim doklmanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tirk¢e terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik 6zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Turkge terctimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek giisterecektir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici, .U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii'niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, {rlindi yurt icinde veya yurt disinda LU. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal ~Bolimi tarafindan  belirlenecek bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim masraflar ylkleniciye ait olacaktir.
Istekliler, kurum gerekli gordiigl takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinii
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bélimii gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlart ile kurumda triin tanitimi (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu icin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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. Mikroskop "sonsuza diizeltmeli optik sisteme" sahip olmalidur.

Mikroskop gelistirilebilir 6zelliklere sahip olmalidir. Gerektiginde DIC atagman,
26,5 mm stiper genis saha okiiler ve baglik sistemi, dual egitim atagmani, en az 8
filtre yuvali floresan atagman, dijital kamera sistemleri, gériintii analiz sistemleri,
polarize atagmanlar, faz-kontrast ve karanlik alan sistemi gibi atagmanlar cihaza
uygulanabilir olmalidir.

Mikroskobun trinokiiler yapida ve en az 30 derece egimli olan bashg:
bulunmalidir. Baslikta alin ve gozler arasi mesafe en az 50-76 mm arasinda
ayarlanabilmelidir. Trinokiiler baslikta 3 kademeli 151k ayirma selektorii
bulunmalidir. Bu sayede CCTV atagmanlar: kullanildiginda gériintiiniin hem
binokiler kisimda hem de kamerada olmas: saglanmalidir. Buna gore;

- Birinci konumda i1s181in %100%i binokiiler kisimda

- Ikinci konumda 151810 %20°si binokiiler kisimda, %801 fototiipte

- Ueiincii konumda 151210 %1000 fototiipte olmalidir.

Mikroskobun en az 5 objektif yuvali, bilyeli yataklar izerinden sonsuz déniisli,
her objektif yuvasi stoperli revolveri olmalidir. Caligma yapilan objektif disindaki
diger objektifler i¢ tarafa gévdeye bakar pozisyonda olmalidur.

Mikroskobun asagida belirtilen "PLAN AKROMAT" objektifleri olmali ve bu
objektifler F.N 22 gorme alanina sahip olup en az asagidaki degerleri tagimalidir.
Bu objektifler ile floresan ve aydinhik alan calismalan degistirilmeden
yapilabilmelidir.

N.A. Degeri Calisma Mesafesi
PLAN AKROMAT 4X 0,10 18,50 mm
PLAN AKROMAT 10X 0,25 10,60 mm
PLAN AKROMAT 20X (yayl1) 0,40 1,20 mm
PLAN AKROMAT 40X (yayli)) 0.65 0.60 mm
PLAN AKROMAT 100X (yayli) 1,25 0,13 mm

Mikroskobun bir ¢ift siiper genis saha 10X degerinde okiilerleri olmalidir. Bu
okiilerlerin goriis alani degeri F.N. 22 mm'den diistik olmamalidir. Sol okiiler
yuvast lizerinden diyoptri ayart yapilmalidir. Istenildiginde okiilerlerin goriis alam
degeri 26,5 mm'ye ¢ikartilabilmelidir.

Mikroskobun seramik yiizeyli ve en az 156 x 191 mm ebatlarinda sag el kontrollii
tablasi bulunmalidir, Tabla lizerine monte edilmis ve ayni anda 2 adet numune
tutan ileri-geri en az 76 mm ve saga-sola en az 52 mm hareket eden milimetrik
taksimath mekanik saryo yer almalidir.

Mikroskop tablasi gerektiginde preparain uygun konuma ayarlanmasina imkan
verecek sekilde tabla rotasyon hareketine sahip olmalidir. Bu sayede mikroskop
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tablasi saga ve sola toplamda en az 250 derecelik bir doniis kabiliyetine sahip
olmalidir.

Mikroskop tablasinin hareketini kilitleyici sistemi olmalidir. Bu sayede tabla,
kilitleme pozisyonundan daha yukari ¢tkmamali ve objektiflerin preparata garparak
zarar gdrmesi ve preparatin kirtlmasi riskleri ortadan kaldirilmalidir.

Mikroskobun NA 1.1 degerine sahip Abbe tip kondanseri olmalidir. Bu kondenser ile
4X-100X arasindaki tiim objektiflerle ¢alisilabilmelidir. Bu kondanserin yiksekligi
mikroskobun hem sag, hem de sol tarafindan ayri ayri diigmeler ile ayarlanmalidr.
Mikroskopta fokuslama, gévdenin her iki yaninda bulunan kaba ve ince knoblari ile
yaptlmalidir. Ince fokuslamanm bir turu 100 mikron olmalidir. Kaba fokuslamanm
bir turu en az 15 mm olmali ve kaba fokuslama knobunun sertligi ayarlanabilmelidir.
Mikroskopta aydinlatma ayni gévde lizerinde halojen ya da LED 151k kaynagi ile
yapilabilmelidir. Her iki aydinlatma sistemi de mikroskoba kolayca entegre
edilebilmeli ve istenildiginde birlikte verilmelidir.

Mikroskopta Ustten floresan aydinlatma 100 Watt gliclinde civa buharli lamba ile
yapilmalidir. Ayrica istenildiginde floresan aydinlatma sistemi 100 Watt glictinde
civa buharli apo lamba, 75 Watt giiciinde zenon lamba ve LED [sik sistemli floresan
aydinlatma olarak degistirilebilmelidir.

Floresan aydinlatmaya ait filtre blok tutucusu taret tipinde doéner 6zellikte olmali ve
ayni anda en az 8 adet Exciter ve Barrier filtre taret i¢ine baglanabilmelidir. Bu
filtreler kolaylikla blok tutucuya én taraftan takilabilmelidir.

- Floresan aydinlatma sistemi fly eye lens sistemiyle yapilmalidir.
16.

Sistem ile birlikte asagida 6zellikleri belirtilen Exciter ve Barrier Filtreleri
verilmelidir;

B — Filtre 460 — 490 nm / 520 nm

E — Filtre 510 — 550 nm / 590 nm

Floresan atagmaninin $n panelinde hangi dalga boylarinda ¢alisildigini gosteren uyar;
isaretleri bulunmalidir.

Floresan atagmaninin gii¢ tinitesi tizerinde lamba dmriinii gosteren bir saat
olmalidir.

Hazirlanan ve ¢alisma yapilan numunelerin solmasini engellemek i¢in 151k
diigsmesini 6nleyecek bir mekanizma bulunmalidir,

Mikroskop ile birlikte ayn1 marka floresan goriintiilemeye uygun Peltier
sogutmaya sahip kamera ve gériintii analiz sistemi verilmelidir. Ozellikleri
asagidaki gibi olmalidir.

Kamera aydinlik alan, karanlik alan, faz kontrast, DIC ve floresan basta olmak
tizere bilinen tiim mikroskop tekniklerinde de kullanilabilen tiniversal tip
sogutmali 6zellikte olmalidir.

22. Kamera hem renkli hem de siyah beyaz gekim modlarina sahip olmalidir,
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Kamera sistemi; sogutmali kamera govdesi, gorintl yakalama karti, gériintii
aktarim kablosu, C-Mount adaptér, yazilim sistemi ve bilgisayar sistemi olmak
lizere 6 kisimdan olusmalidir,

Kamera ile en az 20 milyon piksel ¢Ozlinlirliige kadar goriintii alinabilmelidir,
Kamera en az 12 bit derinligine sahip olmalidir.

Kameranin chip sensér boyutu en az 1/1,2" olmalidir.

Kamera uzun siireli exposure ¢ekimleri 1¢in mutlaka Peltier sogutmali olmalidir.
Kameranin hassasiyeti 0,5X/1X/2X/4X/8X/16X degerlerine ayarlanabilmelidir.
Kamera BMP / TIFF / IJPEG basta olmak iizere farkl kayit tiplerinde resim
saklayabilme 6zelligine sahip olmalidir,

Kamera exposure kontrol araligi 39usn - 60sn arasinda olmalidir.

Exposure kontrol alani Full Image/ %30, %1 ve %0,1 seklinde segilebilmelidir.
Exposure modlar1 Auto / Siiper Floresan ve Manual olarak seg¢ilebilmelidir.
Kameranin pixel biiyiikliigii en az 5.86p X 5.86u olmalidir.

Kameranin goriintii ¢dziintirligii 5760x3600 ile 960x600 pixel arasinda kullanici
tarafindan se¢ilebilmelidir,

Kamera ayn zamanda ultra hizli gériintiilemeler igin dizayn edilmis olmali, Full
HD (1920x1080) gériintiide 60 resim / saniye hiza ulasabilmelidir.

Beyaz ve siyah dengesi ayan yapilabilmelidir.

Kamerada kontrast ve keskinlik degerleri en az 4 farkli kademede ayarlanabilir
olmalidir.

Kamera ile birlikte tizerinde lens bulunan ve okiilerdeki gortintiiyli en ideal
sekilde monitore aktarabilen 0,63 X degerinde c-mount adaptsr verilmelidir. Bu
adaptdr sayesinde hem mikroskop hem de monitérdeki g0Orlintii sifir hata ile net
hale getirilebilmelidir. Adaptér tizerinde fokus diizenegi ve fokus kilit yer
almalidir.

Kameradan alman gériintiilerin aktarimi, analiz ve g0rlintli arsivleme igin bir
bilgisayar verilmelidir. Bu bilgisayar workstation zellikte olmall, Intel Xeon
islemei 3.3 Ghz, 8 GB RAM. 2 TB Hard Disk, USB 2.0, 3.0 girisleri, DVD
yazicl, 2GB harici ekran kart1, Win Pro 64 Bit lisansh isletim sistemi ve 400W
power supply bulunmalidir. Cihaz ile birlikte en az 22" full HD LED ekran
verilmelidir.

Yazilim mikroskop ile ayni firmanin tiretimi olmali, beraberinde orijinal lisans
numarasi bulunmalidir.

Yazilim ile mikroskop tizerindeki kamera, objektif tipi ve kamera adaptorii
sec¢imleri yapilarak otomatik kalibrasyon saglanmalidr.
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Yazilim ile mikroskop tizerindeki aym marka atagmanlar se¢ilip tanimlanabilmeli
ayrica konfigiirasyona eklenebilecek objektif, floresan filtre, zoom atagmani ara
ylizden takip edilerek istenilen segim yapilabilmelidir.

Yazilima ayni marka birden fazla mikroskop ve kamera konfigiirasyonu
tanimlanabilmeli, boylelikle tek yazilim ile birden fazla cihaz kullanimi miimkiin
olmaldir.

Yazilimda; TIFF, JPEG, JPEG 2000, Adobe photoshop psd formati, bmp, png ve
AVIvideo seklinde farkli formatlarda gériintii kaydi segenekleri olmalidir.
Mikroskop, tim baglantilar yapimus, tim 6zellikleri kullanilabilir halde
laboratuvara teslim edilmelidir.

Mikroskop ile birlikte Tiirkge kullanim kilavuzu da teslim edilmelidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL

BOLUMU’'NE
VERILECEK
BELGELER

Yiklenici satacagi cihaza dair kullanicr kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere I.U. Istanbul Tip Fakiltesi Biyomedikal
Boliimii taratindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ticretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizee/Almanca/.. R

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 adin, agik adresini, telefon numarasin, I.0). {stanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yuktmlidiir.
Yiklenici, cihazin fiyath yedek parca listesini (satin alindign tarihte déviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijjinalini ilgili bSlime ve bir niishasim da 1.0, istanbul Tip Fakaiiltesi
Biyomedikal Béliimii'ne teslim edecektir.

Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.(J,
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii’ne teslim edecektir.

Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boltimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE 1.
TESLIMAT

SARTLARI

Yiiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii icerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidir.
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Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere lcretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yukiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bolimiin yetkilisi ile birlikte, I.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukanda adi gegen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Ytiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. stanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Bolimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
ylikiimlidiir.

Cihazin pargalart  kullanilmamus  olmalidur., Aym  zamanda cihaz; hic
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amacli olarak kullanilmig cihaz teslim alinmaz.
Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj
sonrast testler. kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti stiresi i¢inde olsun
veya olmasin, hi¢bir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.0, Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimi niin teknik eleman: olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve 6liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yuklenici sorumludur.

EGITiM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimin yapabilir birer
kullamcr olarak icretsiz egitmekle yiiktimlidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiklenici, I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal B&liimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanici olabilecek hem de cihazin garanti stiresi bitiminden
itibaren her tiirli periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu
yapabilecek nitelikte ticretsiz olarak egitmekle ylktimlidiir. Bu egitim ile ilgili
tim giderler ytiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikas: verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden énce tamamlanmus olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
("Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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VE GARANTI

TEKNIK SERVIS 3.

llgili cihazin anzasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat icinde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadur. Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) is giinii i¢inde cihazi ¢aligir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek par¢a ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii i¢inde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
ytiklenicinin - gerekgeli talebiyle 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boluimi'nce incelenerek uygun gorildiigi takdirde ayni birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. flgili cihaz, garanti siiresi igerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is gtini icerisinde calisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz. ar1za giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
Cihazin anzasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir.1.
maddede belirtilen stireleri asan anzal durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden;

- 1 =3 giin aras1 giinliik binde bir

= 4 -7 gin aras: giinliik binde bes

- 7 giinli asan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir,

Alimi yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) y1l stire ile
ticretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) y1lin sonunda en az 8 (sekiz) yil
stire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari disinda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l icerisinde;

- ayniarizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farklitipteki 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 iistiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yuktimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya Uniteleri degistirmekle
yuktimlidr,
Yullik yedek parca onarim ve bakim ticretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin agagidaki yiizdeleri géz éniine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ylizdeler “par¢a hari¢” ve *“parca dahil” bakim anlagmalar1 i¢in
gecerlidir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;
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1-4 y1l arasi Pargasiz % 2,5

1-4 yil arasi Parcali % 4

3-8 yil arasi Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Parcali % 6
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CIHAZ ADI

BIPAP CIHAZI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

[stekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve

Saghk Bakanligi'mn "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

teklif ettikleri tirtinlerin Saglik Bakanlig: tarafindan onaylandigina dair belge).

2:1: Istekliler; tibbi cihaz durumu, tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldig
¢iktilart teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu
belgelerin sorgulamalari, oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) Uriéin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden yapilacaktir. Eger tirtin UTS'de kayith degil ise bu belgelerin
sorgulamalar1 TITUBB sisteminden yapilacaktir,

2.2, Tibbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tirtinler i¢in isteklilerin
kapsam dig1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dig1 ise
kapsam dist beyam ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine
sahip olmalidir.

Istekli, teklif ettigi cihazin teknik ozelliklerini, galigma ortam kosullarini, standart

ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dis gériiniimiinii net olarak

gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Bagka bir dilde
sunulan katalog veya tamtim dokiimanlar onayl Ttirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik &zellikleri
cihazin bu katalog ve dokiimanlari {izerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli

Turkge terclimeleri tizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek

sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

GENEL SARTLAR

. Yiiklenici, 1.U. HAGED Biyomedikal B&liimii’niin istedigi takdirde cihaz ile ilgili
olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti amaciyla, iiriini
yurt i¢inde veya yurt disinda 1.U. HAGED Biyomedikal Bélimii tarafindan
belirlenecek bagimsiz laboratuvara génderecektir. Bu islemler i¢in gerekecek tiim
masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 giin
icerisinde [.U. HAGED Biyomedikal Boliimii gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlar ile kurumda iirlin tanitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin saglanmasi
firmanin sorumlulugundadir.

TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER 2,
3.

1.

Cihaz, 100-240 volt, 50/60 Hz araliginda, sebeke cereyani ile galisabilmelidir.
Ayrica DC voltaj girisi bulunmalidir.

Cihaz ayni zamanda ugakta tiim ucus fazlarinda kullanilabilir olmalidir.
Cihazin hastanede kullammimi kolay olmali, tasinabilir olmali ve agirhig: 2.5
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kg’ yi geememelidir.

4. Sistem Non-invaziv amacl mekanik ventilatér olarak kullanilmalidir.

5. Cihaz ile verilecek parca ile cihazin akigina oksijen eklentisi yapilabilmelidir.

6.  Opsiyonel olarak verilecek par¢a ile Uzak alarm kontrol iinitesi
baglanabilmelidir.

7. Cihazin basinci insprasyon basinci 4-30 cmH20, ekspirasyon basinci 4-25
¢mH20 araliginda ayarlanabilmelidir.

8. Cihazda CPAP, Spontan(S), Spontan/Timet(S/T), PC (basing kontrol), iVAPS
(AVAPS) ve Timed ¢alisma modlar1 bulunmalidir.

9.  Hedeflenen tidal hacim 200ml ile 1500 ml arasinda ayarlanabilmelidir.
Hedeflenen tidal hacime ulasilmak igin IPAP basincin min. Ve max degerleri
girilmelidir. Ayrica basing  artig degisiklikleri en az 5 kademeli olarak
ayarlanabilmelidir.Bu &zellige sahip olmayan cihazlann ise Alveoler dakika
ventilasyonu gore voliim 6l¢limiinti yapmali ve hedeflenen volume ulasabilmek igin
her nefeste basinci belli bir oranda artirarak hedefe ulagmalidir.

10.  Cihaz, yiiksek hava akis hizina (flow) ve yiiksek kagak kompanizasyona sahip
olmalidir,

11.  Tidal Voliim 6l¢iim hassasiyeti yiiksek olmalidir.

12, Solunum sayisi, Spontan  Time(S/T), PC (basing kontrol) , 5-40
solunum/dakika aralifinda, Timed modunda 5-40 solunum/dakika ve inspiryum
stiresi 0.5 ile 3 saniye araliginda secilebilmelidir.

13.  Timed, PC ve S/T modlarinda, inspiryum orani (Ti/Ttot) kullanic tarafindan
%50 ye kadar segilebilmelidir veya inspiryum siiresi ayarlari kullanilarak inspiryum
oram gortintiilenebilmelidir.

14.  Tedavi baslangicinda hastamin uyumunu artirmak amactyla Rampa 6zelligi
bulunmalidir.

15.  Cihaz inpiryum ve ekspiryum tetiklemelerini, hastanin solunum paternindeki ve
hava kagag: degisimlerini saptayarak otomatik olarak yapabilmelidir.

16. Opsiyonel olarak hastadan anlik SpO2 ve nabiz atim degerlerinin alinabilmesi
amaciyla cihaza Oksimetre baglantis1 yapilabilmeli ve veriler ekranda anlik
izlenebilmelidir.

17. Cihazin renkli TFT monitér ekrani olmali, Basing bar grafiginin yani sira,
hastadaki anlik basing, tidal voliim, dakika ventilasyon, solunum sayisi, maske
kagak miktari, I:E oran, SpO2(opsiyonel) ve nabiz(opsiyonel) degerleri ayni
ekranda anlik olarak izlenebilmelidir.

18. Cihaz, solunum eforlarini, solunum pateni ve hava kagagi durumlarini ¢ok
hassas sekilde algilamasi ve buna gére tetiklemesini ayarlamasi gereklidir. Firmalar
Jnsprasyon basincina gegis ve eksprasyon basincina gecis arasindaki tetikleme
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N

teknolojilerini agiklayacaklardir.

19.  Hastanin nefes almasi(inspiryum) sirasinda, agzin agilmasindan kaynaklanan
hava kagaklarinin sebep oldugu akim degisikliklerini algilayarak, bunu nefes verme
(ekspiyum) baslangic1 olarak degerlendirmemeli aksine hava kagagini kompanse
edebilmelidir.

20. Cihazda apne, Basing Diizenleme, Hasta Baglantisi Kopuklugu, Diisiik dakika
Solunumu ve Diisiik Tidal Volim alarmlar bulunmalidir. Ayrica sistem alarm
onceliklerini renk ayrimu ile kullaniciya bildirmelidir.

21.  Cihaz kullamm paternlerini SD kart hafizasinda veya cihazin dahili hafizasinda
tutabilmelidir. Kullanim tarihleri, kullanim saati, solunum hizi, tidal voliim, cihaz
hasta tetikleme oranlari, hava kagag1 miktar1,SpO2(opsiyonel), nabiz(opsiyonel),
uygulama basinglari, ve apnea olaylarini hafizasinda tutabilmelidir. AHI indeksini
verebilmelidir. Rezidiiel solunum olaylarini (Apne, Hipopne, Horlama, Acik hava
yolu apnesi, maske kagak) isaretlemesi yapabilmelidir.

22. Cihazda bulunan SD Kart veya dahili hafizasindan bilgilerin alinabildigi USB
bellek ile doktorun parametreler iizerinde yaptign  degisiklikler cihaza
aktarilabilmelidir. Bu sayede cihaz ve hasta sabit tutularak gerekli ayarlar uzaktan
degistirilebilmelidir.

23.  Yduklenici firma hekimlerin bilgisayarlarina hasta takip programin: bedelsiz
olarak kurmay: taahhiit edecektir.

24.  Kurulacak programlar vasitasiyla uzun donemli kullanim paternlerini ve son 72
saatlik kullamm wverileri dalga formu seklinde goriilebilmelidir. Bu bilgilerin
bilgisayara aktarilarak, giinliik detayli veya uzun streli istatiksel raporlama imkani
bulunmalidir.

25. Herhangi bir bilgisayara cihazin baglantis1 yapilarak, cihazin  tiim
parametrelerinin - uzaktan ayarlanmasi, modlarinin secilebilmesi, devredeki
basinglarin ve hava kagaginin bilgisayardan takibi miimkiin olmalidir, Ayrica Akis,
Basing, Tidal voliim gibi parametreleri trase olarak online goriintiileyebilmelidir.

26. Cihazda bulunan tim alarmlar sesli ve 1s1kl1 olmahdir. Cihazin galismasini
gegici durumda (standby) ve alarm sesini gegici kesme tuglarina sahip olmalidir.

27.  Ekspiryum sonu tetiklemesini takiben hava akis hizi (flow) kullanici tarafindan
degistirilebilmelidir ve béylece 0.15 ile 0.6 sn. Arahiginda basing yikselme egimi
(rise time) ayarlanabilmelidir,

28. Cihaz volim hedefli modda calisirken, otomatik basing degisimleri hasta
senkranizasyonunu bozmayacak sekilde olmalidir.

29. Hastanin solunum isinin azaltilmasi, cihazin yiksek solunum hizlarma ve
yiiksek hava akimi (flow) ihtiyacina hizl sekilde cevap verebilmelidir.

30. Cihazdaki ses seviyesi ortalama 10 cmH20 basingta bile 30 desibelin altinda
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olmalidir.

31.  Cihaz 13 kg tistii gocuklarda ve yetiskinlerde sadece non-invaziv basing destegi
sunma amagli tasarlanmis olmalidir.

32. Cihaz nemlendirici iinitesi ile birlikte kullanilabilmeli, nemlendirici {inite ile
cihaz arasmdaki baglanti hortum aracihigiyla yapilmamali kompakt bir sistem
olmalidir. Cihaz istenilirse nemlendirici tinitesi olmadan da kullanilabilmelidir.

33. Sistem (Voliim Hedefli Non-Invaziv Mekanik Ventilator) Tiirkge olmalidir. Bu
sayede alarmlar ve sistem ayarlari kolay anlagilabilir olmalidir.

34.  Cihaz IEC 60601-1 giivenlik standartlarina uygun olmalidir.

35.  Yiiklenici firma cihaz teslimati ve kurulumu sonrasi, cihaz ve ekipman
kullanimi hakkinda teorik ve pratik egitimi bedelsiz vermeyi kabul ve taahhiit eder.
36.  Sistem ile birlikte verilecek maskeler cihaz ile ayni marka olacaktir ve 2 Biiytik,
2 Orta boy olmak tizere 4 adet ¢ok kullanimlik ve sterilizasyona uygun maske

verilecektir.

37. Cihaz ile birlikte cihazin galisabilmesi igin asagidaki standart aksesuarlar
verilmelidir:

I. 1 adet oransal hasta maske seti (steril edilebilir ve Uretici firmanin
sterilizasyon bilgilendirme yazisi ile)

IL. 1 adet filtre, tekrar kullanilabilir &zellikte
III. 1 adet SD kart (hafiza kart1)
IV. 1 adet gii¢ kablosu

V. 1 adet tagima ¢antasi

I[STANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIYOMEDIKAL
BOLUMU’NE
VERILECEK
BELGELER

1. Yiklenici satacagr cihaza dair kullanic1 kilavuzlarl ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak tizere 1.U. HAGED Biyomedikal Bolimii
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
Ucretsiz vermelidir. (Ttrkge ve Ingilizce/Almancal/...)

2. Yiklenici, 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 numarasini, .U, HAGED Biyomedikal
Béliimii’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yukiimliidiir.

3. Yiuklenici, cihazin fiyatli yedek parga listesini (satin alindif1 tarihte doviz
cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadur.

4. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bélime ve bir niishasini da I.U. HAGED Biyomedikal Bslimii’ne
teslim edecektir.

5. Yiiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler igin (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
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HAGED Biyomedikal Béliimii’ne teslim edecektir.

KABUL/ 4.

MUAYENE VE
TESLIMAT
SARTLARI

6. Yiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz
kurulus tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon
etiketini .U. HAGED Biyomedikal Bslim{’ne teslim edecektir.

1. Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en gee 60

takvim glinii icerisinde szlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak kurumun
gosterecegi yere teslim etmekle yiiktimliidiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidiir. Cihazin nakliye ve montaj
sirasinda Kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur
ve onarmakla yikimlidiir,

Cihazin teslimati sirasinda ilgili boltimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. HAGED
Biyomedikal Béliimii tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur.
Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve yiiklenici
firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

Yiiklenici, cihazt monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir
bulunmalr ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. HAGED Biyomedikal
Bolimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle yiikiimltidiir,

Cihazin  pargalart  kullamlmamis olmalidir. Aymi  zamanda cihaz; hig¢
kullanilmamis = 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
sonrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun
veya olmasin, hicbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. HAGED
Biyomedikal Bélimii'niin teknik eleman: olmadan cihaz odasma giremez ve
cihaza mtidahalede bulunamaz.

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

EGITIM

Yiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarini
kusursuz bir gekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanier olarak tcretsiz egitmekle yikiimlidir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma stireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, [.U. HAGED Biyomedikal Bslimii'niin belirleyecegi personeli, hem
kullanic1 olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii
periyodik bakim, arizalara miidahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte
ticretsiz olarak efitmekle yilikiimliidir. Bu egitim ile ilgili tiim giderler yiiklenici
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tarafindan kargilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis Egitim Katilim
Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin
kabuliinden 6nce tamamlanms olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (*Up Grade”
edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

wn

. 1lgili cihazin arizas: halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24

(yirmi dért) saat i¢inde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
ge¢ 2 (iki) i giinil iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is glinii icinde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiklenicinin gerekgeli talebiyle 1.U. HAGED Biyomedikal Bolimii’nce
incelenerek uygun goriildiigi takdirde aym birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde arizalanmasi
durumunda, en geg 2 (iki) is glinii igerisinde galigir duruma getirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir,
Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadign durumlar, arizali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen stireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli lizerinden;

- 1-3 giin arasi glinliik binde bir

- 4 -7 glin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii agan arizali durumlarda ise giin basina yiizde bir

oraninda ceza kesilir.

Almu yapilan cihazin her tiirlt tiretici hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile
ticretsiz yedek parga ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.
Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalar disinda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmas,

- farkh tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti stiresi igerisinde farkli arizalarin toplammin 8 ve daha

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

Yiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya {initeleri degistirmekle
yikiimlidiir.
Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimu yapilacak olan cihazin satin
alma fiyatinin tamaminin agagidaki ylizdeleri géz oniine alarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parca harig” ve “par¢a dahil” bakim anlasmalari igin
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gecerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil aras: Pargasiz % 2.5
1-4 y1l arasi Pargali %4
5-8 yil arasi Pargasiz %3
5-8 yil arasi Parcai % 6 *{
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