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A) KONU: Teknik Sartname; H

Defibrilator(Paceli Bifazik De
Bifazik Defibrilator alimi igin 1

B) TEKNIK OZELLIiKLER:

1. Teklif edilen Defibrilatér/Mon
kullaniglt ve saglam bir yapiya
batarya, harici kagik ve harici ka
Teklif edilecek cihaz gsoklamaj
Smartbifazik dalga formu se

.
dlemeli, empedansa bagli olar

yontemle verilen yiiksek enerji s
3. Ekran Ozellikleri:
2.1 Defibrilatoriin en az 6.5 ing b
monitdrii olmalidir.
2.2 Cihaz hastane dig1 ve ambulai]
aydinlatmasi ile goriis netligi s
2.3 Ekranda ayni anda en az 3 dal
goriintiilenebilmelidir. Cihazi
derivasyonu, sarj edilen eng
goriintiilenmelidir.

4. Batarya Ozellikleri:
4.1 Cihazin bataryalar1 bakim is

maksimum enerjisi ile en az 100 defa defib

4.2 Bosalan batarya en fazla 5 saa
4.3 Cihaz maksimum enerji seviy)

calisirken de cihaz belirtilen siireleri asmamalidir.

5. EKG Kanah Ozellikleri:

5.1 Defibrilasyon neticesini kisa
sonra ekranda yeniden belirmsg

5.2 Cihazda kullanima yonelik
baglantisini gosteren yazil ve

5.3 Cihazda EKG dalgasinin h
kademede ayarlariabilmelid

az 20-300 atim/dk olmalidif.

6. Kaydedici Ozellikleri:

6.1 Defibrilatér cihazinin biinyes
kaydedici bulunmalidir.
6.2 Cihazin kay1t edicisi:
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-Manual EKG kayitlari,
-Defibrilasyon Kayitlari,

-Alarm kayitlar1 yapabilmelidir}

6.3 Kayit edici kagit tizerine tarih
Kalp atim hizi, desarj isareti, s

etmelidir.

6.4 Kayit edicinin kayit siirati 25 vej
6.5 Sarj diigmesine basildiginda kay

6.6 Cihaz Z katli veya rulo kagit
olmalidur.

hem de senkronize olarak kullan
Teklif edilecek cihaz modiile

parametreleri( ETCOZ, NIBP) ci

Pace maker ozelligi olan cihaz
ekranda izlenebilmelidir. Olgiim
olmalidir.,

10.Cihaz hem sehir sebeke cere
calismalidir.

11.Cihaz acil ve kritik durumlarda
Enerji segme islemi Cihaz vey;

defibrilasyon yapilabilmelidir.
12.Cihazlarin 12 adetinde gegici
(transkutandz kardiyak pacing)
az 40-170 ppm arasinda 5 vey
arasmda en ¢ok 5 mA araliklarla
13.CPR esnasinda etkin ve hizli de

14.Zaman kaybetmeksizin defibr
yuvalarindan ¢ikarilabilmelidir.

bu sayede kagiklarm hastaya temas edip etm

15.Cihaza istenildiginde internal d
takilabilmelidir. Her bir intert
sunulmalidir.

16.Cihazda senkronize defibrilasyq
kasiklarindan senkronizasyon y:

17.Defibrilasyon enerjisi cihaz iizg
az 2 ile 200 joule arasinda ve ¢
goriintilenebilmelidir.

18.Sarj edilen enerji, desarj edilm
secilen en son enerji seviyesine

19.Cihaz bifazik dalga formu i
empedansa bagli olarak kisa sl

20.Defibrilasyon 06ncesi / sonra
gerekmektedir. Kalp durmay
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maksimum enerji seviyesine; AC
calisirken en gec 6 saniyede sarj
oldugu yada takili olmadig1 duru
yapmaya devam edebilmelidir.

21.Cihaz, satj edilen enerji en az
konnektérii ana initeden ¢ikar
analizinde soklanamaz ritim
degistiginde ve pedallar cihazda
etmelidir.

22.Hasta, kullanic1 ve ortam giiven

(sehir sebe
olabilmelid

30 saniye
ldiginda, te
1gilandiing
n cikarildig

igi agisinda

enerjiyi otomatik olarak dahili tgst yiikii ara

sayede ameliyathane, yogun
saglanmalidir.
23.Cihazda en az § saatlik grafik ve
2GB hafizasi olmalidir. HR, Spol
iistiinden incelenebilmeli veya is
24.Cihaza ait harici pedallardaki
elektrodlar bulunmali ve degisim
25.Defibrilatoriin kagiklar {izerinde
26.Defibrilatoriin kasiklar izerinde
151kl1 temas indikat6rii bulunmal

bakim vb

a tabular tr
2, PR, CO2

enildiginde

yetiskin el
i son derece
charge ve d
charge ve ¢
dir.

27.Cihazin 6n panelinde, hastaya fniidahale i

indikatorii (durum gostergesi) H
alarm vermelidir.

28.Defibrilatoriin giivenli kullanim
derhal kullanima hazir hale gel
tarafindan yapilabilmelidir. Bu
raporu alinabilmelidir.

29.Cihazda izlenen parametreler i
devresi bulunmalidir. Ayrica ala
151kl alarm gostergesi olmali, b
yanip sonmelidir.

ulunmalhidir
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C) GENEL HUSUSLAR:
Cihaz/Sistem 220/230 Volt se
olmalidir. Cihaz/Sistem batarya
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Aday veya Isteklinin T.C. Ila

Firmanin Bayi, Anabayi ve Ted
veya Istekli; teklif eclilen @iriini
{iriiniin tedarik¢i firmasinin bayi

Tibbi cihaz alimlarinda ilgili 1
cihaz, yedek parga, aksesuar,

dokiimanlart ihale dosyasinda v
Tibbi cihaz alimlarinda cihazin

EK-4’ belirtilen yetki grubu, rut
icin yazilimlarin erisim, kullan
gibi), hata kodlar1 ve miidaha

bedelsiz verilecegine dair belge

Cihaz Satis, Reklarn ve Tan
verecektir.
Tibbi cihazlara satis sonrasi |

Tibbi Cihazlar i¢in Kurallai
Cihazlar I¢in Kurallar" veyal
veya " TS 13005 yetkili Se

ekipmanlari igin - Kurallar"
belgesine sahip olacaktr.

hata kodlari gibi bilgiler c
Tibbi cihaz alimlarinda muayer

degerleri ile karsilandigina y§
tarafindg

masraflar1 tedarikei

degerlendirilecektir. Sonuglarin

10.

Garanti siiresi ig¢inde periyodiik ve peri

kalibrasyon, yedek parga degi
[stekli/Yiiklenici firma bayi is
verilecektir. Garanti siiresi iger

saglamamasi durumunda tamir, bakim ve

karsilanacaktir.
11.
ariza durumunda en ¢ok 10 (o

yurt digmndan getirildigi géz Onfiinde tutular
onayl ile bu siire uzatilabilecgktir.
bildirimden itibaren baglar. By siire sonun
her giin i¢gin idari sartnamede [yazan bedel

glinii gegemez. Toplam 30 g
Ozellikleri veya daha iistiin 6z
kadar kuruma birakray1 kabul

12.

dortten fazla meydana gelmesi

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donai
verilecektir. UTS kaydi olmayanp cihazlar i¢
UTS kayd: olmayan cihazlarin ¢

Tibbi Cihaz Yonetmeliligi ka

Cihaz/Sistem/Arag-Crereg/Donanim varsa

Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Dond

Garanti siiresi i¢inde, yedek pg

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Dong
kalmak kaydiyla, bir yil iceriginde; ayni a

m UTS

¢ ve Tibbi

n imalatei

1
sarf ve yazl
faturalarda
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n bakim pet

q

s
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nim, teslim

bimi, {iretici
p liretici vey
sinde; Test,

irea gerekm
1) glin igeris

Bu s

nlitk stire i
ellikleri tasi
edecektir.

inim teslim

veya farkli

<&

E veya TSE
arikei kodunu gosterir belgeyi teklif ile

olduguna d
hevzuatlar Kk

psamindaki
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Cihaz Uriin Takip Sistemi
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71 yedek parcalarin
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cihazin/Sistemin yenisi ile deg
olusuyorsa sadece arizali modiil
Uretici/yetkili dagritici/yetkili

garanti siiresi bitiminden itiba

13.

kalibrasyon, yedek parca ve ye

igtirilecektir

satic1/yetkil
en en az §
ek parca de

saglamay1 kabul edecektir. K]{Irum bu hi

zorunda degildir. Eger bakim-o

varim{ Test,

bedeli; ihale fiyatmin yedek parga dahil % §

garanti sitiresi bitiminden sonra
Test, kontrol ve kalibrasyon f3
firma bayi ise iiretici veya ith
verilecektir.

Istekli; Yedek parga, aksesuar
karsiligi temin edecegine dair il
Test, kontrol ve kalibrasyon
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve TibH
zorunludur; ancak ilgili kapsar
kontrol ve kalibrasyon iglemlet
kriterlerinin dngordiigi sekild

14.

15.

stiresi igerisinde licretsiz yaptir}
Ayrica Saglik Bakarlig tarafin
belirtilen gartlara da uyulacakt
Uretici firmanimn spesifikasyo
cihazlarda olgiilen kalibrasyor
kaseli olarak diizenlenecektir.

berektiginde
aliyetleri i
alatg1 firma

ve sarf m
alede belge
t Cihazlarm
i Cihaz Kui
1da ilan edi
i ulusal ve
b gerceklest
lacak/yapila

r.
nu veya ul
degerleri 4
Sapma dege

Ayrica 6lgiim cihazi lizerine yapistirilacak onay

» Kalibrasyonu yapan firma 4
» Kalibrasyon Tarihi
»  Gegerlilik Siiresi
»  Sertifika Numarasi

16. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Dong
belirtilmis ve cihazlarin katal
kabul komisyonu istedigi tak
(demonstrasyon yapmak) zor

istenebilecek” dzelliklerde komisyon tarafindan goriilmek istenirse, ist

gisterecektir. Teknik sartnam
dis1 birakilacak veya. alimi redc
Istekli, satismm teklif ettigi (
ortam kosullarini, standart ve {

17.

olarak gosteren ve tam boy
dosyasima ekleyecektir. Baska
verilmesi halinde gecerli sayila

18.

Kullanicilara ve uygulayicilg
verilmesi gereken bilgileri, K
aciklamalar Yonetmeliklere u

di:

inim teknik
bglarinda e
tirde istekl
indadir. B

bde istenen
edilecektir.
"ihaz/Sistem
psiyonel (is
resmini de

bir dilde sul
Caktir,

ra yonelik
ullamm kal
ygun olarak

kilavuzu bulunmayan (Yénetmelikler gere

i¢in) tibbi cihazlarin muayene
. Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-
parca listesini ve fiyatlarini (d¢

e kabul isle

viz veya TL

veya bilesen degistirilecektir.

dan yaymlanan “Biyomedikal Metroloji

. Ancak cihaz birden fazla modi
tem/Ar
onarim
etlerini
armm s
) stizles
nil geq
1k ka
lecekti
1glanac

servis firmast Cihaz/Sig
sekiz) yil boyunca bakim,
Gisimi ve teknik servis hizm
ymeti almak i¢in bakim-on
control ve kalibrasyon dahil
>sin1, yedek parca hari¢ % 3
yapilacak bir seferlik veya y
in kag defa gerektigi belirt
tarafindan bu maddenin sg

1lzemelerini cihaz garanti pitiming
verecektir.
test, kontrol ve kalibrasyop hizm

umu tarafindan yetkilendiri
en kurulug olmamasi durumunda;
iluslararast protokol, kilavug ve stg
irilir. Test, kontrol ve kalibrasyo
caktir,
Faaliye

kalibrg
ek ve

islar arast olmasi gereken
yn1 tablo iizerinde belirtileq
leri belirtilecektir.

1 bir etiket lizerinde

bilgile
sartnamede istenilen dzellikleri, iste
Lomisy
hlamali
onel o
ekli firn

gisterg

zil1 olsa dahi; Satmalma K
firma bu ozellikleri uyg
demonstrasyonda, “opsiy

izellikleri demonstrasyonda
inik 62

i, tim ¢
eya kitd

/Arag-Gereg/Donanimin ek
tege bagh) aksesuar listesin
geren tanitim brosiiriindi ve
wlan dokiimanlar onayli Tiirkge te

olarak Cihaz/Sistem/Arac
wvuzlarl, etiketleri, bakim-(

Gereg/
hynarim

etiket v
nasi zo

Tiirkge olmalidir, Tiirkge
gi kullamm kilavuzu bulun
nleri yapilmayacaktir.

Gereg/Donanimin garanti bitiminden itibaren

cinsinden) stzlesmeden 6nge getire

| veya bilesenden

he-Gereg/Donanim
, Test, kontrol ve
ticreti karsiliginda
bzlesmesi yapmak
mesi yapilacak ise
emez. Ayrica 2 yil
lite kontrol testi ve
', Istekli/Yiiklenici
131 yoniinde belge

len itibaren ticreti

stlerini TC Saglik

en kuryluslara yaptirmasi

bu cihazlarin test,
ndartlar ile iiretici
1islemleri garanti

tleri Kilavuzunda®’

syon degerleri ile
u evrak imzal ve

ri bulunmalidir.

kli firma tarafindan

nu veya muayene
olarak gostermek

lan” veya “ileride

ha bu 6zellikleri de
meyen istekli ihale

clliklerini, ¢aligma
1$ goriiniimiinii net
ip/kitapgigm teklif
rciimesi ile birlikte

Donanimla  birlikte
kitape1gr ve diger
‘e Tirk¢e kullanim
runlu tibbi cihazlar

B yil gecerli yedek
cektir.




20.

21.

22.

23.

24,

25,

Yiiklenici, Hastane Idaresini
uygulamaya iliskin ve Biyom
nitelikte, baslangi¢ seviyede
tim giderler yiiklenici tarafi
Katilum Belgesi verilecektir.
egitimler tekrarlanacaktir.
Cihaz/iiriin/sistemin pargalar
kullantlmamis oldugunu beli
"demo" olarak kullanilmis cih
Tasarim ve imalat hatasi ng
sonug¢lanan kazalardan ve her

1 belirleyec
dikal Tekni
bihaz/Sistem
hdan karsila
Cihazin gi

tir 6zel isat
hz/{iriin/siste
deniyle cih
Lirlit maddi

egi kullanicilara, Cihaz/Sis
k Personellere ariza halinde
in egitimini vermekle yiikii
nacak ve egitim sonunda

kullanilmamis olmalidir. Ayni zama

etli orjinal ambalajimnda tes
m teslim alinmaz.

az/Uriin/sistemin neden ola
1asardan ytiklenici sorumlud

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donjanim garanti stiresi icerisinde; hastang

biinyesindeki teknik servise
yiiklenici firma tarafindan
firmaya aittir.

Fatura {izerinde cihazimn UTS
icermeyen faturalar teslim alu
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Dort
muayene ve kabul komisyont
alinmaz.

26.Teklif edilen Cihaz/Sistem/Ar

icin teknik sartname maddelg
verilecektir. Bu belge firma
Belgesinde kendi teklif ettigi
yeterli bilginin bulundugu orij
ve

satir  bilgileri  parante

katalog,brosiir,....vb. iizerinde

w/
N7

Fizik Mithendisi

bonderilmes
apilacaktir,

kodu, mar
mayacaktir.
anim tesli
| ve yiikleni

he-Gereg/Da
rine sirayla
yetkililering

inal katalog,
7 igerising

isaretlenmel

veya tamirden sonra ¢ihaj
Bu gonderimler sirasinda

ka, modeli ve seri numara

mati1 sirasinda diizenleneg]

ci firma yetkilisinin imzalar

nanim teknik sartnameye uj
cevaplanmig “Teknik sartr
e imzalanmis olacaktir.TeK

sistemi taniynlayacak sekilde cevaplang

brosiir,....vb. dokiimanlardq
e belirtilmelidir,
idir.
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ncellestirilmesi (update edilmesi)

tem/Ar
ilk miiq
mlidiir
katilimg

nda cil
lim edi

cagl yi
ur.

de tarrj
vin kur

tim  sq
51 yazil

cek te
1 tam O

ygunlug
lameye
nik Sa
n madgq
ki sayf:
bu

Uye

1¢-Gereg/Donanimin
lahaleyi yapabilecek
Bu egitim ile ilgili
tlara Cihaz Egitimi
durumunda gerekli

\az/uriin/sistem; hi¢
imelidir. Daha o6nce

ralanma ve Oliimle

ir edilemeyip firma
ima geri gonderilisi
rumluluk  yiiklenici

acaktir. Bu bilgileri

slimat tutanaginda
Imadan cihaz teslim

unu belgelendirmek
Uygunluk Belgesi”
rinameye Uygunluk
lelerin her biri igin,
1 numarasi, paragraf
ozellikler orijinal
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