T.C.

ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL HASTANESI {g‘igy o L10972026
COCUK SAGLIGI VE HASTALIKLARI sayfa 1/6
ANABILIM DALI

TIBBI CIHAZ TEKNIK SARTNAME FORMU

O-ABR CIiHAZI

Istekliye veya yetki aldigi firmaya »it TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve
Saglik Bakanhgi'min "Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi"
Teklif edilen cihazin Uriin Onay Belgesi (T1bbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda
teklif ettikleri tirlinlerin Saglhik Bakanligi tarafindan onaylandigina dair belge).
2.1Istekliler; tibbi cihaz durumu, tederik¢i/bayi belgeierinin yer aldigi ¢iktilari
teklifleriyle birlikte sunmalicir. istekliler tarafindan sunulan bu belgelerin
.sorgulamalari, oncelikle Ti'rkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Uriin
Takip- Sistemi (UTS) brtps://utsuygulama.saglik.gov.t/  adresinden
vapilacaktir. Eger iiriin UTS'd= kayitl' degil ise bu belgelerin sorgulamalar
TITUBB sisteminden yapilacaktur.
2.2.T1bbi cihaz yonetmelik kapsami disinda olan tiriinler igin isteklilerin kapsam
dis1 yazili beyanlar esastir. Eger teklif edilen cihaz kapsam dis1 ise kapsam
dis1 beyani ile birlikte CE veya FDA veya TSE onaylanindan birine sahip
olmalidir.
Istekli, teklif ettigi cihazin teknik 6zelliklerini, caligma ortam kosullarim, standart
ve opsi;«nel (istege bagl) aksesuar listesini, tiim dis gdriiniafiail net olarak
gosteren ve tam boy resmini de igeren tiretici tarafindan hazirlanan katalog veya
tanitim dokiimanlarini teklif dosyasina eklemek zorundadir. Baska bir dilde
sunulan katalog veya tanitim dokiimanlar onayli Tiirkce terciimesi ile birlikte
verilmesi halinde gegerli sayilacaktir. Istekli, cihaz ile ilgili teknik zellikleri
cihazin bu katalog ve doktimanlari tizerinde veya katalog ve dokiimanlarin onayh
Tiirkge terciimeleri fizerinde, teknik sartnamedeki maddelere karsilik gelecek
sekilde tek tek isaretleyerek géisterecektir.
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Yiiklenici, I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin istedigi takdirde cihaz
ile ilgili olarak teknik sartnamede istenen degerlerin dogrulugunun tespiti
amaciyla, lirlinii yurt i¢inde veya yurt diginda 1.U. Istanbul Hatanesi 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 isglinii
icerisinde I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi gozetiminde, teklif ettikleri
cihazlan ile kurumda iirtin tamitimi (demo) yaparak bu sartname maddelerini
yerine getirdiklerini kanitlayacaklardir. Kurum gerekli gordiigii takdirde bu iiriin
tanitimi teklif ettikleri cihazin kurulu oldugu farkli bir kurumda da yapalabilir.
Bunun i¢in gerekli ekipmanin saglanmasi firmanin sorumlulugundadar.
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1. Cihaz, yenidogan isitme taramasi testlerinden ABR testini yapmak iizere
tasarlanmig olmaldir.

2. Cihazin degerlendirme metodu; giiriilti agirhikli ortalama aima Ve/veya
istatistiksel sablon/cevap eslestirme yontemi olmalidir.

3. Cihaz portatif ve elde taginabiliz (handheld) yapida olmali, pili dahil agirlig
kullaniciyr yormayacak sekilde en fazla 500 gram olmalidu.

4. Cihazin empedans kontrol mekanizmasi olmalidir.

‘ 5. Cinazin empedans test arali1 en az 5 ila 80 kOhm olmalidir.
16. Cihaz artifakt ve stimulus seviyeleri test kosulla ‘min iyi nlmadigim goster soek
3 gekilde agildiginda tes:in yeniden yapi!ma.ina dair uyar: vermelidir.
i Gihaz hizh test ;apmaya olanak saglay.n 'uzh test (Quick Test vb.) ozelhgme
sahip olmalidir.

8. Cihaz elektrot empendans durumunu kullamciya ekranda renkli veya
grafiksel/sayisal geri bildirimle gostermelidir.

9. Cihazin balans empedans degeri dogru test i¢in uygun seviyede olmali, uygunsuz
durumlarda kullaniciyt uyarmalidir.

10. Cihaz kanitlanms yliksek 6zellikli ve hassasiyetli agirlik ortalama bazinda, yiiksek
hassasiyette tespit saglayan bir istatistiksel algoritmaya sahip olmahdir.

' 11. Cihaz, yenidoganlarda hizl: ve yiiksek genlikli cevap alabilmek igin 'Chirp' (veva
muadili genis bantli) uyaian 6zelligine sahip olmali ve uyaran orani bebek taramia
TIBBi VE TEKNiK standartlarina uygun olmalidir.
OZELLIKLER 12. Cihaz, cihazin ana iinitesi iizerinden baglanmis elektrot kablosu ile calhismalidir.

13. Test islemi sirasinda, cihazin ekraninda; istatistiksel grafik, testin devam siiresi,
EEG seviyesi, ABR saptama olasilif1 ve empedans seviyesi goriintiilenmelidir.

14. Cihaz test sonucunu, “GECTI” / “KALDI” veya “NET CEVAP” / “NET CEVAP
YOK?” olarak verebilmelidir.

15. Cihaz, tek kullanimlik hidrojel elektrotlarla kullanilabilmelidir.

16. Cihaz, test 6ncesi uyaran kontroliinii otomatik olarak yapmalidir.

17. Cihaz, test 6ncesi empedans kontrolii yapmali ve elektrotlarin empedans ve balans
degerlerini sayisal olarak gosterebilmelidir.

18. Cihazin efektif olarak kullanilabilmesi ve gii¢ tasarrufu yapabilmesi i¢in cihaz belli
bir siirc sonra otomatik olarak standby moduna gegebilmeli, software iizerinden
cihazin ekran zamanasimi veya gii¢ zamanagimi ayarlan kullanici kontrolii ile
segilebilmeli ve kaydedilebilmelidir.

19. Cihazda kullanici kontrolii ile test durduruldugunda testin neden durdurulduguna
dair bilgiyi dogrudan cihaz tizerinden notlar bsliimiiyle veya yazilim iizerinden
testin neden durdurulduguna dair girebilmelidir.

20. Cihaz test bitiminde sesli uyar: vermeli ve bu ses tamamen agik/kapali konuma
getirilebilmelidir.

21. Cihazla tek kulakta test sessiz kosullarda normal igiten bebeklerde yaklasik 2
dakikada, Binoral veya ardigik iki kulak testi ise sessiz kosullarda normal isiten
bebeklerde yaklasik 3 dakikada tamamlanabilmelidir.
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Test islemi sirasinda elektrotlarin empedans degerleri periyodik olarak test edilip
ekranda gosterilmeli ve bu empedans kontrolii sirasinda uyaran sinyali devam
etmelidir. ;
Test islemi sirasinda, elektrotlarin baglantisinda problem olursa, cihaz ekraninda,
baglantinin k&tili oldugu uyari mesaji olarak gériinmelidir.

Cihazla birlikte probun diizgiin ¢calistigin test edebilecek dahili veya hariti bir test
kavitesi/aparat1 verilmelidir.

Cihazla elektrot kublosunun diizgiin caligtigi test edilebilmelidir. Bu -islemi
yapabilecek bir test aparat cihazla birlikte verilmelidir.

£’rop ucuna takilan ear tip, yamusak olmalidir.

Cihaz ayarlarinda, lisan sege:egi olarak “TURKCE” clmali ve c1‘1a7 Tiirkce
kullanilabilmelid:r. :
Cihazin kullanim1 dokunmatik ekran tizerindeki tuslar vasitasiyla olmalidir.
Cihazla verilen software iizerinden kigiye ozel oturum bilgisi agilarak
sifrelenebilmeli, degistirilen ayarlar kaydedilebilmelidir.
Cihaz 250 hastanin bilgilerini ve 500 test sonucunu belleginde saklayabilmeli ve
istendiginde ¢agirilabilmelidir.
Kullanilan bellek % olarak cihazin ekraninda gériilebilmelidir.
Cihaz, bellegi tamamen dolmadan 6nce kullamciy: uyarmalidir.

Cihazdaki hasta bilgileri ve test sonuglar1 yaninda verilecek Tiirkce bilgisayar
programi aracilif ile bilgisayara aktarilabilmelidir.

Verilerin aktarrm1 USB port veya bluetooth iizerinden yapilmali, aktarim icin
gerekli kablo ve aparatlar, cihazla birlikte verilmelidir.
Hasta bilgileri tek olarak veya toplu halde silinebilmelidir.

Cihaz, aksesuarlarmin yerlestirilip taginabilecegi, orijinal tasima cantasiyla
beraber verilmelidir.

Batarya durumu cihazin ekranindan takip edilebilmeli, cihazla test yapilamayacak
seviyeye indiginde uyari vermelidir.
Cihazda sarj edilebilir 6zellikte Li-ion tip batarya kullamlmalidir.

Cihaz tam dolu pille en az 8 saat ¢aligabilmelidir.

Sarj cihazi, 220 Volt, 50 Hertz sebeke gerilimine uyumlu olmal ve ¢evirici adaptor
setiyle birlikte verilmelidir.

Cihaz ana iinite ile garj edilebilmelidir, bagka herhangi bir ara kabloya ihtiyag
duymamaldir.

Cihaz, ¢calisir vaziyette ve kalibre edilmis olarak teslim edilmelidir.

Cihazda saat ve tarih fonksiyonlarn olmali, bu fonksiyonlarin formatlari
degistirilebilmelidir.

Cihazda herhangi bir hata oldugunda ekranda “Hata Mesaj1” belirmeli ve bu mesaj
hatamin nereden kaynaklandigini belirtmelidir.

Bir etiket yazic1 veya bir bilgisayar araciligiyla sonuglar yazdirilabilmelidir.
Cihaz ile birlikte 200 adet elektrot ve bir set prob ucu verilmelidir.

Cihaz, EN 60645-7, Tip 2 isitme yolu ile uyarilan potansiyeller standardina uygun
olmalidir.
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48. Cihaz, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) ve Saghk Bakanlig1 Uluszl Isitme
Tarama Programi (UITP) veri tabanina veri aktarimim (HL7 veya uygun
protokollerle) destekiemelidir.

ISTANBUL
UNIVERSITESI
HASTANESI
BIYOMEDIKAL
BOLUMU’NE
VERILECEK
BELGELER

1. Yiklenici satacagi cihaza dair kullamci kilavuzlan ve servis el kitaplarini, her
cihaz igin 2 (iki) niisha olmak tizere [.UJ. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi
tarafindan belirlenen, cihazdan sorumlu teknik elemana cihaz teslimati sirasinda
ficretsiz vermelidir. (Tiirkge ve Ingilizce/Almancay/...)

2. Yiikleniciwcihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin kL .ngi kosullarda,
hangi sikhik'a tekra.lanmas1 gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz,
alet, kalibrasyon kiti, vb) gerek oldugunu ve Su teghizatin temin edilebilecegi en
az bir firman:n adin, agik adresini, telefon numarasini, 1.U. istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi’ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimliidiir.

3. Yiklenici cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adna diizenleyecek,
orijinalini ilgili béliime ve bir niishasim da 1.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

4. Yiklenici cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim,
bakim, yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve 1.U.
Istanbul Tip Fakiiltesi Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

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

KABUL/MUAYENE
VE

TESLIMAT
SARTLARI

1. Yiklenici ilgili cihazi, taraflarca sézlesmenin imzalanmasindan itibaren en gec
60 takvim giinii igerisinde sézlesmeye ve teknik sartnameye uygun olarak
kurumun gosterecegi yere teslim etmekle yiikiimliidiir.

2. Yiiklenici, cihazi kurum tarafindan istenilen yere ticretsiz monte etmekle, montaj
i¢in her tlrlii diizenlemeyi saglamakla yiikiimliidiir. Cihazin nakliye ve montaji
sirasinda  kurum iginde ortaya ¢ikabilecek her tiirlii hasardan yiiklenici
sorumludur ve onarmakla yiikiimliidiir.

3. Cihazin teslimat: sirasinda ilgili boliimiin yetkilisi ile birlikte, i.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.

4. Yiklenici, 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.
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Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, 1.U. Istanbul Hastanesi
Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.
Cihazin pargalann kullamilmamis olmahdir. Aymi zamanda cihaz; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir 6zel isaretli orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Daha 6nce “demo” amagh olarak kullanilmis cihaz teslim alinmaz.
-Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sitasinda ve gerekse montaj
conrasi testler, kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢inde olsun
weya olmasin, hi¢bir firma elemam yan.arinda o cihazdan sorumlu .17, [stanbul
> Hastanesi Biyomedikal Birimi’nin teknik elemam olmadan cihaz odasina giremez
ve cihaza miidahalede bulunamaz,
Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacadi yaralanma ve &liimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

. Cihaz tiretim yili, alim isleminin gergeklestirildigi yil ile uyumlu olmalidir. Bu

kapsamda, yalnizca i¢inde bulunulan yila ait iiretim y1l1 bilgisi kabul edilecektir.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlar, cihazin tiim fonksiyonlari
kusursuz bir gekilde “ulianabilir ve aym zamanda bakimmi yapabilir birer
kullanic1 olarak {icretsiz egitmekle yiikiimliidiir. S6z konusu bu egitimler
tamamlanmadan satimalma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, 1.U. Istanbul Hastanesi 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 yiikiimliidiir. 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 kabuliinden dnce tamamlanmig olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up
Grade” edilmesi) durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

1.

2.
EGITIM

1.
TEKNIK SERVIS
VE GARANTI

Ilgili cihazin arzasi halinde, yiiklenicinin sorumlu teknik servisi, arizaya 24
(yirmi dort) saat iginde ilk miidahaleyi yaparak arizanin nedenini tespit etmek
zorundadir. Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en
geg 2 (iki) is gilinii iginde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir, sayet yurt
digindan yedek parca ithalat gereksinimi varsa; en geg 15 (onbes) is giinii icinde
ithalat1 gergeklestirmek ve cihazi galigir duruma getirmek zorundadir. Bu siire,
yiiklenicinin gerekgeli talebiyle I.U. Istanbul Hastanesi Biyomedikal Birimi’nce
incelenerek uygun goriildiigi takdirde aymi birim tarafindan hazirlanan yazili
belge ile uzatilabilir. Ilgili cihaz, garanti stiresi icerisinde arizalanmasi
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durumunda, en geg 2 (iki) i giinii igerisinde ¢aligir duruma gtirilemez ise yedek
bir cihaz, ariza giderilene kadar kuruma birakilacaktir.
. Cihazin arizasi nedeniyle galismadigi durumlar, anzali olarak sayilacaktir.l.
maddede belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli iizerinden;

= 1 —3 giin aras:1 giinliikk binde bir

- 4 -7 glin aras giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizal: durumlarda ise giin bagina yiizde bir !

oraainda ceza kesilir.

. Almi yapilan cihazin Yer tiiriii iiretici hatalarina kars1 en az 2 iki) yil siire :le
licretsiz yedek parca ve bakim garantisi ve 2 (iki) yilin sonunda en az 8 (sekiz) yil
siire ile ticreti karsihginda yedek parg¢a ve bakim garantisi olmalidir.
. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullamim hatalar1 diginda garanti
stiresi i¢inde kalmak kaydiyla, bir yil igerisinde;

= aym arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkh tipteki anzalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha

fazla sayida olmasi ve b arizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu
ortaya ¢ikarmast durumunda:

Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha iistiin &zelliklere sahip yeni bir cihazla
degistirmekle yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmas: halinde
yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi iinite veya tniteleri degistirmekle
yiikiimliidiir.
. Yillik yedek par¢a onarim ve bakim iicretleri, bakimi yapilacak olan cihazin
satinalma fiyatimn tamaminin agagidaki yiizdeleri g6z 6niine alinarak tespit edilir.
Asagidaki ytizdeler “parga hari¢” ve “parca dahil” bakim anlasmalari igin
gegerlidir.
Garanti stiresi bitiminden sonraki;

1-4 y1l arasi Parcasiz % 2,5
1-4 y1l aras1 Parcali % 4
5-8 y1l aras1 Par¢asiz % 3
5-8 yil arasi Parcali % 6
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