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* Teklifler yalmizca mail yoluyla kabul edilecektir.
* Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
s Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.
'Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmus iiriin numarasi (barkod)
olmalidir.
* Teklif edilen triinlerin onaylanmis {irtin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
+ Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
* Teknik Sartname ektedir.
* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin §demesi yapilmayacaktir.
* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.
* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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Bilgisayarh Solunum Fonksiyon Test Sistemi Teknik Sartnamesi

Konu : Bu teknik sartname klinigimizin Solunum Fonksiyon Test Laboratuarinda
kullanilmak {izere temin edilecek olan Bilgisayarli SFT sisteminin vazgegilmez tibbi ve
teknik detaylarim belirtmektedir.

e Teklif edilecek olan SFT sistemien az asagidaki parametreleri 6lgmelidir :
- Vital Kapasite :
VT, ERV, IC, IRV, VCIN, VT, BF, SVC,,,

- SpirometreF/V :

FVC, FEV1, FEV1%FVC, PEF, MFEF 25-75, FEF25 FEF 50 , FEF 75 ,,,,
- MVV:

MVV,,,,

¢ Bilgisayarli Solunum Fonksiyon Test cihazinin 6lglim sensorii yiiksek kalitedeve
hassas Pneumotach akim ol¢iim tekniginde ve entegre olmalidir.

e SFT sistemininPneumotachsensoriiniin Akim O6l¢timaraligt enaz 0.1 - + 16 I/s
olmalirezolisyonu enaz | mL/s , dogruluguenaz + 5 % vedireng enaz<0.51]
cmH20/L/s olmahdir.

¢ Solunum Fonksiyon Test sistemi Voliim 6l¢timiinii Integrasyonyontemi ileyapmali,
olgtim araligi en az 30 L ,rezoliisyonu 1 mLve dogrulugu en az+ 3 % olmahdir.

e C(Cihaz ; en az 10 - 34 °C arasindaki 1s1 ; 20 - 80% RH arasindaki nem ,525 - 795
mmHg arasindaki basing ; ortamlarinda sorunsuz ¢alisarak dl¢iim yapabilmelidir.

e SFT cihaz1 direkt olarak bilgisayara baglanarak kullanilabilmeli ,enerjiyi bilgisayarin
USB baglantisindan saglayarak bataryaya ihtiya¢ duymadan galisabilmelidir.

e SFT sisteminin programina hasta bilgiler kolayca girilip kayit edilebilmelive
beklenendegerleriECCS . GLI-2019 , NHANESstandartlarinagérehesaplanabilmelidir.

e SFT sisteminde 6l¢iim sirasinda degerler ve grafik ekranda goriinebilmeli ve veriler
hizli bir sekilde hafizaya aktarilabilmelidir.

e SFTcihazinda ilagtan 6ncePreve ilagtan sonra Post test yapilabilmelidir. Bu sonuglar
eckranda ve raporda bir egri olarak goriilebilmeli ve tedavi kontroliini
saglayabilmelidir.

¢ Solunum Fonksiyon Test Sisteminde biitiin datalar bilgisayarda kaydedilebilmeli veen
iyi test ATS/ERS kriterlerine gore yazilim tarafindan otomatik olarak renk kodlu olarak
belirlenebilmelidir.

e SFT sisteminde test esnasinda ATS/ERSkriterlerine gore testin dogrulugu gergek
zamanda kontrol edilebilmeli ve takip edilmelidir. Hastanin test manevrasim yanhs
yapmasi durumunda cihaz eszamanli operatorii uyarabilmelidir.Sistemde higbir akim
degerinde vibrasyon etkisi olmamal ve grafige yansimamalidir.SFT cihazi 6lglim
sensoriine bakteri ve tiikriigiin gelmesini engelleyebilecek sekilde dirsekli dizayna
sahip olmalidir.

e SFT cihazinin Sensorii zaman igerisinde meydana gelecek deformasyondan ve hava
akimlarindan etkilenmeyecek mukavemette olmali esnek plastik
yapidavariableorificeolmamalidir. SFT sisteminindl¢liim analizorii
paramagnetic,ergoflow,flowsafelilly, tlirbiin,fleisch ,spiroflow,pitottube trueflow
,2ultrasonik , wavefronttipolmamali vegas-cromatograph yontemi icermemelidir.SFT




sisteminin sensorli yiiksek kalitede ve hassasPneumotach akim ol¢iim tekniginde
olmalidir.

SFT cihaziile birlikte verilecek olan Bilgisayar iinitesinin konfiglirasyonu ; en az i5
islemci , en az4 GB RAM , 256 GB Hard Disk , en az 21 ”LCD Monitor olmali ve
Lazer renkli bir adet Yazici ( Printer ) da beraberinde verilebilmelidir.

SFT cihazi ve eklerinin yerlestirilebilecegi dizayna sahip tekerlekli bilgisayar Masasi
(Trolley) verilebilmelidir.

Solunum Fonksiyon Test cihazinin yazilim en az Windows 10 altinda ¢ahisabilmeli ve
kolay kullanilabilerek anlasilabilir niteliklerde olmahdir. Sistemin
yazilimveritabaninda (database) sistem yoneticisi ve SQL destegi bulunmalidir.
Solunum Fonksiyon Test cihazinm programi gelismis analiz veyorumlama
niteliklerine haizolmali, gelismisraporlama olanaklarisunmalidir.Sistem yaziliminda
raporlamaPDF,TIF,JPGveRTFgibi formatlarda yapilabilmelidir.

Solunum Fonksiyon Test sisteminin yaziliminda her yastan hastada kullanilabilecek
olan en az 10 farkl1 Animasyon programi mevcut bulunmalidir. Sistemin programinda
secilenprotokolnumarasiileparametreler, predicteddegerler. grafikler pre/posttestler ve
provokasyon serileri kolayca ekrana gelebilmelidir.Sistemin programinda istenmeyen
kayitlarin kolayca silinebilmesi imkani bulunmalidir. Sistemde eniyi testlerinhasta
bilgileri ve egrileri bilgisayar hafizasinda saklanabilmelidir.Sisteminhafizasinda
Solunum Fonksiyon Test datasi ¢ok az yer kaplamalidir.

Bilgisayarli Solunum Fonksiyon Test Sistemin yazilimi vasitasiyla :Pre - Post ve
Bronkodilatasyon(  Reversibilite  )testide istenildiginde  yapilabilmelidir
SolunumFonksiyonTestSistemiile birlikte uygulama i¢inbir
adetNebulizerdeverilebilmelidir. Nebiilizatoriin ¢alisma basinci en az 1.6 bar ve
kompresér Akimi ( Flow ) en az 5.0 L/dakika olmali ve en fazla 5 ( bes)
dakikada en az 2.5 ml inhalasyon sollisyonu verilebilmelidir.

Solunum Fonksiyon Test sistemi istenildiginde opsiyonel olarak ticreti karsiliginda
bir inite ilavesi ile Solunum Az ici Basineir Ol¢iimii ( MipMep ) yapabilme
imkanlarinada genisletilebilme &zelligine sahip olmalidir.

Solunum Fonksiyon Test sistemi istendiginde opsiyonel olarak:FRC ve Diffiizyon  (
DLco) ve BodyPlethymosgraph velmpulseOsilimetrik ( 10S ) ve ErgoSpirometre (
CPET)veNitrikOksit Diffiizyon ( DLNO ’ DLNO/VA) sistemlerine
veanalizozelliklerinekolaylikla ( opsiyonelolarakiicreti karsihiginda )  sonradan
yikseltilebilmelidir.

SFT sisteminin programinda rapor i¢inl00 den fazla degisik diizende format
hazirlanabilmeli ve bu raporlarda grafik, parametreler ve beklenen degerler
reversibilite  ve/veyaprovokasyon serileri olarak belirtilebilmelidir. Solunum
Fonksiyon Test Sisteminin yaziliminda hastalar icin ayri birgevirimigiotomatik
puanlamali saglik anketi formu yer almali ve hasta kaydindaki herhangi bir rapor ile
birlikte gorintiilenebilmelidir.SFT  sistemindeyazicidan  test sonuglari  ve
grafiklerdetayl rapor seklinde ¢ikartilabilmelidir.

Bilgisayarli Solunum Fonksiyon Test cihaziminyazilim ekranindanda gorilebilen
sezgisel animasyonlu siringa kalibrasyon programi olmali , kalibrasyon ve dogrulama
giinliigiidepolanarak ATS/ERSOnerileri dogrultusunda rapor verileri saglanabilmelidir.
Sistemde otomatik olarak diizeltme yapabilecek niteliklerde BTPSfaktorii olmali

:bu faktdriin otomatik olarak hesaplanabilmesi igin sistemde 1syile atmosfer basincinin
~ Usm, gy, s




otomatik sekilde 6l¢iildiigi bir modil bulunmalive kalibrasyonu icin cihazla birlikte
bir adet yeterli diizeyde harici kalibrasyonsiringasidaverilebilmelidir .

Bilgisayarli Solunum Fonksiyon Test Sistemde.Z-Skora gore ( LLN - ULN ) beklenen
deger belirleyebilme imkani ve Multietnik referans deger denklemleri ( GLI -
2019Kiiresel AkcigerGirisimi) bulunmalidir.Sistem ATS / ERS kriterlerinin en son ve
giincel standartlarina ( SFT:2019) uygun olmalidir.

Solunum Fonksiyon Test Cihaziagildiginda hemen kullanilmayabaslayabilmeli; pile veya
adaptore ihtiyag duymadan direkt olarak bilgisayarin USBportundan saglayacag enerji
ile caligabilmelidir.

SFT cihazi ile birliktebirlikte asagidaki Sarf malzemelerde verilmelidir :
- 500 Adet Disposable Agizhk
- 500 Adet Bakteri Filtresi

Cihaz her tiirlii imalat ve montaj hatasina karsi 2 (iki) yil Garantiliolmalidir. Garanti
sonrasinda en az 8 yil stiresince ticreti karsiliginda yedek parca ve servis hizmeti
firmaca saglanabilmelidir. Garanti siiresince olasi ariza bildirimlerine firma tarafindan
en kisa siirede miidahale edilmeli ve ariza en kisa siirede giderilmelidir.

SFT cihazi kabul gdrmiis glincel medikal tiretim kalite normlarina (TUV |, CE . gibi )
haiz yapida ve en giincel ERS/ ATS( SFT : 2019+ GLI-2019 )standardlarina uyumlu
olmalidir.

Bilgisayarli Solunum Fonksiyon Test Cihazi gosterilen alana kurulmali ve calisir
durumda teslim edilmelidir.Firma, cihaz ve aksesuarlarini {cretsiz olarak monte
edecekve tiim malzeme ve aksesuarlani ile c¢alisir durumda teslimedecektir.
Cihazinmontaji igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir
Cihazin kullanict egitimi hastanemizde istenen kisilere yeterli
siireceverilmelidir.fhaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin
giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin
belirleyecegi sayida elemana yeterli siirece egitim verecektir.

Sistemin kurulacag: hastanedeki mevcutNetwork , vs.., gibi giincel haberlesme
altyapist ( PACS ) uygun olmasi durumunda:cihazinHastane Bilgi Y&netim Sistemi( HBYS

)ile entegrasyonu HBYS firmasi tarafindan ayrica
saglanabilmeliveyaTestsonuglariotomasyon sistemine gonderilebilmeliveya
arsivlenebilmelidir .

Teklif edilen cihazin kurulu ve kullamlmakta oldugu yerlere dair referans listesi
verilebilmelidir.

Firmanin cihaza 7/24 kesintisiz teknik destek saglayabilen telefon hatti bulunmahdur.
Cihazinhastaneyetesliminde ; Tiirk¢e kullanim kilavuzuile manueli verilebilmelidir.
Garantiileilgilitaahhiitname saticive Tiirkiyetemsilcisifirmatarafindanayriayri
verilmelidir.

Teklifveren firma ;bayilik kaydi ile birlikteTiirkiyetemsilcisinden temin edilmisYetki
belgesini dosyasinda sunmalidir.

Teklif edilensistemin UTS(Ulusal Bilgi Bankasi)kaydi bulunmali ve bu durumu
belgelendirilmelidir.

Bu tekniksartnamede belirtilmeyenhususlarda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.




