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CIHAZ ADI EFORLU EKG CiHAZI

1. Istekliye veya yetki aldig firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saghk Bakanhgi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"

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

teklifleriyle birlikte sunmalidir. Istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
sorgulamalari, 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip  Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/  adresinden
yapilacaktir. Eger tiriin UTS'de kayitli degil ise bu belgelerin sorgulamalari

. TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TEKLIF 2.2.T1bbi cihaz yénetmelik kapsami diginda olan tirtinler icin isteklilerin kapsam

DOSYASINDA dis1 yazili beyanlar: esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis: ise kapsam

(OLENEN dis1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylarindan birine sahip

BELGELER

olmalidir,

3. Istekli, teklif ettigi cihazin teknik Ozelliklerini, galisma ortam kosullarini, standart
ve opsiyonel (istege bagll) aksesuar listesini, tiim dis gériintimiini net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren {iretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim doktimanlarim 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 &zellikleri
cithazin bu katalog ve dokiimanlari iizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayli
Ttrkge terclimeleri tzerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsihk gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek gosterecektir.

1. Yiklenici, [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Boliimii'niin istedigi takdirde
cihaz ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, Urlindl yurt iginde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal ~Béllimii tarafindan  belirlenecek  bagimsiz  laboratuvara
gonderecektir. Bu iglemler igin gerekecek tiim masraflar yiikleniciye ait olacaktir.

2. Istekliler, kurum gerekli gordiigii takdirde ihale tarihinden itibaren 10 isglinii
igerisinde 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béliimii gozetiminde, teklif
ettikleri cihazlari ile kurumda iiriin tanitimn (demo) yaparak bu sartname
maddelerini yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Bunu igin gerekli ekipmanin
saglanmasi firmanin sorumlulugundadir.
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Sistem bilgisayar kontrollii olmalhidir.
Cihaz 220+%10 (ikiylizyirmi art1 eksi ylizde on) V ve 50+%3 (elli art1 eksi yiizde
Ui¢) Hz gerilim ile ¢aligsmalidir.

. Cihaz en az 12 (oniki) ve 15 (onbes) kanal eforlu EKG testlerini yapabilmelidir.

Cihaz orijinal konsolu {izerinde PC tabanli kumanda tinitesi, monitérii, klavye ve
mouse ile beraber dort hareketli tekerlek {izerinde kompakt bir linite olmalidir ve
asagidaki parcalardan olugmalidir:

4.1.  Windows XP veya Vista igletim sistemi,

42. CD-ROM

43. QKlavye,

4.4.  Yiksek ¢oztniirliikli termal printer,

4.5.  Yiksek coziintirlikli en az 17 (onyedi) inch renkli LCD monitér,

4.6.  En az 40 Gbyte sabit disk,

4.7.  Treadmill (kosu bandi),

4.8.  Mouse,

4.9.  Enaz 14 lead EKG Hasta kablosu,

Cihazda efor testi esnasinda gercek zamanli en az 3 (ii¢), 6 (alt1), 12 (oniki) lead
EKG dalga formlar: izlenebilecektir.

Hastaya ait ad, yas, cinsiyet, kilo, boy gibi ¢esitli bilgiler cihaza girilebilecektir.
Testin herhangi bir aninda sistolik ve diastolik kan basing degerleri girilebilecektir.
Cihaz kolay kullamimli olacak, tiim fonksiyonlari1 mouse ile kumanda
edilebilecektir.

Cihaza treadmill, opsiyonel olarak ergometrik bisiklet ve dinamik kan basinci
monitori baglanabilecek, baglanan bu cihazlarin hepsi senkronize ¢alisabilecek ve
iki tarafl1 bilgi aligverisi yapabilecektir.

Ekranda, hedef kalp hiz1 ile anlik hasta kalp hizi, METS degeri, egzersiz ve stage
siiresi ayn1 anda izlenebilecektir.

Kalp atimi her 2 saniyede bir yenilenen 6 saniyelik ortalamalar ile ya da 16 atimin
hareketli ortalamalarinin her bir saniyede yenilenmesi ile belirlenmelidir.

Ekranda traselerin disinda, sistolik ve diastolik kan basinci degerleri, anlik ST
degeri, anlik treadmill bilgileri, protokol bilgileri, ST 6l¢iilen median kompleks
goriintlisli izlenecektir.

Cihazda ST seviyesi degerlendirmesi yapilabilecektir,

Cihazda E ve/veya J noktalar: otomatik ve/veya manuel olarak, QRS dedeksiyonu
ve analizi igin otomatik ve/veya manuel olarak lead segilebilecektir.

Cihaz, efor testini otomatik veya manuel olarak uygulayabilecek, programinda en
az 11 (onbir) degisik protokol ytklii olacak, kullanici da gerektiginde en az 100
adet protokol yaratip cihaza ytikleyebilecektir.

Sistemde hastanin dnceki 6leiim sonuglarini gérmek miimkiin olmalidir,

Sistem {izerinden hastaya baglanan elektrodlarin empedansi &lgiilerek test
edilebilmelidir. Bu 6zellik sayesinde yanlig elektrod yerlesimi veya temassizlik
tespit edilebilmelidir.
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Yiiksek trase dogrulugu ve giivenilirligi agisindan her lead icin 6rnekleme en az
4000 (dért bin) 6rmek/saniye olacaktir,

Cihazda ekran ge¢is hiz1 25 mm/s olarak ve hassasiyeti 5, 10, 20 mm/mV olarak
ayarlanabilmelidir.

Cihazla birlikte verilecek treadmill en az 204 (iki yiiz dért kg ) agirlik tasima
kapasitesine, en az 140 (ylizkirk) cm yiiriime alanina ve yan barlara sahip olacaktir.
Treadmill, en az 1,5 beygir giictinde dijital kontrollii motora sahip olacak, en az
%0-25 arasinda egim ayarlamasina ve en az 0-15,4 km/saat araliginda siirat
ayarlamasina imkan verecektir.

Cihaz degisik formatlarda rapor gikarabilecek ve tabular-grafik trend raporlar,
seviyeli egzersiz raporu, Kkarsilastirmali median raporu ve ritm raporu
verebilecektir.

Cihaz hasta raporlarini daha sonradan incelenmek veya ¢ikt1 alabilmek icin kendi
hafizasinda saklayabilmelidir.

Cihaz sistemden kaynaklanan arizalan ekranda mesajla belirtecektir.

EKG kompleksleri ekran lizerinde dondurulabilecektir.

Event kayd: yapilabilecektir.

Sonug raporunda kullanici ve hastaya ait istenen tiim demografik bilgiler yer
alacaktir.

Raporlarda testle ilgili tiim bilgiler mevcut olacaktir.

Kullanici yorumu rapora girilebilecektir.
Sistemin program  giincellestirilmesi
gerceklestirilebilecektir.

Rapor formatlarinin ve hangi rapor sayfalarinin basilacag: kullanici tarafindan
secilebilecektir.

CD-ROM  aracihg ile kolayca

USTUN
OZELLIKLER

teknik o6zellikler Tibbi ve Teknik Ozellikler kisminda belirtilen
vazgegilemez teknik Ozellikler kargilandiktan sonra dikkate alinacaktir.
Dokiimanlar ile belgelenmemis iistiin teknik 6zellikler degerlendirmeve
alinmayacaktir. Bagvuru sirasinda sunulmamis dokiimanlar gecersiz kabul

Ustiin

edilecektir. Firmalar teknik sartnameye cevaplarini sirasiyla orijinal dokiimanlart

ya da liretici firmadan alinan yazili metinler iizerinde isaretlenerek vereceklerdir.
Her bir maddede belirtilen iistiin 6zelliklere ait nisbi agirliklar degerlendirmede gz
oniine alinacaktir. Nisbi agirlikla hesaplanacak puan toplami en fazla 50 puan
olarak kabul edilecek ve EFEKTIF FIYAT asagidaki sekilde hesaplanacak ve
efektif fiyat: en diisiik olan teklif tercih edilecektir.

EFEKTIF FIYAT=FiYAT/(1+TOPLAM PUAN/100)

ISTEGI YAPAN
{Kase/imza),

T ’:\.
ISTEGT-YAPAN

ISTEGI YAPAN
(l{aw_’i_mza)

o T
b ’ I




ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI

T.C.

KARDIYOLOJI A.D.

Teknik Sart.No
Tarih

Revizyon

Sayfa

ITF/SA/GORY...
20/05/2019

0

4/7

- TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

10.

Istenildiginde sisteme entegre TWA yazilimi verilebilmesi. Bu 6zellik ilave bir
cihaz, modiil, 6zel elektrod ve protokol gerektirmeksizin kullamlabilir olmalidir. (5
puan)

Treadmillin 3 beygir gliciinde dijital kontrollii motora sahip olmasi. (10 puan)
Treadmill hizinin 0-21.7 km/saat aralifinda siirat ayarlamasina imkan vermesi. (5
puan)

Sistemde hastanin &lglim sonuglarinin segilen dnceki 6l¢lim sonuglar ile ayni
ekranda karsilagtirilmas: 6zelliginin bulunmasi. (5 puan)

Kullanim rahathigr agisindan klavye haricinde treadmill/ergometre kumandasi,
temel fonksiyonlar ve egzersiz kontrolleri igin ekstra tuglarin bulunmasi ve rahat
erisilir olmasi. (5 puan)

Ekran gec¢is hizinin 25, 50 mm/s olarak ve hassasiyetinin 2.5, 5, 10, 20 mm/mV
olarak ayarlanabilmesi. (5 puan)

Cihaz ekraninda gerg¢ek zamanli 3 ritm, 3 ritm+median, 3 ritm-+trends, 6 ritm, 4x2.5
+1 ritm ve 2x6 formatlarinda EKG dalga formlari izlenebilmesi. (2 puan)
Treadmill ytirlime alaninin 150 cm ve {izeri olmasi. (5 puan)

Sistemin segilebilir al¢ak geciren filtrelere sahip olmasi. (20, 40, 100 ve 150 Hz) (1
puan)

Taban hatt1 kaymalarini ve artefakti otomatik olarak diizelten 6zel filterlere sahip
olmasi (2 puan)

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANELERI
BIiYOMEDIKAL

BOLUMU’NE
VERILECEK 3
BELGELER

Yiiklenici satacagi cihaza dair kullanict kilavuzlar ve servis el kitaplarini, her
cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak iizere 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Boliimti tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati
sirasinda ficretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almanca/...)

Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon iglemlerinin hangi kosullarda,
hangi siklikla tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi teghizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en
az bir firmanin adini, acik adresini, telefon numarasini, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimltidiir.

. Yiiklenici, cihazin fiyath yedek par¢a listesini (satin alindigi tarihte déviz

cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadir.

Yiiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek,
orijinalini ilgili bolime ve bir ntshasim da [LU. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii'ne teslim edecektir.
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Yiiklenici cihaza yapilan biitlin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
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 I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bslimii’ne teslim edecektir.

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca s¢zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg
60 takvim giinii igerisinde sozlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimludiir.

Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere licretsiz monte etmekle, montaj
igin her tiirlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimlidiir. Cihazin nakliye ve montaj1
sirasinda kurum i¢inde ortaya c¢ikabilecek her tilirli hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yilikiimludir.

Cihazin teslimati sirasinda ilgili bsliimiin yetkilisi ile birlikte, 1.U. Istanbul Tip
Fakiiltesi Biyomedikal Boliimi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman
bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda yukarida adi gecen kabul heyeti ve
yiiklenici firma yetkilisinin imzalari tam olmadan cihaz teslim alinmaz.
Yiiklenici, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son
kabul ve fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic1 temsilcileri hazir
bulunmali ve testlere iliskin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi
Biyomedikal Béliimii tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikimliidiir.

Cihazin pargalari kullanilmamis 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 stiresi i¢inde olsun
veya olmasin, hicbir firma elemani yanlarinda o cihazdan sorumlu 1.U. Istanbul
Tip Fakiiltesi Biyomedikal Bolimii’ntin teknik elemani olmadan cihaz odasina
giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacag: yaralanma ve &liimle
sonu¢lanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
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1. Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tiim fonksiyonlarim
kusursuz bir sekilde kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer
kullanici olarak ticretsiz egitmekle ylkimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiiklenici, [.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Béoliimii’niin belirleyecegi
personeli, hem kullanici 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 ytiklenici tarafindan karsilanacak ve egitim sonunda Teknik Servis
Egitim Katilim Sertifikas1 verilecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden ¢nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi
(“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

1. Ilgili cihazin arizasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt digindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en
gec 2 (iki) is glint i¢inde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
disindan yedek parga ithalat gereksinimi varsa; en geg¢ 15 (onbes) is glinil i¢inde
ithalati gergeklestirmek ve cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I1.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal
Bolimi’'nee incelenerek uygun gorildiigli takdirde aym birim tarafindan
hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti siiresi icerisinde
arizalanmasi durumunda, en ge¢ 2 (iki) is glni igerisinde ¢alisir duruma
getirilemez ise yedek bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.

TEKNIK SERVIS 2. Cihazin arizasi nedeniyle ¢alismadigi durumlar, anizali olarak sayilacaktir.l.

YE GARANTI maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alig bedeli tizerinden;
- 1-—13 gilin aras1 giinliik binde bir
- 4 -7 glin aras! giinliik binde bes
- 7 glinii asan arizali durumlarda ise giin bagina yilizde bir
oraninda ceza kesilir.

3. Alim yapilan cihazin her tiirlii tiretici hatalarina karsi en az 2 (iki) yil siire ile
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile iicreti karsiliginda yedek parga ve bakim garantisi olmalidir.

4. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalari diginda garanti
siiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
o e o JSTEGEYAPAN ISTEGI YAPAN
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- belirlenen garanti siiresi i¢erisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha
fazla sayida olmasi ve bu arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu

ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha listiin ozelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yliktimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla tiniteden olugmasi halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi linite veya Uniteleri degistirmekle

yukiimlidr.

Yillik yedek parca onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatinin tamaminin asagidaki yiizdeleri goz 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki yiizdeler “parga hari¢” ve “parga dahil” bakim anlagmalan igin

gegerlidir.
Garanti siiresi bitiminden sonraki;

1-4 yil arasi
1-4 yil arasi

5-8 yil arasi

Parcasiz % 2,5
Parcali %4

Parcasiz % 3

5-8 yil arasi Pargali % 6
HAZIRLAYAN ONAY
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