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ANESTEZI SARF MALZEME ALIMI TEKNIK SARTNAME ICIN GENEL HUKUMLER

Asafida belirtilen genel hiikiimler Him kalémler icin gegerlidir,

Teslim edilen ithal Griinlerin miatlar teslim tarihinde raf dmriintin en fazla %40, yerli
triinler ise raf dmritniin en fazla %30 unu tamamlanus olmalidar,

Kullammu devam ederken miadi yaklasan ve son kullanma tarihine kadar tiiketilemeyecek
olan trinler igin, yliklenicinin stzlesmesi sona erse bile miaduun bitmesine 3 (i) a v kala firmava
yvazil olarak bildirilen firtinler, yiiklensci firma tarafndan yeni miath dirlinle depistirilecektir,
Yoklenici firma, bildirime rapmen veni miath Grtnle defisimi yapmadigy takdirde; zaran
karsilavacaguu kabul etmis savilacak ve olusan kamu zararm tazmin edecektir,

Teknik sartnamede cihaz ve aplikator gerektiren her kalem icin; vitklenici firma talebi olan
her kuruma ayr olmak Gzere cihaz birakacak, Aplikatir gerektiren tim kalemler icin ise sarfa
uyumlu aplikatiir verecektir.

Sart karsibgn kullamuma sunulacak cihazlann tamam ilk sipariste teslim edilecektir

Sarf karmibipn kullamma sunulacak cihazlar sarflar titkenene kadar iyl kurumlarin
kullantmmna sunulacak ve kullamm siiresince cihazlarm her tirlih bakimi, arza cézimleri,
kalibrasyonu (gerek gorilen cihaglar igin) ve cihaz efitimi firmaya ait olacaktir. Bozulan cihazlar
tim masraflar yitklenici tarafmdan kargilanarak tamir edilecek, tamiri miimkin olmavan veya
tamiri uzun siiren cihaz yenisi ile degistirilecektir,

Aplikattrler sarfy ile birlikte kullarimu sirasinda kirihie, bozulur veya islevini verine
getirmez ise tutanak ile tespit cdilen bu aplikattrler bedelsiz olarak yenisi ile degistirilecektir,

Sarf karghgn kullamuna sunulacak bedelsiz Him cihaz, aphkatdr ve malzemelerin
muayeneleri yapilacak ve muavene komisvonunda uygunluk alinarak kabul edilecektir.

Malzemelenin numune degerlendirmesi vapilarak almacaktir.

1. Enteral Beslenme Uriinler:

Teknik Sartname : ENTERAL BESLENME SOLUSYONU STANDART 5000C
1) 1-1.5 Keal/ mL araliginda olmahdar.

2) Uriinler kapal: sisteme ve tiiple beslenmeye uygun olacakbr,

Genel Teknik Sartname

1 - Saplik Bakanbg tarafindan verilmis ruhsath ilaclar satin alinacaktir,

2-Siparigi verilen ilaglarin teslim tarihleri itibari ile miadlarmmn dolmasina 2/3 kadar siire
olmalider, Yani, teslim edilen ilaclarm kullamm sitresinin en cok 173 6 tamamlanmis olmalidir,
3-Teslim esnasinda farkl seri ve son kullanma tarihiyle teslim edilenler vazi ile bildirilip ayn
paketlerde teshim edilmeli, paketlerin fistinde seri numaralar ve miatlan vazmaladir,

4- Naglar son kullamm tarihlerinin dolmasina 3 ay kala, alinchigt depova bildirildigi taktirde
yitklenicinin sdzlesmes: sona ermis olsa bile, fivat fark ghzelmeksizin 2. maddedeki sartlara
uygun ilag ile eldeki ilacm son Sullamm tarihinden en az 15 giim énce degistirilmelidir.

il



5-Teslim edilen ilaglarin ambalajlar * Begeri Tibbi Urtinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi * ne
uygun olmalider. Yiiklenici firma ilag teslim tarihi itibarivle Saglik Bakanligi'mun llag Takip Sisteru
Yonetmelifi'nde ve vaymladip: genelgelerde istedigi sartlan saglamakla yitkiimladir. Teslim tarihi
itibarivle Saghk Bakanlhfimun belirledigi ilaglann Saghk Bakanbgn'man belirledigi sekilde saty
bildiriminin yapimas: ve evraklanmn getirilmesi zorunludur.

6-Teslim esnasimda dgili Hirma yetkilisi bulunmaludar.

7- MHaglar saklama kosullanta uvgun olarak teslim edilmelidirSoguk zincirle dagitm ve
saklanmast zorunlu olan ilaglarin teslimi sirasinda uygunsuz kosullarda geldigi tespit edildig
takdirde teslim alinmavacak, ¢manete alinmavacak ve sorumluluk kabul edilmeyvecektr.

B-Teslim esnasinda kink |, bozuk oldufu tespit edilenler depo tarafindan degistirilmelidir,

9- Herhangi ilacin Saghik Bakanhif tarafindan toplatilmas: veya yiiklenici ya da dretici tarafindan
geri gekilmesi halinde, viiklerici elimizdeki ilaglart aymu ilacin kullanmmma uygun olan serisi ile
degistirecektir.flacin imal veva ithalinin iptalt veva yasaklanmasi halinde yiklenici elimizde
bulunan ilaglarn ihale bedeli tutarinda istenilen ilac ghnderecektir

10-Uriin etken maddeleriyle ilzili herhangi bir sorunla karsilasildipy taktirde iiriinle ilgili vapilacak
testler firma tarabindan kargilanacak ve sorun tespit edilirse orijinal molekil ile adede adet
degistirme yapiacakhr,

11- Teklif edilecek ilaclar alima ¢ikidan gln itibarivle SUT'un o tarihte pecerli, glincel "bedel:
ddenecek ilaglar " listesinde clmalidir. Bedell Sdenmeven ilaglann teklifi ve teslimi durumunda
ilacin almmas: ve kabulii ilgil komisyonlarca, deferlendinlecektir,

12-Yiiklenici firma; teslim ettigi ilaclar,"viiklenicinin siizlesmesi soma ermis olsa bile” Tedawi
Yardumuna Iligkin Uygulama Tebligi ve Saghk Uygulama Tebligi bedeli ddenecek ilaglar
bistesinden gikanldifh takdirde teshm ettigs ilacn ihale bedeli tutaninda istenilen ilaclan
ponderecektr,

Arteryal kan basinc ve santral ventz basing dlgitmiinde kullanilmak dzere basing Glgtim setleri

1. Setin igerisinde, kendisinden yikama sistemnli ve bir adet tek kullammbk transdiiser, bir

vikama iinitesi ile {i¢lit musluk bulunmalidir,

2. Musluklann iizerinde s akus ytnlerini gtisteren isaretler olmal, aynca muslugun kapah

yini bir yazi ile belirtilmelidir.

3. Transditser, yvikama (flush) sisteruni defistirilmeve imkan  verecek ve baglanmasi

saflayvacak sekilde konoktorli olmalidir.
Yikama sistemi, sistem iginden vapilacak sekilde olmalidar,

5. Transdiiser dzermdek: ¢l musluk degistirilebilir olup, gerekbginde qkanbip yenisi

takilabilmelidir.

6. Damlama haznesinden sonra ales: kontrol etmeye ve kapamaya yaravan bir klemp ve
transdiiserlere giden hat Gzerinde akiy kapamaya yarayan bir klemp olmahdir.
Transdiiserden basing kablosuna uzanan hat 30 cm'den kisa olmamalidar,

B, Transdilserlerin basinc kablosuna baglanan konektorleri tzerinde, digardan gelebilecek

=1

olast konektir wlanmalapndan korumak wonm muhbafazal olmal ve basing kablosunu
disandan bogluk birakmayacak gekilde kavramaladar,

9. Serum baglantis: icin ber hazne icermelidir.

1. Basing hatlar kivrilmava direncli, luer-lock uvgulamal olmalidir.



11.

12
13.

14,
15,

16.

17,

14,

Set hastaya baglandiginda devamh olarak 3 ml/saat hizda, istendiginde ise bolus vikama
vapabilmelidir,

Set agildiginda, havanin gikarilmasi saglayacak delikleri olan kapaklar wermelidir.

Basing setinde kullanimasi muhtemel ARTER, CVP, PA ve LAP vapiskan etiketleri
bulunmalidar,

Serum seti igerisinde Hitre bulunmahdir.

Transdiiserin hassasiyetini kafla Sleebilen, bozukluk vldugunda hangisinden oldugu
konusunda fikir veren ve 0 ile 100 mmHg basing uygulanan transdiiser simiilatord firma
taratmdan saglanacaktir,

Calyma basing araligs -30 ile +300 mmHg ve yitksek basing limitleri -400 ile 5000 mmHg
arasmnda olmalidir,

Setlerle birlikte meveut monitirlere baglantiyr saglamak icin mevout monitiiriere uyumluy,
monitér sayis kadar yedekleri (3 monittre 1 adet) ile birlikte invaziv basme ara kablosu
verilmelidir,

Firma her 100 set icin 1 adet transducer yvatag: termin etmelidir.

Voltimetrik inflizyon pompasina uygun setler
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Infitzyon kaplarma rahat girecek sekilde dizayn edilmis olamalidir. Setin seruma giren
kismu keskin, sivri, delici ug ve seruma girerken kinlmayacak sekilde olmalidar,

Set tizerinde serum uygulamalan igin en az 1 ( bir | adet ¥ girisi olmalidar,

Sette bulunan hava yolu setn hem cam hemde mediflex serumlarla kullanilmasma olanak
saflamahdir

Kapakh, bakteri girisin Snleyen hava girisi olmalidar.

Infiizyon pompa damla senstriine uygun, ideal, dist damla bélmesi olmalidar,

set, 15 pm 22 filtreli ve [ateks icermemelidir.

Kullanic: varalanmalarim engellemek icin; islem bitiminde setin sivei u¢ kismmn girecef
bdlme olan iki adet serbest akis klempi olmaldar,

Set, 2,5 bara kadar basuwea dayamkl olmalsdr,

Setin ucu, lock baglantil olmahdie. Set en az 150 cm weurlugunda olmalidar.

Kullanim kidavuzu ve/ veya ambalaj tizerindeki bilgiler Tiirkee, Ingilizce, Almanca veya
Fransizea dillerinden en az birmde vazili olmalidir,

Ambalaj tzerinde son kullanma tarihi, lot no, Urbntn icengi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir.

Uluslarast Kalite Belgeleri 150 ve CE Sertifikalarina sahip olmaldr ve CE ambalaj
iizerinde belirtilmelidir

Voliimetrik infiizvon cihazi teknik sartnamesi

B 1

Cihaz, intra-vendz, intra-arteriyel, kan veva enteral ilag uygulamalarna uygun olmalidir.
Cihazin, agirhi@ hafif 1.6 kg, boyutlan kilzik vaklasik 214 x 68 x 124 mm’dir.

Cihazin dili tirkge, kullammu pratik ve kolay olmalidir,

Cihazin, tasinmasim saglayvacak bir tasima kulbu olmalidir.

Cihazin, infiizvon standina sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayea gikabilecek
klembi olmalidar,

Cihaz, tizel kilit sistemi v 1ek bir klemp ile maks.3 adet Gstiste monte edilerek
taginabilmeli ve az ver kaplamahdir. 3 pompa birbirine kilitlendiginde 3 pompanin toplam
agirlign 4,2 kg't gegmemelidir. ﬁl
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Cihaz, 100...240 V AC. 50/60 Hz akimla ¢alisabilmelidir.

Cihazlar, kablo kangiklifinin azaltilmas: igin, 3 cibazin ontak kullambabildigi opsivonel
elekirik kablolu olmalidr.

Cihaz, firma bafimsiz, uluslararas: standartlara uygun infuzyon pompa setleri ile
kullanlabilmelidir.

. Cihaz, akil (NiMh, tekrar garj edilebilen) ile 100 mi/saat luzla vaklasik & saat

caligabilmelidir. Yaklasik 6 saatte 961000 tekrar sarj edilebilmelidir. Kullanilan tiim cihaz
ve aparatlara uygun, standart akild olmalidir.

. Cihaz, akill batarya sistermi sayesinde, pil Smriind vikseltmek amaciyvla belirli perivotlarda

kendini desarj edebilmelidir.

2. Cihazda, elekrik kesild:ginde, batarva otomatik olarak devreye girmelidir.
. Cihaz, kalan akil kapasitesini saat’dakika olarak géisterebilmelidir,
- Standardizasyonu saglamak igin, inflizyon ve perfilzyon pompa sistemlerinin kullamm

menilleri aym olmalidir

Hasta agich 250 gr— 250 kg arasinda girilebilmelidir.

Doz hesaplamasi uygulundiginda aktif ajan mikar 0-99 999 arasinda 0,001 artislarla ve doz
bz 0-99.99 arasinda 0,001 artislarla ayarlanabilmelidir.

Cihaz, 0,1-1200 ml/saa: nzina kadar inflizyon yapabilmelidir.

- 0.1 = 99.99 ml/saat arasinda 0.01 ml/saat artislarla,

= 100.0 - 9999 ml/saat arasimda 0.1 ml/saat aruslarla,

- 1000 — 1200 ml/saat arasinda | ml/saat artislarla ayarfanabilmelidir.

Cihazda, inflizyona ara verilmeden hiz degisikligi vapilabilmelidir.

. Cihazda, 0.1 — 9999 m| arasy giden voltim (G V) avarlanabilmelidir:

- 0.1 —99.99 m| arasinda 0.01 ml artislarla.
- 100.0 —999.0 m] arasinda 0.1 ml arteglarla,
- 1000 — 9999 m! arasinda | ml artislarla,

- Cihazda. | dakika ile 9 saat 59 dakika arasi zaman avarlanabilmelidir.
- Hiz, giden volilm veya raman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde. Gelinell deger

cihaz tarafindan otomatik olarak avarlanabilmelidir.

- Cihazda, kalan voliim, kalan zaman ve toplam verilen voliim siirekli takip edilebilmelidir,
. Cihazda, infiizyon devan ederken ara voliim ve ara siire siirekli takip edilebilmeli ve

tedaviye uvgun olarak istenildiginde silinerck veniden veni degerlerin takip edilebilme
tzelligi olmalidir,

24, Cihazda, bolus 1-1200 ml/saat aras: ayarlanabilmeli, istenilen miktar otomatik veva manuel

olarak tek tugla verilebilmelidir,

. Cihaz, bolus voliim ve zamani girildikren sonra bolus lizim otomatik olarak

hesaplayvabilmelidir.

. Cihazin, doz hesaplama modu olmahdir, Agirhk (kg) veva zamana (dakika, saat veya 24

saat) bagh mg, pg, ng, 1= veya mmel doz Unitelerine davanan kullamm hizi (8rm.mg/kgisa)
otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Bolus hizinin otomatik hesaplanmasivla myg, ug, 1E,
mmol olarak her kg ve/veya her zaman (dakika, saat veva 24 saat) initesi i¢in bolus
uygulamas: yapabilmelidir.

. Cihazda, infiizyona vernden baslarken veva batarva degisiminden sonra bir Snceks tedavinin

tekran veya devamn igin baslangig menlsiinden son tedavi segilebilir olmalidir.

. Cihazda, son 3000 veri pirigi sistem diyvagnozu igin 100 vaka girisi hafizada saklanabilmeli

ve istendiginde PC aracihigiyla goriilebilmelidir,

. Cihaz, tek tusa basilarak standby (bekleme) moduna gecebilmeli ve 1 dakika ile 24 saat

arasinda, 1 dakikalik artislarla standby siiresi segilebilmelidir.
Cihazda, medikasyon hatalarini énlemek amaciyla en az 1500 ilag doz hafizasi meveut
olmalidir, {lag bankasinda luzh gecisi saglavan ABC=DEF hizh navigasyon olmahdir,

. Hava kabarcifn alarmu tek kabarcikta 0,01 ml ile 0,3 ml arasinda kiimidlatif hava

kabarciginda 0.1 ml ile 3.8 ml arasinda avarlanabilmelidir. |,I
i



id.

.
40.
41.

42,

45.
46,

47.

48.

49.

Il

1
e

32, Cihazda, tigtined Kisilerin mildahalesini engellemek amacivla en az 3 farkly veri kilidi

olmalidir.

. Cihaz, 9 secenekli (0,1-1.2 bar) basing kontroilii olmali, basing alarmindan sonra bolus

voliimii otomatik olarak azalarak infilzyon durmalidir.

. Basing kademesi, cthaz ckraninda goriilebilir almalidir,
. Hava sensdril, alt ve (st basing sensdrleri sayesinde damla sensirsiiz olarak da

kullamlabilmelidir.

. Cihazda. 2 kanalli mikroproses sistemivle tiim glivenlik ile ilgili fonksiyonlarn tam olarak

otomatik kontrold saglanmaktadir.

. Cihazda, optik ve akustik alarmlann yaminda, cihaz displayinde yazili alarm mesajlan ve

vardimet metinler ver almalidir.

Opsivonel olarak Nakil esnasinda veya elektrige baglandifiinda tek bir pompanin veri
iletimini miimkiin kilmak igin kablosuz akis modiiline sahip olmalidir, Kablosuz ag
etkinlestirildigi taktirde cihaz ekraminda bir simge ile belirtilmelidir. Kablosuz mod
segenekler menilsiinden ayarlanabilmelidir.

Cihazda, dnalarm ve alarmlar igin renkli isiklar (LED) yer almaladir.

Cihazin, ¢alismas: dijitn] olarak goriilebilmelidir.

Cihaz displayinde, tlim bilgiler aym anda gérillebilmelidir. (Hiz. cthazin elekink
baglantisinda bulundugu, infiizyonun devam etti, aki durumu, cihazin alarm
Cihazda farkl ilag tedavilerini uygulavabilmek igin; artma ve azalma modu, program
modu, aralik modu, zaman iginde doz modu giba farklh tedavi protokolleri ayarlanabilmeli
ve bu protokoller aktif iken cihaz ekranmda bir simge ile gdsterilmelidir.

. Cihazda, infuzyon iz uzakian girebilmek igin makro mod aktive edilebilir olmakbidir.,

nedeni v.b. ).

. Cihazda okldzyon alarmu, basing alarn, damla alarnm, hava alarmi, hatirlatma alarm, akil

bos, standby (bekleme ), “inflizyvon line™t dogru verlestirilmemis veva hig yerlestinlmemis™,
personel gagn, ilag doz simn asildi” ve teknik hata alarmlan mevewt elmabidir.
Cihazda, batarya kapagmin agildifim alarm ile haber veren kapak sensorli elmalihir,
Cihazda giden volitm veva stire hitmek (zere, akil bosalmak lizere dn-alarmlan meveut
olmalidar.
Cihazda istendifinde KV modu aktive edilebilmelidir,

- Hiz = 10 ml/saat wgm KVO = 3 ml/saat,

- Hiz < 10 ml/zaat igin KVO = | mlfzaat,

- Hiz < 1 ml/saat igin KVO = ayar hiz,
Cihaz; hemsire gagirma sistemi, ambulans (12 V) ve PC"ye baglant: igin bir Mult
Fonksivon Konnektdriine (MFC) sahip olmalidir.
Cihazda, opsiyonel pigeyv back modu olmali ve tek bir pompa ile iki farkh hizda infiizyon
arasinda gecis saflanabilmelidir. Bu uygulama icin cihazlara uvgun line kallamlmahdir,

. Bolus inflizyonu tespit adildikien sonra cihazin maksimum bolus miktan 0.2 ml'den fazla

olmamalidir.

Cihazlar opsiyonel olarak, {inflizyon ya da perfiizyvoen cthazi) en fazla 4 adet iist {iste monle
edilerck bir istasyon | Station) olugturabilmeli ve én fazla 6 istasyonda herhangi bir montaj
islemi gerektirmeden kolayca birbiri Gzerine kenetlenerek toplam 24 cthazla bir arada
palisma imkant sunmalidir. Bu sistemin. kable karisikh@ina engel olabilmek amaciyla tek
bir elektrik baglantisi clmalidir.

52. Opsivonel olarak her bir Station, alarmlarin daha rabat takip edifebilmesi ig¢in dzerinde

biiviik alarm 1siklart bulunduran kapak scklinde tagima aparatina sahip olmalidir. Istasyon
igerisindeki pompalarin alarmlarninin sesleri kapatildiginda kapak tizerinden sadece giirsel
alarm saglanabilmelidir.

. Opsivonel olarak sunulan istasyon ve software paketleri ile beraber tiim servisin tek bir

bilgisayar {izerinden takibini saglayabilmelidir ve 1stendiginde hastane FIJM_S sistemine
baglanti kurabilmelidir. |



54, Hem personel tasarrufu, hem de hasta 1zlenebilirliginin siireklilifi agisindan birden fazla
cihaz (24 cihaza kadar) tek bir 1stasyondan opsiyonel izlenebilir olmahdir,

55, Cihazda; opsiyonel olarak modem, kablosuz LAN, USB-Ana port. R5232, USB Slave Port,
Ethernet RJ45, P5/2 baglantilan olmahdir,

56, Cihaz, dezenfekte edilebilen bir yllzeye sahip olmali, kolay kolay sivi gegirmemelidir.

57. Cihaza, uygun uluslararas: standarttaki sctlerle kullamidiiinda yaklagik sapma payi £ %
5"dir,

5%. Cihaz, 1.4 ml hatah doz verdifinde otomatik olarak durur.

59. Cihaz, uluslaras: Kalite Belgeleri 1SO ve CE Sertifikalanna sahip almalidir.

6. Cihaz, sevkiyat tarihinden itibaren 24 av siirevle. Gretim hatalanni igeren garant
kapsanndadir.

6. Cithazin, mimmum 10 vil siirevie gerekli olan vedek parcalarinin teman ve tamar 1le
calisilabilir olmasimun ve gerekli teknik servis hizmetint gerektifinde veya periyodik
bakimlarda saglanacagini taahili ederiz,

62. Cihaz anzalan durumunda , daha ¢abuk midahale edilebilmesi igin firmanm biinyesinde
calisan gezic tekmk servis ekibi olmahdir,

63, Teknolojik gelismelere parele]l parametreler degistirilebilir Gzellikte olmalidir,

64, Cihaz, IEC/EN 60601-1-2, I[EC/EN 60601-2-24, EN 35011 standartlanna uygun olmalidir.

Siringa Pompas: teknik sartnamesi

|, Cihazmn infiizgyon standima sabitlenmesind saglayacak ve cihazdan gikabilecek klempi olmalidir,

2. Cihaz, 220 V ve 50V60 Hz akimla cahgzabilmelidir,

3. Cihaz ekii ile 3 ml'h hizlz 8 saat calisabilmelidir.

4. Elektrik kesildiginde batarya otomatik olarak devreve girchilmelidir, Batarvanin kalan Gmrii saat ve
dakika cinsinden ekranda giriilebilmelidir.

5. Batarya bitmesinden dnce cihaz én alarm ile kellamoy uyarmaldar.

6. Pompa akis iz kesinligi striicl mekanizmasmda en gok =% ve sirmgada en ok £%2 olmalidir.

7. Pompanm stop fonksivonundan bagimsiz olamk  durderulabilme dzelligi olmabidir, durdurma
rzaman | dakikadan 24 saate kadar dakika dakika programlanahilmelidir. Bu sayede hilgi ve zaman
kavbi engellenebilmelidir,

& Cihazin kullansms kolay almale, menii fonksivonlanina kolayea wlasilabilmelidir.

9. Cihaz 5, 10, 20030, 50/64 ml enjektirlerle kullanilabiimetidir.

|

(). Enjektdr segimi Gn panelden ve kolay vapilmal, enjektr takiliminin dogru vapildyim kontrol eden
dedektérler bulunmali, eer enjektdr vanhs konumlandinldi ise inflizyon baslamamali, giivenlik
uvarisr vermelidir,

[ 1. Cihar, enjektir tamamen bosalmadan Gnce 6n alarm ile kullamayi uyarmahdir.

12. Cihazda infiizyona ara verilmeden hiz defisikligi vaplabilmeludir.

3. Cihazda bulunan pause Szelligi sayesinde bilgiler silinmeden ve veri kaybi olmadan infiizvone arn

verilebilmehdir.

I4. Toplam infiize edilmis hacim kolayea goritlebilmelidir.

15. Cihazda hacim kisitlama=1 vapilabilmelidir.

16, Cihazda defisik seviveli hasing limit avan vapilabilmeli, nkaniktk durumunda otomatik olarak

basing Kesilmel, anti-bolus Gzelligi devreye girmelidir.

1 7. Cihaz farkl marka enjekidelere uvumbu olimalidir,

1. Cihax 0.1 mlh ile 1000 milh grasimda mfievon vapabalmelidir

19. Cihaz asafidaki durumlerda alarm verehilmebdir:

#  Tekmik orza halinde

*  Batarva bitiminde

*  Baglann setinde ukamkhk oldufunda

*  Enjekisr bitiminde

*  [slem vapmadan bekfetildiginde )I
*  Enjektiriin verlestiriiememesi durumunda !



20

21

22,

¢ Hattin bkanmas halinde

*  Voliim simn kadar mayi verildiginde

Cihaz alarmlar: hem sesli hem de gorsel olarak vermelidir

Cihazin alarm sesi tek tusla gegici olarak susturulmalidir

Cihazlar iist Gste kilitlenerek kullamlabilmelidir. Tagima kulpu savesinde fist dste Kilitlendiginde
bile kolayea tsinabilmelidir,

23 Cihaz iginde kullamlan ilaglara ait bilgiler bulunmali, kuflanic: istedigi taktirde bunlara kolayea
ulasabilmelidir.

24, Cihazda programlanabilir balus fonksiyonu bulunmalidirg

25. Kullamer istedigi taktirde pompayvi hacim/zaman modunda da ¢abistirabilmelidir.

26. lstenmeven mudaheleleri dnlemek igin klavve kilidi olmaludir

27. Cihaz damarin agik kalmusim saglavacak Iml/saat’lik KVO hizinds gabisabiimelidir,

28. Cihazin genig LCD ekrani almalidir.

249, Cihaz  kullanm saatine bagh olarak teknik bakim uyvans: vermeli ve bu wuvan siiresi
ayarlanabilmelidir.

M), Cihazim dezenfekte edilebien bir yilzevi almalidir, keldy sivi gegirmemelidir.

31, Cihaz CE sertifikasina sahip olmalidir,

32. Cihaz klinikte denenip, uvewen olmas: halinde uygunluk verilecektir

Sinnga pompasina uygun setler

1. Hat, 1.5x2.7 mm gapinda ve 150/ 200 cm uzunlugunda olmalidir.

2. Hat, PVC olmahdiwr. Hat, transparan olmalidar.

3. Enjektdr, polipropilen silindirli olmalidar.

4. Enjekttr latekssiz olmahdir.

3. Enjektbrde, ¢ift emniyet halkah piston olmalidir.

6. Enjekttirde, minimal kalan voliim olmahdar,

7. Enjektdrde, entegre edilmiy partikiil filtrel: aspirasyon kantilii olmalidar.

8. Enjekidr, rahat okunabilir ve silinmeye dayamkh isaretli olmalidir,

9, Enjekttir, Luer-Lock baglanhh olmahdir,

10. Enjektir transparan olmaldur,

11. Enjektiirlerin piston arkas: tiim perflizor cibiazlarina uyacak sekilde imal edilmis olmalidir.

12. Enmjektir ve setler kullamim srasinda sizdirmaya yol agmayacak ve en gvenli uygulamaya
uygun sekilde imal edilmis olmalidir.

13. Ambalaj lizerinde son kullamim tarihi, Iot no, Griiniin icerigi hakloandaki tim bilgiler

belirtilmeli ve ayrica Turkce kullarim kilavuzu bulunmahdar.

Simnga pompasina uygun enjektir

.

. Enjektiir, polipropilen silindirli olmalidir.
. Enjektir, latekssiz olmalidir,
. Enjektérde, ¢ift emnivet halkal piston olmalidir,
. Enjekttirde, minimal kalan volim olmalidir.
. Enjekttr, rahat okunabilir ve silinmeve dayamkl isaretli olmalidir,
Emektir, ¢evirmeli kilit baglantili olmalidir.
. Emjekttr, 20 ml ve 30 ml olmalidir
. Enjektiir, transparan olmalidir.
- Enjekttrlerin piston arkasi tiim enjektérlii infiizyvon cihazlanna uyacak sekilde
imal edilmistir.
10. Enjekttir ve setler kullanim sirasinda sizdimmaya yol agmayacak ve en h
gitvenli uygulamaya uyzun sekilde imal edilmis olmalidir. (
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11. Kullamm klavuzu ve/'veya ambalaj tizerindeki bilgiler Tlirkge. ingilizee veya Almanca
dillerinden en az birinde vazili olmahdir,

12. Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lol no, driiniin igerigi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir.

14. Ambalaj geri doniyim dzelligine sahip olmali ve {izerinde belirtilmelidir.

15. Uluslaras: Kalite Belgeleri SO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE

ambalaj tizerinde belirtilmelidir,

16. Teslim edilecek enjektir ve line’larin URB kodlar farkh olmahdir,

Isitica battaniye

L

Moo O e

11.
12,
13,
14,

Isiticr blanketin bir yiizi aliiminyum igerikli metalize sm vayvma dzellikli, sicak hava akis
olmadan bile, hastanin radyan viicut ssiu yansitan, hastayt dis ortamdan izole ederek
hipotermiden koruyan bir sisteme sahip olabilmelidir.

Isttier blanket latex icermemeli ve dokuma olmayan non-woven vapiya sahip olmaly,
polipropilen, polietilen ve altminyumdan imal edilmis olmahdur.

Isihicn blanket X-ray altunda kullamalabilmesi igin tasarlanmis olmalidir,

Isitics blanket yanmava kargifalev almayan) standartlarda imal edilmis olmalidar,

Yetiskin blanket 233x177cm +/- 10cm olmalidir.

Isihier cihaz fizerinde 32°C,38°Cve 43°C lik 151 secenek tusu olmahdir,

Isiicy cihaz dzerinde yiaksek 151 limit, dagtk s imiti gisteren alarm gstergeleri olmali,
sesli ve girsel ikaz yapabilmelidir,

Isitic cihaz secilen sicakhklarn birinde +/- 5°C degerinde bir sapma yaptiginda otomatik
olarak calismasim durdurmahdar.

Isitict cihaz dizerinde toplam kullamlan siire ve teknik servis thtivacim gésteren bir panel
olmahdir,

- Isihicr cihazin agueligy 58 kg, hortum vzunlugu 1.8 molmaly, hortum flexsible bir vapida

olmal ve aski aparat bulunmalidsr.

Isitac1 cihaz 1560 W gtig ile 220-240 V 50-60 Hz calhisabilmelidir.

[siici cihaz calisma esnasinda en fazla 48dE ses siddetini gecmemelidir,

Uriintin, T.C. Saghk Bakanlg ve SGK Ulusal Bilg: Bankasi'nda kaydi olmalidar.

Yiiklenici firma her 100 adet battanive icin bir adet hasta isitma cthazim  tcretsiz olarak
vermek zorundadir.

Hastabasi Monitérli Saturasyon (SPO2) Ara Kablosu Teknik Ozellikleri (Mindray Beneview

T8, T5IMEC,PM MEC)

l

- Satiirasyon (SpO2) probu ara kablosu ¢ok kallanimbktr{ Reusable)

2. 5pol ara kablosu orjinaldir.

3

4
5

- 5pol ara kablosu biikillmelere ve darbelere davamikhdir Kablo uzunlugy 2,5m dir,
- 5pol ara kablosunun renk kodu cihazla uyumiudur
Spol Probunun UBE kaydr vardir,

Hastabasi  Monitirii Saturasyon  (SPO2)  Probu  Teknik Ozellikleri (Mindray  Beneview
TR.T5IMEC.PMMEC)

WD -

Satitrasvon (Sp02) probu ¢ok kullanmmliktir { Reusable)
. 5po2 probu anjinaldir.
. spoel probu darbelere dayaniklidr. Senstr kablosu vzunlugu [ 1m'dir h



4. Spol probu mandal tipidir.

Hastabasi  Monitirii Tunsivon Mansonu  Teknik  Ozellikleri  (Mindray  Beneview
T8, TS IMEC.PMMEC)
. NIBP mansonu gok kullanimlikur{ Reusable)
MIBP manscnu orjinaldir
NIBP mansonu su ile temasa ve darbelere dayvamkhdir,
NIBF Mansonu Yetiskin boy (25-35¢m) olmalhidir,
NIBP mansonunun UBB kayds vardir,

At

Hastabasi Monitéri  Tansivon Mansonu Hortumu Teknik Ozellikleri (Mindray Beneview
T8, T5.IMEC,PM.MEC)
. NIBP mangonu ara hortumu ¢ok kullanimliktir { Reusable)
. NIBP mansonu ara hortumu orjinaldir.

NIBP mangenu ara hortumu bikilimelere ve darbelere dayaniklidir.

NIBP mansoenu ara hortumy UBB kayds vardir.

Ea Lad B ==

Yetiskin laringoskop seti

| Laringoskop setin iginde paslanmaz gelikien imal edilmis. Fiber Optik blade almalidie

2 Palada ampul ve elekirik deveesi bulunmamah, ampul sap giévdesine monteli olmalidir.

1 Handle 134 derecede en az 1000 kez steril edilehilmeli ve DIN EN 150 73763 standardina haiz ofmalidur.

415k cam lifler tarafindan tagmarak uea yakm kisimdan aydinlatma vapmahdir. Fiber optik liflerm

demetinin gapi en az 3,7 mm olmeh, demet iginde en az 6500 1if bulunmaludir.

5, Basacaklar: dogru takilip bastinldigmda saptaki ampul devreye girmelidir.

6. Enerji kaynag 3,5 V LED aydinlatmal olmalidir. 18,000 lux sik siddetine sahip

7. en az 5000 kalvin renk 1sisinda en az 50.000 saat dmril almalidir,

8. Bladeler fizerinde markasi, modeli blade numarasiru gisteren vazi olmaludar.,

9. Handle'larin tizerinde Fiber Optik oldupunu belisten yesil serit bulunmali ve el kaymalarim
dnleyici trhkh yvapuda olmalidar,

10. Set iinde garj edilebilir bir handle olmalwdar,

11. Handler bataryah olmalir.

12. Handleri sarj edebilmek icin sarj dinitesi verilecektir

13, Sarj initesi ayru anda iki ayn handle’ sarj edebilir Szellikte olmahdur,

14. Sarj cihaz mictocontrol sisteme sahip olmalwde. Dolum bittiginde iglemi sonlandirmalicar,
bunu led ikaz 1siklan ile gisterebilmelidir

15. Laringaskop setinin sert plastikten imal edilmis bir cantas: olmali ve iginde setin pargalarmin
girebilecegi sekilde dizayn edilmig singeri olmalidr,

16. Her bir setin blade icerigi asagadaki gibi olacakur, Olgliler £10 mm toleransldar,

. 1 adet 0 numara Machintosh 83 mm x 14 mm

o 1adet 1 numara Machintosh 93 mum x 14 mm

s 1adet 2 numara Machintosh 113 mom x 2{ mm

o 1 adet 3 numara Machintosh 133 mumn x 20 mm

o 1 adet 4 numara Machintosh 155 mum x 20 mm  ebatlannda olmalidar,
GENEL HUSUSLAR:

1. Sarj Unitesi 2200230 Volt. 50 Hz sebeke clekingi ile cahgmalidir, Sistemin voltaj tolemns = % 10
olmalidir. .“
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. Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma kayith olmahdir. Cihazin, Saghb Bakanlg onayvi ahindigna dair
belgeler verilecektir.

. Teklif edilen cihazm ampulii varsa, ampuliin émrii boyunca garantili olmabdir. Ampul Gmrii
ihale dosyasinda teknik brostirlerle gosteriimelidir.

. Firma tarafindan; garanti belgesi uygulama esaslarna dair vinetmelik gerefi garanti belgesinde
bulunmas gerekli bilgilerin de yer aldifs garanti belgesi, cihazin teslim edildigi tarihte kuruma
teslim edilmelidir.

. Cihaz, teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) vil garantili olacaktr. Garanti siiresi icinde bakim,
onarim, kalibrasyon, yedeh parca degisimi, Uretici firma/yetkili servis tarafmdan fcretsiz
safflanacaktr,

. Anizal gegen siire, garanti siiresine eklenir. Garanti stiresi iginde, vedek parca gerekmeyen
arizalarda en ¢ok 2 (iki), yedek parga gerekbiren amza durumunda en gok 10 (on) gin igensinde
aniza giderilecektir. Ancak baz yedek pargalarin yurt digindan getirildigi gz oniinde tutularak,
bunun belgelenmesi durumunda Hastane [daresinin onayi ile bu stire uzatlabileceklir. Bu siire
cihaza iliskin anzarun servis veya satici bayive bildirimden itibaren baglar, Bu siire sonunda
cihaz tam olarak calisir vazivete gelmedigi taktirde her giin icin ihalede teklil edilen bedelin
vilzde iki (% 2) ceza olarak firma tarafindan ddenecektir. Bu siire 30 giini gecemez. Loplam 30
glnlik siire igerisinde, cihaz cabsir hale getinlemezse firma ayrn Gzellikleri veva daha Gstiin
dzellikleri tagiyan baska bir cihaz, cihazm onarmu tamamlanmeaya kadar kuruma brakmayt
kabul edecektir.

. Cihaz teslim tarihinden itibaren, belirlenen garanti siiresi igin de kalmak kaydivla, bir yil
igerisinde; aym anzanmn ikiden fazla tekrarlamas: veya farkh arzalarin dortten fazla meydana
gelmesi veva farkh anzalarn toplamuun alidan fazla olmasy, durumlannda cihazm yenist ile
degistirilecektir.

. Uretici/ yetkili dagiticy/ vetkili satwcy/yetkili servis firmasi cihazin garanli siresi bitiminden
itibaren en az B(sekiz) yil boyunca bakim, onanm, kalibrasyon, vedek parga degisimi ve yedek
parca ve teknik servis hizmetlerini Gicreti karsiliginda saglamay: kabul edecektir. Kurum bu
hizmeti almak icin bakim-onanm sozlesmesi vapmak zorunda degildic. Aynca 2 vil garanti
sitresi bitiminden sonra gerektiginde vapilacak bir seferlik veva yilhik kalite kontrol tesh ve
kalibrasyon igin kag defa gerekbgi belirtilecektir.

9, Cihazlarn teknik sarmamede istenilen Gezelliklerd, istekli firma tarahndan belirtilmis ve

cihazlarn kataloglaninda vazilh olsa dahi; Satnalma Komisyonu veya muayene kabiil
komisvonu istedifi taktirde istekli firma bu Gzellikleri uygulamali olarak gostermek
{demonstrasyon vapmak) zorundadir, Bu demonstrasyonda, “opsivonel olan” veva “ileride
istenebilecek” tzelliklerde komisyon tarafindan gorilmek istenirse, istekli firma bu Szellikleri
de gitsterecektir, Teknik sartnamede istenen zellikleri demonstrasyonda gosteremeyen istekli
ihale dist arakilacak veva aluni reddedilecektir,

0.  Satin alma, Muayene-Kabul ve kullamm asamalannda cihazlarla ilgili sorunlar Hastane
idaresi tarafindan oncelikle “Tibbi Cihazlar Piyasa Giozetimi ve Denetimi Birimi”ne
bildirilecektir,



11, Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik tzellikleri ve performansina iliskin
testlerin vapilmas: istenildiginde gerekli personel ve diizenefi firmalar Ucretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olugabilecek kaza ve hasardan y{tklenici firma sorumiudur.

12 istekli, satisi teklif ettigi bivomedikal cihaz/ tiriin/sistemin teknik Gzelliklerini, caligma
ortam kosullanny, standart ve opsivonel {istege bagh) aksesuar listesind, tim dig gorintmiing
net olarak giisteren ve tam boy resmini de igeren tambim brostriind veya kitap/ kitapoigin teklif
dosyasina ekleyecektir. Bagka bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tirkge tercimesi ile birlikte
verilmesi halinde gecerli say Jacaktr.

13. Yitklenici, biyomedikal cihaz/ tiriin/ sistemin garant bitiminden itibaren 8 yil gecerli tivath
videk parca listesini ve fivatlarum {satn abmcigr tarihte diviz/ TL cinsinden) sozleyme sirasinda
getreceklir.

14,  Yiiklenici, Hastane ldaresinin belirleyecegi personellere, bivomedikal cihaz/ (irlin/ sistemin
tim fonksiyenlarma kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda teknik personellere
bakumu ile ilgili iicretsiz eitmekle vitkiimlidir.

15.  Yiiklenici, Hastane idaresinin belirleyecegi persenele, cihazin birino seviye (anzalara ilk
mitdahaleyi vapabilecek sokilde) perivodik bakim, onanm ve kalibrasyonunu yapabilecek
nitelikte, yiiklenici firma tarafindan verilen baglangi; seviyede teknik servis efitimini vermekle
vitkiimliadiir, Bu egitim ile ilgili tim giderler vilklenici tarafindan karglanacak ve efibm
sonunda kurumun adina Teknik Servis Egitim Sertifikas verilecektir. Cihazin guncellegtirilmesi
veva Up Grade edilmesi durumunda gerekli egitimier tekrarlanacaktr,

16,  Cihaz/diriin/sistemin teslimat srasinda dizenlenecek teslimat tutanagmda kabul heyeti
ve yiiklenici firma yetkilisinm imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

17. Crhaz /iriin/ sistemnin pargalan kullaniimanms olmaludir. Ay ramanda
cihaz/ iiriin/sistem; hig kullanilmamis oldugunu belirtie Gzel isaretl orjinal ambalajinda teslm
edilmelidir, Daha énce "demo” olarak kullamims cihaz/ drlin/ sistem teslim alinmaz,

£ Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihaz/{rin/sisterun neden olacaf yaralanma ve
sliimle sonucianan kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan ytiklenici sorumiudur.

19,  Cihaz garanti siresi icerisinde; hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik
servise gimderilmesi veva tamirden sonra cihazin kuruma geri ginderiligi viklenici firma
tarafindan vapiacaktir. Bu gonderimler sirasinda tim sorumluluk vitklenici firmaya aittir,

20, Fatura Gizerinde cihazm UBB kodu, marka, modeli ve seri numarast vazlacakur. Bu
bilgileri igermeven faturalar teslim alinmayacaktr,

?1.  Teklif edilen cihaz/irin/ sistemin teknik sartnameve wygunlugunu belgelendirmek. icin
teknik sartname maddelerine sirayla cevaplanmuy “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma vetkililerince imzalanmug olacaktir Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi tarumlayacak sekilde cevaplanan maddelerin her biri igin,
veterli bilginin bulundugu orijinal katalog brostir,....vb. dokiimanlardaki sayfa numaras,
paragraf ve satr bilgilen parantez ierisinde belirtilmelidir, ayrica bu dzellikler orijinal
katalogbrogiir,....vb. tizerinde isaretlenmelidir,



Pediatrik laringoskop seti

|, Set igersinde paslanmaz ¢elikien imal edilmig Miller tipte olacaktir,
. Enerji kaynag 3,5 V LED ay dinlatmali olmalidir. En az 18.000 lux 1k siddetine sahip en az 5000
kalvin renk 1sisinda, en az 50.000 saat dmrii olmalichr.

[

. Bladelerde ampul ve elektrik devresi bulunmamaly, ampul sap givdesine monteli olmalidir,
. Istk cam lifler tarafindan tagmarak uca vakin kisimdan aydinlatma vapmahdir.
. Bladeler tizerinde blade numarasim gésteren yaz clmahdur.
Handle'larin tizerinde el kaymalarm dnleyvici vapr olmalidar,
. Bladeler standart buhar sterilizasyonuna girebilmelidir.
. Handle ve blade hafif, kullarush ve saglam olmaldir, Handle kolay kullanm igin ince olmalidir.
. Blade'ler giirlis alamim kapatmavacak ve entitbasyonu zorlastrmayacak incelikle olmalidir.
Set iginde sarj edilebilir bir handle olmalidr,
. Handler bataryali olmalid.r.
Handleri sarj edebilmek icin sar) iinitesi verilecektir.
- Dolum bittiginde islemi sonlandumalidar,
Laringaskop setinin sert plastikten imal edilmis bir gantast olmali ve iginde setin pargalanmm
girebilecegi sekilde dizayn edilmis siingeri olmalidir,
15. Her bir setin blade icerifi ssagidaki gibi olacaktr.
1. Miller 00 numara{diiz=)
2. Miller 0 numara(diiz)
3. Miller 1 numara{diiz|
A) GENEL HUSUSLAR:
1. Sarj Unitesi 220/ 230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile calismahdir. Sistemin voltaj tolerans: +
% 10 olmaladar.
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2. Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayth olmahdir. Cihazin, Saghk Bakanligr onavi alindigina
dair belgeler verilecekuir.

3. Teklif edilen cihazin ampulii varsa, ampuliin &mrii boyunca garantili olmalidir. Ampul
dmrl ihale dosyasinda teknik brosiirlerle gosterilmelidir,

4. Firma tarafindan; garanti belgesi uyvgulama esaslarna dair yinetmelik geregi paranti
belgesinde bulunmas gerekli bilgilerin de ver aldigy garanti belgesi, cihazin teslim edildig
tarthte kuruma teslim edilmelidir.

3. Cihaz, teslim tarthinden itibaren en az 2(iki) vil garantili olacakbtir. Garanti siiresi icinde
bakim, onarim, kalibrasyon, yvedek parca depisimi, dretici firma/ vetkili servis tarafimdan
tcretsiz sagflanacaktir.

b, Arzal gecen siire, garant siresine eklenir. Garant siires: wwomde. vedek parga gerekmeyven
anzalarda en qok 2 (iki), yedek parga gerektiren arza durumunda en ¢ok 10 jon) gin
igerisinde ariza giderilecektir. Ancak bazi vedek parcalarn yurt disindan getirildigi giz
oniinde tutularak, bunun belgelenmesi durumunda Hastane [daresinin onayi ile bu siire
uzahlabilecektir. Bu sire cihaza iliskin anzarun servis veya sation bayive bildirimden
itibaren baglar, Bu siire sonunda cihaz tam olarak cahsir vaziyete pelmedigi taktirde her
gtn igin jhalede teklif edilen bedelin yizde iki (% 2) cera olarak firma tarafindan
Gdenecektir, Bu stire 30 gindl gecemez. Toplam 30 ginliik siire igensinde, -::i\ila.z calisir hale
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getirilemezse firma ayu tzellikleri veya daha dstiim dzellikleri tasiyan baska bir cihazr,
cihazin onarim tamamlamncaya kadar kuruma birakmayi kabul edecektir,

Cihaz teslim tarihinden itibaren, belirlenen garant siiresi icin de kalmak kaydiyla, bir vl
icerisinde; ayru anzanm ikiden fazla tekrarlamasi veya farkl anzalarn dortten fazla
meydana gelmesi veys farkh anzalarmn toplamumn altidan fazla olmasi, durumlannda
cihazin yenisi ile degigtirilecektir,

Uretici/ yetkili dagiticy/ vetkili saticy/ yetkili servis firmasi cihazin garanti stiresi bitiminden
itibaren en az Bisekiz) vil boyunca bakim, onarim, kalibrasyon, yedek parca degisimi ve
yedek parca ve teknik servis hizmetlerini tereti karsihginda saglamay: kabul edecektir,
Kurum bu hizmet almak igin bakim-onarnm stzlesmes: yapmak zorunda degildir, Avnca 2
yil garanb stiresi bibnunden sonra gerektiginde vaplacak bir seferlik veya wvilhik kalite
kontrol testi ve kalibrasvon igin kag defa gerektigi belirtilocektir,

Cihazlarin teknik sartramede istenilen tzellikleri, istekli firma tarafindan belirtilmis ve
cihazlann kataloglarnda yazih olsa dahi; Satnalma Komisvonu veva muavene kabil
komisyonu istedign taktirde istekli firma bu oeellikleri onygulamal olarak gostermek
{demonstrasyon yapmak) zorundadir, Bu demonstrasyonda, “opstyonel olan” veya “ileride
istenebilecek” Gzelliklerde komisyon tarafindan gorilmek istenirse, istekli firma bu
tdzellikleri de gosterecektir. Teknik sartnamede istenen dzellikleri demonstrasyonda
ghsteremeyen istekli ihale dis irakilacak veva alim reddedilecektir.

Satn alma, Muayene-Kabul ve kullamm asamalaninda cihazlarla ilgili sorunlar Hastane
Idaresi tarafindan Gncelikle “Tibbi Cihazlar Pivasa Gozetimi ve Denetimi Birimi ne
bildirtlecektr.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik dzellikleri ve performansimna iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekh persomel ve dizenegi firmalar {cretsiz olarak
saglayacakbir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan vitklenici firma
sorumludur,

Istekli, satigim teklif ettigi bivornedikal cthaz/iirting/ sistemin teknik Szelliklerini, calisma
ortam kogullarim, standart ve opsiyonel (istefe bagh) aksesuar listesini, tim dis
ghriindimiinii net olarak ghsteren ve tam boy resmini de igeren tamtim brogiiriinig veya
kitap/kitapoigim teklif dosyasina ekleyecektir. Baska bir dilde sunulan dokiimanlar onavl
Tiirkge terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli sayilacaktir.

- Yiklenicr, biyomedikal cihaz/ trtin/ sistemin garanti bitiminden itibaren 8 yil gecerli fiyath

vedek parca listesini ve fiyatlarms (satin alindigs tarihte dowviz/TL cinsinden) sizlesme
srasinda getirecektir,

Yiiklenici, Hastane [daresinin belirlevecesi personellere, bivomedikal cihaz/ (irin/ sistermin
tHim fonksivonlarim kusursuz bir sekilde kullanabilir ve aym zamanda teknik personellere
bakan ile ilgili Geretsiz efitmekle yikimltidir.

- Yiiklenici, Hastane |daresinin belirleyecefi personele, cihazin birinci sevive (anzalara ilk

miidahaleyi yapabilecek sekildej periyodik bakim, onarmm ve kalibrasyonunu vapabilecek
nitelikte, yiiklenici firma tarafindan verilen baglangic seviyede teknik servis egitimini
vermekle yvilkiimltidir. Bu egitim ile ilgili Him giderler viiklenici tarafindan

karsilanacak

\
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ve egitim sonunda kurumuon adma Teknik Servis Egitim Sertifikas verilecektir, Cihazm
guncellestirilmesi veva Up Grade edilmesi durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir

Cihag/{iriin/ sistemin teslimab sirasinda diizenlenecek teslimat tutanagnda kalbul heveti
ve yitklenici firma yetkilisinin imzalar tam olmadan cihaz teslim alinmaz.

. Cthaz/iiriing/ sistermin pargalan kullamimams olmalidir. Ay zamanda

cthaz/{irlin/sistern; hiy kullanmilmarnus oldugunu belirtir Szel isaretli onjinal ambalajmnda
teslim edilmelidir, Daha Once "demo" olarak kullandmus cihaz/ (inlin/sistemn  teslim
alinmaz.

Tasarim ve imalat hatasi nedenivle cihaz/iriing/sistemin neden olacag: varalanma ve
dlamle sonuglanan kazalardan ve her titi maddi hasardan vitklenici sorumludur,

Cihaz garanti siresi icerisinde; hastancde tamir edilemevip firma biinyesindeki teknik
servise ginderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi viiklenici firma
tarafindan yapilacaktr Bu gonderimler sirasinda Him sorumiluluk vitklenici firmava arttr.

Fatura tizerinde cihazm UBB kodu, marka, modeli ve seri numarasi yvazlacaktr. Bu
bilgileri icermeyen faturalar teslim alinmayacaktr.

. Teklif edilen cihaz/drin/sistemin teknik sarthameye uygunlugunu belgelendirmek icin

teknik sarmame maddelerine sirayla cevaplanmus “Teknik sartnameye Uyvgunluk Belgesi”
verilecektir, Bu belge firma vetkililerince imzalannus olacakbr. Teknik Sartnameye
Uygunluk Belgesinde kendi teklif etfi sistemi tamumlayacak sekilde cevaplanan
maddelerin her biri igin, yeterli bilginin bulundugu orijinal katalog brosiir,....vb,
doktmanlardaki sayfa numarasi, paragraf ve satr bilgileri parantez icerisinde
belirtilmelidir, ayrica bu Gzellikler orijinal katalog brosiir,. . vh. Gzerinde isaretlenmelidir.

Perkiitan krikotroidotomi (acil) seti

1

Trakeal entibasyonun imkansiz oldugu durumlarda acil havayolu acmak icin kullanma
uvgun olmalidir,

Basit ve hizh kullamimi olmalidar,

Set ageriginde ; Bistiiri , 10 mm'lik enjektir, keskin olmavan uclu ve kirmuz renkte
belirleyici cizgisi olan veress igne, Ozel dilatér, kafl krikotroidotomi tilp, 5 gr vaglama
jeli, tip tespit bands, siitir ipligi ve Trakeostomi 1s1 nem filtresi bulunmalidir

Acil durumlardaki  zaman kaybi ortadan kaldirmak amacivla parcalar kullamma hazir
sekilde sunulmalidir Poket icerisinde igne, dilatdr ve kanul tek gimsimle havayolunuo
agmak igin igige ve uygun sekilde hazir halde bulunmalidir. Uriin paketten cikarldg gribi
mildahaleve hazir olmalidar,

Veress ignesi, trakeaya giris sirasinda ve posterior trakeal duvara degmesi durumunda
kullamiciya givenli girisim saglama imkani vermesi amaciyla Gzel mekanizmaya sahip
olmahdir.

Ozel bir dizayna sahip olan pistonun dst kismunda ver tespitinin yapilmasma vardma
olmasi amaciyla bir hat olmali ve bu hat enjektér konnekttiriine uyumlu n:r].ﬂ-n.zlh-:i:r.Ih
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Dilatiir, ortasmdan ignenin gecebilecegi sekilde dizayn edilmis olmalsdar,

Krikotroidotomi tigpd .0 mm olmalider, Tipiin kanadmda dilatirun rahat tespiti icin Hzel
dizayn olmalidr.

Fonnektdr 15 mm olmaldir.

Set, steril canta icinde sumilmalidar.



