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HEMODINAMI CiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, Kurumumuz tarafindan satin alinacak olan Hemodinami cihazinin
teknik 6zelliklerini, yardime1 ekipman ve aksesuarlari ile kontrol ve muayene yontemlerini ve
ilgili diger hususlari kapsamaktadir.

2. GENEL HUKUMLER

2.1.Thbbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut
Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yoénetmeligi kapsaminda iiriin teklif eden
istekliler, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.

2.2.Teklif edilen biitiin iiriinlerin UBB’si ve marka modeli teklif zarfinda belirtilecektir. UBB
kapsam dig1 tirtinlerinin sadece Marka modeli belirtilecektir.

3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1. Monitor, herhangi bir arter hattindan alinan sinyal ile kalibrasyona ihtiya¢ duymadan
hemodinamik parametrelerin élgiilebilmesine olanak vermelidir.

3.2. Monitor, sistolik basincin bitisini gosteren diktorik ¢entigi arter sinyali lizerinde tespit
edebilmeli ve dikrotik basing degerini gésterilmelidir.

3.3.Monitor, her kalp atisinda bir verilen hemodinamik parametreleri hesaplayabilmelidir. 1000
Hz ile 6rnekleme yapmalidir.

3.4.Monitérde trend grafigi tizerinde isaretleme fonksiyonu bulunmali, kontrol fonksiyonu ile
yapilan iglemin hemodinamik olarak etkisi grafik {izerinde gézlemlenebilmelidir.

3.5.Monitér meniisiinde bulunan fotograf ¢ekme tusu ile ekrandaki anlik bilgilerin fotografi
cekilerek flash disk yardimiyla kayit altina alinabilmelidir.

3.6.Monit6r dahili bataryas: ile gii¢ kesintilerinde 8l¢timiin devam etmesine olanak saglamalidir,

3.7.Monit6r ekraninda gosterilen grafikler i¢in farkli trend araliklari kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

3.8.Monitor 3 giine kadar trend izleme ve saklama 6zelliine sahip olmalidur.

3.9.Monit&riin ekran ¢oziintirliigii en az 800 x 480 Pixel olmalidir.

3.10.Monitér, en fazla 3,3 kg agirhikta olmalidir.

3.11.Cihazin Turkge dil segenegi olmahdir.

3.12.Monitor verilerini Excel seklinde verebilir olmalidir.

3.13.Monit6r meniisiinde bulunan fotograf ¢ekme tusu ile ekrandaki anlik bilgilerin fotografi

cekilerek flash disk yardimiyla kayit altina alinabilmelidir.

3.14. Monitor hastanin 6l¢tim kayitlarini hafizasinda saklayabilmelidir.

3.15.Monit6r dahili bataryas1 ile gii¢ kesintilerinde 6l¢iimiin devam etmesine olanak

saglamalidir.

3.16.Monit6riin sesli ve gorsel alarmlart olmali ve alarm limitleri kullanict tarafindan

ayarlanabilmelidir,

3.17.Monit&riin analog input/output 6zellikleri ve USB port lizerinden baglant1 6zelligi olmalidir.

3.18. Sistem, agagidaki parametrelerin 6lglilmesine olanak saglamalidur.

CO Cardiac Output

CI Cardiac Index

SV Stroke Volume

SVI Stroke Volume Index

SVv Stroke Volume Variation
PPV Pulse Pressure Variation

SVR Systemic Vascular Resistance
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SVRI Systemic Vascular Resistance Index
dp/dtmax  Max Slope of Systolic Function

CCE Cardiac Cycle Efficiency
CPO Cardiac Power
CPI Cardiac Power Index
Ea Arterial Elastance
PPV/SVV  Dynamic Elastance
MAP Mean Arterial Pressure
PR Pulse Rate
Sys Systolic Pressure
Dia Diastolic Pressure
Dic Dicrotic Pressure
CVP Central Venous Pressure
DO2 Oxygen Delivery

3.19. Monit6r ekraminda, 6l¢lim esnasinda olusan herhangi bir hata veya durum ekranda
kullaniciya yazili olarak bildirme 6zelligi bulunmalidir.

4. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA
4.1.Cihaz fabrika ve montaj hatalarina karsihk asgari 2 yil garantili olacaktir. Garanti siiresi
kullanicr egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak calismasina miiteakip olarak Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan baslatilacaktr.
4.2.Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parga saglamay firetici ve yetkili firma
taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel yedek pargalarin doviz ve
TL fiyatlarini verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha yiiksek bir iicret talep
etmeyecektir ve liste de bulunmayan par¢a i¢in 6deme yapilmayacaktir.
4.3.Garanti siiresi boyunca yapilmast gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik kalibrasyon,
arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden higbir iicret talep edilmeyecektir.
4.4.Ariza bildiriminden sonra yetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat i¢inde cihaza miidahale
edilecek, Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en geg 2 (iki) is giinii
icinde cihazi ¢alisir duruma getirmek zorundadir. Yurt disindan parca gerektiren ozel
durumlarda arizali cihaz en geg 15 giin igerisinde calistirilacaktir.
4.5.Ariza, kalibrasyon, bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 8l¢ii, ayar, alet ve diizeneklerini temin
etmek ytklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir.
4.6.Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi personeli esliginde,
yiklenici firmamin s6z konusu cihaz iizerine egitim almis sertifikali personeli tarafindan
gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik Miihendisligi Birimi’ne
teslim edilmelidir.
4.7.Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni versiyonlari
giineellestirme (Updade) islemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya diizenlemeleri
Ucretsiz olarak yapacaktir,
4.8.Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda garanti siiresi iginde
kalmak kayduiyla, bir y1l igerisinde;
e Ayni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,
e Farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi
¢ Belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida
olmasi ve bu arizalarin cihaz/iirtin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya
¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha tstiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yukiimliidtir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmas: halinde yliklenici, sadece arizanin
meydana geldigi tinite veya tiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.
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5. KABUL ve MUAYENE .

5.1.Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol
ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir,

5.2.Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar ficretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satic1 firma sorumludur.

5.3.Sistemin tlim pargalar1 kullamlmamis olmahdir. Yiiklenici genel sorumlu statiisiinde
oldugundan, sistemde kullanilan ve bagka firmalar tarafindan tiretilen diger bilesenlerden de
sorumlu olacaktir. Ayni zamanda sistem hi¢ kullanilmamig oldugunu belirtir 6zel isaretli
orijinal ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce " demo" amagh olarak kullanilmis sistem
teslim edilmeyecektir.

5.4. Tasarim ve imalat hatas1 nedeniyle sistemin neden olacagi insan kazalar1 ve her tiirlii maddi
hasardan yiiklenici sorumlu olacaktir.

5.5.Yiklenici, satacagi sisteme dair igeriginde sistemin blok devre semalarini, bilesen parga
dokiimanlarm (kullanici kilavuzlari ve servis el kitaplar), her cihaz igin 2 (iki) niisha olmak
tizere kurumun teknik elemanina sistemin teslimat: sirasinda {icretsiz olarak verecektir. (Tiirkce
ve Ingilizce)

5.6.Yklenici, ilgili sistemin teknik bakim ve onariminin yapilabilmesi igin profesyonel diizeyde
tecriibesi bulunan teknik eleman/elemanlar siirekli olarak biinyesinde bulunduracagini yazih
olarak belgeleyecek ve ilgili belgeyi muayene kabul komisyonuna verecektir.

6. EGITIM

6.1.Yetkili firma servis miihendisi / teknikeri tarafindan, kullamicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimina iliskin en az 2 giin ticretsiz kullanicr egitimi verecek ve bu egitimi katilim belgesi
ile belgelendirecektir. Ihtiyag halinde garanti siiresi i¢inde farkli zaman i¢inde kullanici
egitiminin tekrarlanmasini en az 2 kez saglamalidir,

6.2.Yiiklenici firmamn, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve siirekli galismasim saglamak
lizere, montaj sonras tiretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan Klinik
Mithendislik Hizmetleri Birimi’nin belirleyecegi personeline, kalibrasyon, bakim, ariza,
glincellestirme konusunda egitim verecek ve bu egitimi katihm belgesi ile belgelendirecektir.
Stz konusu bu teknik servis egitimi cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir.

6.3.Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirkge kullanim
kilavuzu, egitici ve dgretici cd, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.

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

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




