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CiHAZ ADI

KALP AKCiGER MAKINASI TEKNiK SARTNAMESI

TEKLIF
DOSYASINDA
ISTENEN
BELGELER

TIiTUBB Kapsamr’ nda Olan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Giimriik
ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”

2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: isteklinin teklif ettigi iiriin/iiriinler T.C. Saglik Bakanligi’nin
belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise

3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, calisma ortam kosullarin,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de iceren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayl
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir. (Istenmisse)

TITUBB Kapsami’ nda Olmayan Uriin/ Uriinler icin:

1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’ nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Giimriik
ve Ticaret Bakanligi’nin “Satis Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi” (Istenmisse)

2. Uretici Firma ISO Belgesi

3. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi

4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, calisma ortam kosullarin,
standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig goriiniimiinii net olarak gosteren ve
tam boy resmini de i¢eren orjinal tanitim brosiiriinii veya orjinal kitap/kitapgigini Noter onayl
Tiirkge terciimesi ile birlikte teklif dosyasina eklemek zorundadir.(Istenmisse)

TIBBi VE
TEKNIK
OZELLIKLER

Bezmialem Vakif Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Hastanesi Kalp damar
Cerrahi Ameliyathanesinde kullanilmak tizere 1 Adet Kalp Akciger Pompasi + Isitici ve Sogutucu
cihazi temini i¢in hazirlanan teknik sartnamedir.

Cihaz 220V — 230V + %10, 50 Hz. sehir sebekesi geriliminde sorunsuz olarak calisabilmelidir.
Sistem asagidaki bilesenlerden olugmalidir;

1- Konsol

2- Led Konsol Lambasi

3- Batarya

4- 3 adet biiyiik kafali roller pompa modiilii

5- 1 adet gift kafali roller pompa modiilii

6- 1 adet direge asilabilir biiyiik kafali roller pompa modiilii

7-  Kontrol Paneli

8- Basing Kontrol Modiilii

9- Zaman Modiilii

10- Is1 Modiilii

11- Kardiyopleji Kontrol Modiilii

12- Seviye Kontrol ve Hava Kabarcigi Modiilii

13- Pulsatil Akis Kontrolii

14- Mekanik Gaz Mikseri

15- Isitic1 Sogutucu Cihazi

16- Santrifiij Pompa Sistemi

17- Vakum Destekli Venoz Drenaj Kontrol Regiilatorii

18- Gerekli tiim diger aksesuarlar

ONAY ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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1- KONSOL

1.1 Konsol iizerinde en az 4 (dort) adet pompa modiilii bulunmalidir. Pompa modiilleri konsol
iizerinde kullanicinin istegine bagl olarak yer degistirilebilmelidir.

1.2 Konsol; en az ikisi kilitlenebilir 4 (dort) adet tiim yonlere donen tekerleklere sahip olmalidir.
1.3 Konsolda en az 2 (iki) adet oksijenatdr diregi ve yiiksekligi ayarlanabilir en az 2 (iki) adet
inflizyon askis1 bulunmalidir.

1.4 Sistemde herhangi bir hata olustugunda bu durum kullaniciya gostergeden veya kontrol
monitdriinden otomatik olarak hata kodu veya mesaji olarak bildirilecektir.

1.5 Konsolda manuel operasyonlarda kullanilan pompalari ¢evirme kollar1 (hand-crank) en az 3
(li¢) adet olacaktr.

1.6 Kullanic1 giivenligi agisindan tim anahtar ve modiller maksimum 24 (yirmi dort) VDC
gerilimi ile ¢aligacaktir.

1.7 Konsolda ilaglar1 vb. gibi materyalleri koymaya yarayan paslanmaz celikten olusan raf sistemi
bulunacaktir.

1.8 Konsolda esnek kollu en az 1 (bir) adet led konsol lambasi1 bulunacaktir.

2- BATARYA

2.1 Elektrik kesilmesinde otomatik olarak devreye giren ve elektrik geldiginde otomatik olarak
devreden ¢ikan bir adet batarya konsol igine monte edilmis halde sistemde mevcut olacaktir.

2.2 Tam dolu batarya, tiim sistem bilesenlerini 20 dakika boyunca ¢alistirabilmelidir.

2.3 Sebeke gerilimi kesildiginde bataryanin durumu siire olarak (saat : dakika) bir gostergeden
izlenebilmelidir.

2.4 Cihaz fige takili iken ve pompa ana agma-kapama anahtar1 agik iken, batarya otomatik sarj
edilebilmeli ve sarj durumu bir géstergeden izlenebilmelidir.

3- POMPA MODULLERI TEKNIK OZELLIKLERI

3.1 Cihazda en ¢ok 2 tip pompa modiilii olmahdir. Biiyiik kafali pompa modiilleri i¢ ¢ap1 1/4”’,
3/8°’, 1/2”’ tubing hortumlar ile ¢ift kafali veya kii¢iik kafali pompa modiilleri ise i¢ ¢ap1 1/4°’, 1/8”’
tubing hortumlar ile galigtirilabilir 6zellikte olmalidir.

3.2 Biiyiik kafali pompa modiilleri i¢in pompa modiilleri maksimum hizla dénerken en az akis
miktar1 1/4" hortum i¢in 3,1 LPM, 3/8" hortum i¢in 6,5 LPM, 1/2" hortum i¢in 10,0 LPM olmalidir.
Cift kafali veya kiiciik kafali pompa modiilleri i¢in pompa modiilii maksimum hizla dénerken en az
akis miktart 1/4" hortum i¢in 1,5 LPM olmalidir.

3.3 Direge asilabilir biiyiik kafali roller pompa modiili, siiriicii motor iinitesi ve kontrol paneli
olmak {iizere iki kisimdan olusmalidir. Elektriksel baglantist kalp akciger pompasi konsoluna
kolaylikla yapilabilmelidir.

3.4 Direge asilabilir biiylik kafali roller pompa siiriicii motor iinitesi ve kontrol paneli konsol
direklerinin istenilen herhangi bir yerine kolaylikla monte edilebilmelidir.

3.5 Roller pompalar, pompanin daha uzun siire kullanimmi saglayan, bakim ve yedek parca
maliyetlerini diisliren ve pompa kafalarinin ¢aligmalar1 sirasinda meydana gelen giiriiltiiyli en aza
indiren kayigsiz bir ¢aligma sistemi sayesinde ¢alismalidir. Pompa kafalarinin hareketi direkt siiriicii
motordan alinmali, pompa kafasi ile siiriici motor arasinda herhangi bir kayis bulunmamalidir.
Boylece ameliyat esnasinda kayis kopmasi ve roller pompa basligimin durmasi gibi hayati 6neme
haiz sorunlar ortadan kalkmali ve ameliyatin daha giivenli yapilmasi saglanmalidir.

3.6 Tim roller pompa modiillerinde kullanilan tiip set degistirildiginde, roller pompa modiiliine ait
meniiden yeni tiip set boyutu set edildiginde, dakikadaki akis hiz1 (LPM) otomatik olarak ekranda
belirecek, ayar tornavidasi v.b. ile ayar yapmak gerekmeyecektir.

3.7 En az bir adet roller pompa modiilii istenildiginde devamli modda istenildiginde pulsatil modda
calistirilabilir 6zellikte olmalidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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3.8 Tiim roller pompa modiilleri tam ve ince okliizyon ayar1 yapmaya uygun olacaktir.

3.9 Tim roller pompa modiilleri saat yoniinde ve saat yoniiniin tersine doniis yapabilecektir.

3.10 Tiim roller pompa modiilleri gerektiginde el kranklar1 ile manuel olarak ¢evrilebilir 6zellikte
olmalidir. El kranklar: ile cevrilirken daha onceden set edilmis doniis yoOniin tersine ¢evrilmesi
halinde kullaniciy1 sesli olarak uyarmali veya ters yone doniise izin verilmemelidir.

3.11 Cihazin otomatik sigortalari, baglanti kablolari, konektorleri, el kranklar1 vb. cihazin 6n
tarafinda (kullanicinin bulundugu tarafta) bulunmasi gerekmektedir. Boylece kullanicinin olabilecek
sorunlara ¢ok ¢abuk miidahale edebilmesi ve hastanin hayatinin riske atilmamasi saglamalidir.

3.12 Pompa kafalarin1 koruyan kapak acik iken pompa ¢aligmayacaktir. Pompa caligirken kapak
acilirsa, pompa kafasi otomatik olarak duracaktir. Boylece roller pompa modiilii igine yabanci
maddelerin diismesi, tubing sete ve roller pompa kafasina zarar vermesi énlenmelidir.

3.13 Tum roller pompa baslar1 birbirinden bagimsiz olarak £90° (art1 eksi doksan) derece saga
veya sola kullanicinin istegine bagli olarak dénebilmeli, pompa modiillerine operasyon alanina en
uygun sekil verilebilmelidir. Boylece pompa baslarindaki tubing hortumlarinin “ kink ” olmasi
engellenmeli, tubing hattinin daha kisa olmasmma imkan verilmeli ve daha az prime hacmi
kullanilmalidir.

3.14 Olusabilecek bir problem durumunda, kullanici gerekli uyarilarla gorsel olarak
bilgilendirilecektir.

3.15 Doniis hizi RPM (dakikadaki doniis sayisi) ve LPM (dakikadaki akis miktari) cinsinden her
ikisi bir arada gosterilebilecektir.

3.16 Tim pompa modiilleri, 0-250 (sifir tire iki yiiz elli) RPM araliginda calistirabilir 6zellikte
olacaktir.

4- KONTROL PANELi

4.1 Kontrol paneli veya monitér modiilleri en az 4 (dort) dokunmatik renkli ekran bigiminde
olmalidir.

4.2 Kontrol panelinde, o anki saat ve tarihi gosteren bir boliim bulunmalidir.

4.3 Kontrol paneli; sicaklik, basing, seviye, kardiyopleji, hava kabarcigi, zamanlayici 6zelliklerine
iliskin degerlerin her biri i¢in ayr1 boliimlerde izlenip ayarlanabilecegi sekilde dizayn edilmis
olacaktir.

5- BASINC KONTROL MODULU

5.1 Sistemde birbirinden bagimsiz olarak calisan en az 2 (iki) kanalli basing kontrol modiilii
olacaktir.

5.2 Onceden set edilmis basing degerlerine bagh olarak ilgili pompa modiilleri durdurulabilecek
veya pompa modiilleri durdurulmadan kullanici sesli ve 1g1kli alarm ile uyarilacaktir.

5.3 Her basing kanali, istenilen roller pompa modiiliinii kontrol etmek iizere secilebilecektir.

5.4 Her basing kanali i¢in limit se¢imi yapilabilecek, hangi basincin hangi pompa modiiliinii
kontrol ettigi ayarlanabilecektir.

55 Limit agimi olan kanalla iligkilendirilmis pompaya ait kontrol birimi tizerinde de goriintiilii
uyar1 verilecektir.

6- ZAMAN MODULU

6.1 Sistemde birbirinden bagimsiz olarak ¢alisan 3 (ii¢) zaman sayaci olacaktir.

6.2 Her bir zaman sayaci kiimiilatif zaman 6l¢meye uygun olacak, birbirinden bagimsiz olarak
sifirlanabilecektir. Her bir zaman kanali ayr ayr1 durdurulabilecek ve kaldigi yerden ayri ayri
baglatilabilir olacaktir.

6.3 Gegen siire saat ve dakika cinsinden veya dakika ve saniye cinsinden gosterilecektir.

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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7- SICAKLIK MODULU

7.1 Sistemde birbirinden bagimsiz olarak calisan en az 4 (dort) sicaklik degerini dlgmeye ve
gostermeye uygun sicaklik modiilii olacaktir.

7.2 Her bir sicaklik kanalinin dlgiilebilen sicaklik araligi tekliflerde belirtilecektir.

7.3 Her sicaklik degeri ayr1 bir gostergede belirtilecektir.

7.4 Her sicaklik kanali i¢in limit se¢imi yapilabilecek, bu limitlerin disina, ¢ikildiginda sesli ve
1s1kl1 alarm verecektir.

7.5 YSI-400 serisi 1s1 problarina uygunluk gostermelidir.

8- KARDIYOPLEJI KONTROL MODULU

8.1 Sistemde kardiyopleji kontrol penceresi veya modiilii olacaktir. Bu pencere veya modiil
vasitast ile en az 1 (bir) pompa modiilii kontrol edilebilecektir.

8.2 Pencere veya modiil sayesinde toplam ve/veya anlik kardiyopleji doz miktari, toplam
kardiyopleji doz zamani, basing, 1s1 vb. bilgiler ayr1 ayr1 ayarlanabilecektir.

9- SEVIYE KONTROL VE HAVA KABARCIGI MODULU

9.1 Sistemde; rezervuardaki kan seviyesini kontrol altinda tutmaya yarayan en az 1 (bir) adet
seviye kontrol dedektorii ile takildigi tubing hattindaki hava kabarcigimi yakalayan en az 1 (bir)
hava kabarcig1 dedektorii olacaktir.

9.2 Rezervuardaki kan seviyesi Onceden belirlenmis seviyenin altina diistiiglinde ilgili pompa
modiilleri durdurulabilecek veya pompa modiilleri durdurulmadan kullanict sesli ve 1s1kl1 alarm ile
uyarilabilecektir.

9.3 Cihaz tubing set icerisinde yakaladig1 hava kabarcigi ile ilgili olarak kullaniciy1 uyaracaktir.

9.4 Hava kabarcigi dedektorii ultra-sound prensibini kullanarak ¢alisacaktir. Gerekli olan
ultrasonik jel firma tarafindan verilecektir. Ultrasonik hava dedektoriiniin yakalayabildigi hava
kabarciklarini tesbit ettigi anda ilgili pompa modiillerini durduracaktir. Bu 6zellik gerektiginde
kullanici tarafindan iptal edilebilecek ve yalnizca sesli ve 151kl alarmla uyari saglayabilecektir.

9.5 Seviye kontrol dedektorti ile birlikte 1 (bir) adet seviye sensor tutturucusu ve 1 (bir) adet seviye
kontrol dedektorii holderi de verilecektir.

10- PULSATIL AKIS KONTROLU

10.1 Tim roller pompa modiilleri istenildiginde devamli modda istenildiginde pulsatil modda
calistirilabilir 6zellikte olmalidir.

10.2 Tiim pulsatil akis kontrolii parametreleri roller pompa modiilii kontrol paneli veya kontrol
monitorii iizerinden ayarlanabilmelidir.

11- MEKANIK GAZ MIKSERi

111 Sistemde gaz mikseri bulunmali ve standart direkt sisteminin istenilen yerine monte
edilebilmelidir. Gaz mikserinin hava, oksijen gazi, gazi girigleri olmali ve istenilen oranlarda
ayarlanmis gaz karisimi mikserin ¢ikisindan alinabilmelidir.

11.2 Gaz mikseri iizerinden gaz karisimindaki oksijen gazi orami (FiO2) 0,21 ile 1,00 arasinda
istenilen degere ayarlanabilmelidir.

11.3 Hava ve oksijen gazinin (Air+O.) dakikadaki akig miktar1 0,0 litre ile 10,0 litre arasinda
istenilen degere ayarlanabilmelidir.

12- ISITICI-SOGUTUCU CIiHAZI
12.1 Cihaz 220V - 230V £ %10, 50 Hz. sechir sebekesi geriliminde sorunsuz olarak
caligabilmelidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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12.2 Cihaz, en az ikisi kilitlenebilir dort adet tiim yonlere donebilen tekerleklere sahip olmalidir.
12.3 Cihaz su tanklar1 igerisindeki suyu oksijenator ve blanket devresi i¢in 2°C ile 41°C arasinda,
sicak kardiopleji devresi i¢in 15°C ile 41°C arasinda, soguk kardiopleji devresi i¢in 2°C ile 10°C
arasinda istenilen degere 1sitabilir veya sogutabilir 6zellikte olmalidir.

12.4 Cihazda en az 3 (ii¢) adet kazan ve en az 2 (iki) boliime ayrilmis su tanki olmalidir.

12.5 Cihazin birbirinden bagimsiz olarak ¢aligan ii¢ adet ¢ikisi (oksijenator, blanket ve kardiopleji
icin) olmalidir.

12.6 Cihazin mevcut ii¢ ¢ikisindan istenilen herhangi bir ¢ikisi gésterge paneli tizerinden istenilen
bir anda su devresi sirkiilasyonunu baglatip durdurmaya elverisgli olmalidir. Ayrica istenildiginde her
tic ¢ikista ayni anda su devresi sirkiilasyonunu baslatip durdurmaya elverisli olmalidir.

12.7 Cihaz, acilisinda tanktaki su seviyesi gerekli seviyenin altindaysa kullaniciy1 gosterge paneli
vasitasi ile uyaran ve sirkiilasyon giivenligini saglayan bir tasarima sahip olmalidir.

12.8 Cihazin, kalp akciger makinesi iizerinde bulunan kontrol (sistem) paneli lizerinden, uzaktan
kumanda yardim ile degerleri izlenebilmeli ve kontrol edilebilmelidir.

12,9 Cihazla birlikte kullanilmak iizere 1 adet eriskin 1sitici-sogutucu battaniyesi ve 1 adet 1sitici-
sogutucu battaniye baglantt hortumu verilmelidir.

12.10 Kalp Akciger Pompasi ile birlikte ayni {ireticinin iiretimi olan en son model Isitic1 Sogutucu
Cihaz verilecektir.

13- SANTRIFUJ POMPA SiSTEMI

13.1 Santrifiij pompa sistemi, siirlicii motor iinitesi ve kontrol paneli olmak iizere iki kisimdan
olusmalidir. Elektriksel baglantisi kalp akciger pompasi konsoluna kolaylikla yapilabilmelidir.

13.2 Santriflij pompa sistemi, herhangi bir elektrik kesintisinde higbir kesintiye ugramadan konsol
igerisindeki UPS’ den ¢alismasina devam edebilmelidir.

13.3 Santrifiij pompa siiriicii iinitesi ve kontrol paneli konsol direklerinin istenilen herhangi bir
yerine kolaylikla monte edilebilmeli ve operasyon alanina en uygun sekil verilebilmelidir.

13.4 Santrifij pompa sisteminin dakikadaki doniis hizt (RPM) tekliflerde belirtilmelidir. Doniig
hiz1 kontrol paneli lizerinden ayarlanabilmelidir.

13.5 Santriflij pompa sisteminin dakikadaki akis hizt miktar1 (LPM) tekliflerde belirtilmelidir.

13.6 Santriflij pompa sistemi siiriicii Tinitesi magnetik prensiple ¢alismali ve yiiksek 1siya karsi
korumali, pasif sogutma sistemine sahip olmalidir.

13.7 Santriflij pompa sistemi akis giivenligini arttirilmast i¢in bagimsiz ¢alisgan ve toplam akis
miktarimin 6lgiilmesinde kullanilan akis sensoriine (flow sensor) sahip olmalidir.

14- VAKUM DESTEKLI VENOZ DRENAJ KONTROL REGULATORU

14.1 Cihaz minimal invaziv ve pediatrik kalp cerrahi operasyonlarinda, kardiyopulmoner bypassta,
vendz drenajin kontrollii bir sekilde vakum destegi ile yapilmasini saglayabilmelidir.

14.2 Cihaz kardiyotomi rezervuarlarma uygulanan suction ¢ikisinin giivenilir ve tutarli seviyede
olmasini kontrol altinda tutabilmelidir.

14.3 Cihaz saglanan vakum basincini 0 — 160 mmHg araliginda kullanicinin istedigi seviyede siirekli
veya kesikli olarak tutabilecek yapida olmalidir.

14.4 Cihaz siirekli, kesikli ve kapal1 olacak sekilde 3 modlu olmalidir.

145 Cihaz 0 — 160 mmHg vakum suction basincini dijital ekraninda anlik olarak gosterebilmelidir.
Dijital olarak gosterilen basing degeri en ¢ok” +/- %17 dogrulukta olmalidir.

14.6 Cihazin dijital ekraninda vakum basing seviyesi diisiik, orta, yiiksek ve tam olacak sekilde renk
kodlar1 ile de gosterilebilir yapida olmalidir.

14.7 Cihaz dijital ekraninda diisiik batarya belirteci bulunmalidir.

14.8 Cihazda suction kavanozu bulunmalidir.

14.9 Cihaz iizerinde vakum basincinin kolayca ayarlamasini saglayacak doner diigme olacaktir ve
doner diigme kalibrasyon gerektirmeyecektir.

ONAY ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)
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14.10 Vakum regiilatoriiniin siirekli modda akig oran1 0 — 40 L/min arasinda, kesikli modda akig oram

0 — 2,5 L/min arasinda olacaktir.

14.11 Cihazin duvar ve suction kavanozundan hasta baglantilari tiibing hatta baglanabilir yapida
olmalidir, ancak istenildigi takdirde iiretici firmadan duvar baglantilar icin farkli pendant vakum

c¢ikislarina takilabilir ¢ikis adaptorleri tedarik edilebilmelidir.

15- CIHAZLA BIRLIKTE VERILECEK YEDEK PARCA VE AKSESUARLAR
15.1 Cihazla birlikte, tiim standart aksesuarlar verilecektir.

BiYOMEDIKALE
VERILECEK
BELGELER

1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz igin Tiirkge kullanim
kilavuzu, egitici ve 6gretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalari,
detayli calisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda basvurulacak teshis, onarim,
ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin anlatildigi,
gerekli yedek parca numaralarini belirten biitiin konular1 igeren Ingilizce ve Tiirkge servis
manuelini verecektir.

3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait hastanemizin Biyomedikal Birimi tarafindan
belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik
kalibrasyon cizelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya
periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar i¢in konunun ayrintili olarak belirtilecegi,
iiretici ve yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.

4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullanicinin yapacag giinliik, haftalik, aylik bakimlari
ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gosteren kisa
kullanim kilavuzu verecektir. Kilavuz pvc kaplanacak ve Tiirkce olarak verilecektir.

5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test cikisi raporlarmi teslim
edecektir.

6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal
niishalarim1 Biyomedikal Birimi’ne teslim edecektir.

7. Yetkili firma cihaza yapilan biitlin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,
yedek parga, upgrade, egitim vb. ) servis formu olusturacaktir ve Biyomedikal Birimi’ne teslim
edecektir.
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8. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon iglemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Biyomedikal
Birimi’ne teslim edecektir.

9. Teklif veren firmalar séz konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarmi ve teknik alt yapi

durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkanlari, egitim belgeleri,
v.b)

TEKNIK SERVIiS
GARANTI VE
YEDEK PARCA

1. Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi
kullanic1 egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak calismasina miiteakip olarak hastane
Biyomedikal Birimi tarafindan baglatilacaktir.

2. Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamayi iiretici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizast muhtemel yedek pargalarin déviz ve TL
fiyatlarin1 verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir ticret talep etmeyecektir ve
liste de bulunmayan parga icin 6deme yapilmayacaktir.

3. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hig bir iicret talep edilmeyecektir.

4. Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza miidahale
edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parca ithali gerekmedigi durumda en geg¢ 2 (iki) is giinii
icinde cihazi calisir duruma getirmek zorundadir. 2(iki) is giin icerisinde ariza giderilemezse
yetkili firma hastaneye ayni ozellikte yedek cihaz birakacak, arizali cihaz en ge¢ 21 giin i¢inde
biitiin fonksiyonlariyla c¢alistirilacaktir. Yurt disindan parca gerektiren 6zel durumlarda arizali
cihaz en geg¢ 30 giin icerisinde ¢alistirilacaktir.

5. Hastane idaresi tarafindan talep edildiginde, yetkili firma garanti sonrasindaki 8 yil boyunca
cihaz alim bedeli tizerinden yillik % 2,5 parga hari¢, % 5 parca dahil periyodik bakim-onarim
hizmeti verecektir.

6. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve sonrasindaki
5 giin igerisinde yapilmadiginda Biyomedikal Birimi hastane idaresi ile tutanak hazirlayacaktir.
Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti alacak biitiin masraf ve zararlar yetkili
firmaya ceza olarak 6detilecektir.

7. Arniza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirli 6l¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.

8. Cihaza yapilacak her tirlii miidahale hastane Biyomedikal Birimi personeli esliginde,
ylklenici firmanin s6z konusu cihaz iizerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan
gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Biyomedikal Birimi’ne teslim
edilmelidir.

9. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi icinde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlar1 gilincellestirme (Upgrade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya

diizenlemeleri {icretsiz olarak yapacaktir.

10. Cihazin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar, arizali olarak sayilacaktir. 4. maddede
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belirtilen siireleri asan arizali durumlarda cihazin alis bedeli lizerinden;

- 1- 3 giin aras1 giinliik binde bir

- 4 -7 giin aras1 giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizal1 durumlarda ise giin basina yiizde bir oraninda ceza kesilir.

11. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi i¢inde
kalmak kaydiyla, bir y1l icersinde;

- ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

- farkli tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

- belirlenen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi
ve bu arizalarin cihaz/iirlin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda.

12. Yiiklenici, cihaz1 esdeger veya daha istiin 6zelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla {initeden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi linite veya iiniteleri degistirmekle ylikiimliidiir.

KABUL ve
MUAYENE

1. Demo veya kullanilmig cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede
sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica
yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii(katalogdan) ve sayimi
yapilacaktir.

2. Imalat1 siirdiiriilen, en yiiksek kalitede sistemler teklif edilecektir. Yiiklenici firmalar,
Idare’nin teknik sartnamelerinde yer alan teknik sartlara uygun en yiiksek kalitedeki sistemlerini
teklif edeceklerdir. imalattan kaldirilan veya eski tekniklerle imal edilmis sistemler kesinlikle
kabul edilmeyecektir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik dzellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satict firma
sorumludur.

4. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontroli, test, 6l¢lim, analiz iglemleri i¢in bagimsiz bir
kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptiracaktir.

MONTAJ ve
DEMONTAJ

1. Yetkili firma, cihazlar1 licretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile
caligir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

2. Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmali, bu testler sirasinda alici temsilcileri hazir bulunmali ve testlere
iligkin masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir
rapor hazirlayip, Biyomedikal Birimi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

3. Sistem olarak 6zel durum ihtiva eden cihaz i¢in yetkili firmanin kurulum yaptigi mekanin
disinda farkli bir yere tasinmasi gerektiginde, yiiklenici firma tarafindan cihazin demontaji ve
montaj1, gerekli kalibrasyonu yapilacak ve sistem ¢alisir halde teslim edilecektir. Bu islemler
iicretsiz yapilacak ve sadece garanti siiresince gegerli olacaktir.

4. Cihazlan olusturan {initelerin monte edilecegi mahallerin montaja hazir hale getirilmesi i¢in
gerekli her tiirlii plan ve proje caligmasi, {initelerin yerlerine montaji, sistem i¢inde diger iiniteler

ONAY ONAY ONAY

(Kase/imza) (Kase/imza) (Kagel/imza)




TEKNIK SARTNAME

| Dokiiman Kodu: DK.YD.05 || Yayin Tarihi: 06.01.2020 || Revizyon No:00 || Revizyon Tarihi:- || Sayfa 9/9

ile olan her tirlii baglantilarinin yapilarak ¢alisir hale getirilmesi, yiiklenici firma tarafindan
iicretsiz gergeklestirilecektir.

5. Montaj esnasinda meydana gelebilecek her tiirlii ingaat, mekanik, elektrik, kaza ve benzeri
istenmeyen durumlardan, ilgili hasar ve zararlardan yiiklenici firma sorumlu olacak; bu sebeple
ortaya ¢ikabilecek her tiirlii ek maliyetler ve tazminatlar yiiklenici firmaya ait olacaktir.

6. Tasarim ve imalat hatasi nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve o6liimle sonuclanan
kazalardan ve her tiirlii maddi hasardan yiiklenici sorumludur.

7. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi i¢cinde olsun veya olmasin, hi¢bir firma
eleman1 yanlarinda o cihazdan sorumlu Biyomedikal Birimi’nin teknik elemani olmadan cihaz
odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

EGITIiM

1. Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin gerekli iicretsiz egitim
verecek ve bu egitimi sertifika ile belgelendirecektir. S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan
satinalma siireci bitmis sayilmaz.

2. Yiiklenici firmanin, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli ¢alismasini saglamak
izere, montaj sonrasi1 tretici veya Yyetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’nin belirleyecegi personeline kullanim, kalibrasyon,
bakim, ariza, giincellestirme (upgrade) konusunda egitim verecek ve bu egitimi sertifika ile
belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden once
tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Up Grade” edilmesi) durumunda gerekli
egitimler tekrarlanacaktir.

3. Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele verilmedigi
taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlar1 iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin
giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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