
YDIN I\,DNAN

A) KONU: Teknik $artname;
DefibrilatorGace li Ilifazik
Bifazik Defibrilalor ahmt igin

B) TEKNiK oZnllillnn:

1.

7

Teklif edilen Defibrilator

kullanrgh ve saflam bir YaPtYa

batarya, harici kagrk ve harici

Teklif edilecek ciha:z gokla

Smartbifazik dalga fbrmu ;ek
olgmeli, empedansa bafih o
yontemle verilen yiiksek enerji

3. Ekran Ozeilikleri:
2.1 Defilrrilatortin en az" 6.5

monitori.i olmahclr.

2.2 Cihaz hastane dtgt I'e ambu

aydrnlatmasr ile gorlig netli$
2.3 Ekranda aynt anda en az3 dal

goriintiilenebilmelidir. Ci

derivasyonu, garj rldilen

soriintiilenmelidir.

4. Batnry a Ozellilderi :

4.I Cihazn bataryalart' bakrm

maksimum enerjisi ile en az

4.2 Boqalan batarya en fazla 5

4,3 Cihttz maksimurn enerji sevi

caltsrken de cihaz belirtilen

5. EKG Kanah Ozellil,ileri:
5.1 Defibrilasyon neticesini krsa

sonra ekranda yeni<len beli

5.2 Cihazda kullanrma yonelik

ba[lantrsrnt gosteren Yaztlt

5.3 Cihazda EKG dalgasrnrn

kademede ayarlarLabilmeli

az 20 -300 atrnr/dk olmahdr

6. Kaydedici Ozetlikteri:

Defibrilator cihazrttn biinyes

kaydedici bulunmahdtr.

Cihannkayrt eclicisi:

6.1

6.2

t",

kayrt prensibi uel kayrt yapan bir

YI: 934-145

14.09.202r

.C

tiNivnnsirEsi HA

IiEi

rkla

hIr

k vey

zka

linde kullanrlmak

ibrilatoriln adetinde SPO2 olgii

eknik Ozel kleri ve Genel Hususla

mikro puterli olup elde k

Paceli Bifazik
rr), 10 Adeti

ilmeli, hafif,

imum 7 kg (bir

rectilinear veya

s empedanstnt

i,rebilmelidir. Bu

indirilmelidir.

renkli TFT LCD

bile giiglii LCD

ler farkh renklerde

yet deferi, EKG

mesajlart bilgileri

r multipul biowave veya acti

nde yapnt rdrr. Boylelikle cihaz

krsa etkin bir defibrilas

i ile ol llecek myocard h

en az 640x480

kullanr giddetli gtineg tgtfit

amahdu,

nti.ilenebilmeli ve di

sahip olma

rk tutucu d

formu

ekrant

leri aqma

gorsel kull

batarya hariq

il) olmahdrr.

cihazrn

miktan, Sync. Batarya igareti

meyen ka h, tipte olmalt ve t
defa defi ilasyon yapabilmelidir.

iginde %1 tam garj olacaktrr.

sine her lda en geg 6 sani

hdrr.

siirede o bilmek igin, EKG

lidir.
larak ere ait olgiiml

Kalp attm htzr,

rm krlavuzu olmaltdrr.

az xIl4, xll2, xl,
hrzr arah$r dehbri

oda srcakhfrnda

,lidir. Batarya ile

ilasyon igleminden

r ve aksesuarlann

veya x4 olarak enaz 5

VE itor modunda en

hata

yetl

. Kalp a1r

nde Terma



6.3

-Manual EKG ka'yttlarr,

-Defi brilasyon Kayttlart,
-Alarm kayrtlan ),apabilmelidi

Kayrt edici kafirt iizerrine tarih

Kalp atrm hrzr, degarj igareti,

etmelidir.

Kayrt edicinin kayrt siirati 25

$arj dtifimesine baLsrkh[rnda

6.4

6.5

6.6 Cihaz Z kath ve'ya rulo ka[rt
olmahdrr.

1

8.

9.

Teklif edilecek ta$tma koluna

hem de senkronize oltLrak kullan
Teklif edilecek cihaz modti

parametreleri( ETCOll, NIBP)
Pace maker iizelli$ olan ci

ekranda izlenebilnLeli Cir. Olpi.i

olmahdrr.

lO.Cihaz hem gehir gebeke ce

gahgmahdrr.

ll.Cihaz acil ve kritik <lurumla

Enerji segme iglerni Clhaz

defibrilasyon yaprl abi lmelidir.

l2,Cihazlann 12 adetirnde gegici

(transkutandz kardliyak pacing)

az 40-770 ppm arastnda 5 ve

arasrnda en gok 5 mA arahklar

13.CPR esnasmda etkin ve hrzh

analizi yap rlabilmelid ir veya

I4.Zaman kaybetmeksizin defi

y.uvalanndan grkarrlabilmelidir.

bu sayede kagrklann hastaya

15.Cihaza istenildiEinde internal

takrlabilmelidir. IIer bir i

sunulmaltdr.

16,Cihazda senkroni:re rlefi bril as

kag rklanndan senl,ronizasyon y
lT.Defibrilasyon enerjisi cihaz i.i

az 2 ile 200 joule arrmrnda ve

goriintiilenebi Imelidi c.

18.$al edilen enerji, dt:garj edil

segilen en son enerji seviyesine

lg.Cihaz bifazik duLlse, formu i
empedansa bafh olarak krsa s

20.Defibrilasyon 6ncesi / so

gerekmektedir. .Kalp

oksijenlenmesi bozuLlacaprnd

dedici o

labilmelidi
yaprda

aza llave
rrn 6

arah[r en

kullanr

pace ma

10 veya

goste

lasyon y

inden kul

az 12

e defibri

lna mlnl
hastada

defibrilasyonlar iLglemleri de onu bulunduruldu[unda srfi

G Derivasyon adr,

seviyesi, hastaya d

50 mm/
ik olarak devreye gi

kullanrmm uygun olmalt ve

ip olmah hem manuel. hem v

malt; bciylelikle kul

irebilmelidir.
SPO2 iilgiim iizell

0%-100% araltEmda o

r hem kapah tip bakrm

igin kolay ve pratik

pedallar zerinden yaprlabilmeli

r tizellifi olmahdrr. T
Ex I Transkutanoz

1,5 ppm kademede,

ayarlanabil lidir.
ilasyon rgeklegtirebilmek igin

(kompresyon derinli$i)
ilmek igin cihazrn

Cihazrn ha ci kagrklarr iizerinde k

edip etr ifii anlagrlmahdrr.

fibrilasyon gin opsiyonel olarak,

kagrk UTS kodlanna

modu bu mahdr. Cihaz EKG

ilmelidi
nrm kolayh[r sa[lam

e ayarlanmaltdr.

once rek goriildiiftinde kul

ihaz otom ik olarak gelmelidir.

yapmah, hastarun

etkin bi defibrilasyon gergekl

zarfrnda yaprlacak trbbi iqlem

um siire iginde

yin hasarr olugabil

G

rj

ve

1r.

a9

iti tesi, Kaytt siirati,

ilen ii bilgileri kayt

son derece pratik

(AED veya SAS)

olgmek istedi[i

rd . Olgtim sonuglarr

rveN zenaz25 -240

bataryasr ile

r cihaz olmahdr.
en krsa siirede

t modlarrnda TCP

pabil li pace siiresi en

I az i0 ile 200mA

mod a. siirekli VF/VT
mal

i kag larr tek hamlede

asl ikatdri.i bulunmah

ik internal kagrklar

ihale dosyasrnda

rodlan ve defibrilator

mdan ner diiEme ile en

n i cihaz ekrarundan

tarafi artnlabilmeli.

pedansmt olgmeli,

ilmeli
miida leleligin zaman

lrnezse dokularrn

r.B dolayr ardrqrk

cihazrn verdi[i



maksimum enerji seviyesinel A
gahgrrken en geg 6 sarriyede garj

oldufu yada takrh olmadr[r d
yapmaya devam edebilmelidir.

2l.Cihaz, sarj edilen enerji en a

konnektorti ana iiniteden grkar

analizir,de goklanamzLz ritim
defigtipinde ve perJallar clhazd

etmeliclir.

Z2.Hasta, kullanrcr ve orlam giiven

enerjiyi otomatik olarr* dahili
sayede ameliyathilne, yoIun
saElanrnahdrr.

23.Cihazda en az 8 sairtlik srafik
2GB hafizasr olmalhdr r. HR.

tisttnden incelenebilmeli veya i
24.Cihaza ait harici pedallardaki

elektrodlar bulunmah ve defigi
25.Defi brilatori.in kasr klarr iizerinde

26.Defi brilatori.in kagrklan tizeri

rgrklr temas indikatori.j bulunmal

27.Cihann on panelinde, hastaya

indikatdrii (durum gostergesi)

alarm vermelidir.
28.Defibrilatoriin siivenli kullanrm

derhal kullanrma lnztr hale

tarafrndan yaprlabilmelidir, Bu

raporu ahnabilmelidir

29.Cihazda izlenen parametreler

devresi bulunmahilrr. Aynca a

rgrkh alarm gostergesi olmah,
yanrp sonmelidir.

30.Cihazda standart o larek

o eC1 aritmi analiz ozelli[i
o DXL Ekg algoritmasr ozell
o CPR ozelli[i
o S I/AR Aritmii allgoritmasr

3I.Cihaz kendi donanrm( kagrklar,

32.Her bir cihazla birlikte 2 cift
4(ditrt) uglu ekg hastrr kablosu(

edilmig tagrma arabasr verilece

ihtiyag duyulmadan takrhp

mekanizmasrna salhip olmahdrr.
parmak probu veri lecr:ktir.

C) GENEL HUIJUIiLAR:
1. CihazlSistem 22(tl23i0 Yolt

(9ehir

larda

lchfrnda,

iiji agrsr

yuKu

a tabular

isond

lr.

nr sa$

u gosterge

ir. Veri
rkartrlabi

ee
olmahdr. CihazlSiist':m ile de gal

vol toleranst +. o l0

olabilmelid
), DC (batarya), AC+
Cihazrn bataryastnm

gehir beke+batarya) ile
riinti tamamlamtg

ba$a defibrilasyon

ldr[rnda,

lm

gehir qebeke gerili

30 saniye iginde kullantlmadt[
kullanrmhk pedler

grlandrIr a) cihaz disarm mr

nda eneriivi otomatikgrkarrldrI

pedi

m akses

Aynca top

n9 arrldrIrnda,

ahnd

kend

mda veya

biinyesine

kagrk

AED
mod

deqarj

kagrklar havada lmeye rgrlsa bile cihaz

h[ryla kendi biinyesi den i etmelidir. Bu

bakrm vb yanrcl gazlarn bu larda gi.ivenlik

ozelifi olacaktrr olay vrt hafizasr veva

, PR, CO2 ibi veriler ekranda vey verilecek yanhm
nildi[inde ediciden rapor al ilmelidir.

yetigkin e larn alt krsrm gocu lar igin pediatrik

pratik olmahdrr.

charge ve d arge diifmeleri bul r.
<fiarge ve ischarge dii[meleri ile iip fr h renkten olusan

al-rale sinde kullanrma ha ugun sosteren self test

nmahdr Self testten umla sesli veya rqrkh

kendi biinyes test lunmahdr. Cihaz

elidir. Ci batarya, garj, d mle nin testi kullanrcr

test sonucll cihazn dahili hafizas lmeli veya grktr

n alt ve limitleri kullanrcr dan a nlanabilen alarm

lann u kolay izlenebilmesi gin ihaz ekran iizerinde

tiirtine ba$lt o h lerde yanar yada

liklerden en azbir

r devreleri
t 3(ii9) uglu veya

adet ozel dizayn

findan higbir alete

rnr onleyen kilit
SPO2 reasuble



4.

2. CihazlSistem/A

UTS kavdr olmayan cihazlarm

3. Aday veya istekliinirL T.C. i
Firmanrn Bayi, Anabayi ve T

veya istekli; teklil'eclilen ti

Trbbi cihaz ahmlarrrLda ilgili
cihaz, yedek parga, aksesuar,

5. Trbbi cihaz altmlann,la clhazr

gibi), hata kodlarr ve mtidah

6.

7.

Trbbi Cihaz YonetrneliliEi

Trbbi cihazlara satr; sonrasl

Trbbi Cihazlar igin Kural

veya " TS 130Cr5 yetkili

8.

9.

C i hazlS istem/Arag-C'ereg/Do

Trbbi cihaz altmlarmda mua

de[erleri ile karq,rlandr[rna

I 0. CihazlSistem/Arag-Ciereg/Do

Garanti stresi iginle peri

11. Garar-rti siiresi igindt:, yedek

yurt <Lgrndan getirilrli[i goz

onayr ile bu siirr; uzatrlabil

bildirimden itibaren baslar.

gi.inii gegemez. 'foprlam 30

dzellikleri veya daha iistiin

12. Ciha'zl Sistem/Arac-(l

lun UfS
verilecektir. UtS lkaydr olmaya cihazlar i

E veya TS

ve Trbbi

rikgi kod

n imalatgr

iiriiniin tedarikgi fi rmirsrnm bayi oldufuna

dokiimanlarr ihale dor;yastnda v fatural

'Trbbi cih

EK-4' belirtilen yotki grubu, rut

igin yazrhmlann eriqim, kullan

bedelsiz verilece[ine dair belge

Cihaz:, Satrg, Rek.larn ve Tan

verecektir.

Cihazlar igin Kurallar" vey

n bakrm

aqamal

rmY

izmeti sur-t

standard

" TS 130

, bakrm

isler -
ekipmanlan igin - lSurallar"
belgesine sahip olar:aktrr.

lm varsa
hata kodlan gibi bilgiler c haz tesli

masrzLflarr tedarikpi tarafind

de[erlendirilecek.ir. Sonuglart Teknik $a
nrm, teslirn

kalibrasyon, yedek parga de[i
ik ve per

imi, iiretici

istekli/Ytiklenici firtna bavi i i.iretici

verilecektir. Garanti siiresi iger

sa[lamamasr durumunda tam

kargrlanacaktrr.

inde; Test,

anza durumunda en gok 10 (o ) gi.in igeri

nde tutula
ir. Bu

sure sonu

her giin igin idari giutnamede azan bede

nliik siire

llikleri
kadar kuruma brakrnayr kabul

nrm teslim

kalmak kaydryla. bir yrl igeri nde; aynr

veya farklr

aa

dortten fazla mey datra gelmesi zalarn toolamrnrn alt

hal

fazla o sr, durumlarmda

yrth ise UfS kay

n UtS kapsam drgt o

belgesi olmaltdrr.

ihaz Uri.in Takip Si

gosterir belgeyi tekli

a ithalatgrsr(tedarikgi

ir UtS kaydr aranacaktr

zuatlar mmda trbbi cihaz

ve yatl rmlara iligkin ayil ay

beyan edilecektir.

la ilsili Mal ve Hi
yodu (srkh[r), dahili y

yetki bi ilerine (program kilidi
iligkin tedarikgi ta

ilecektir.
mmdak tiriinlerin v ey a cihazl

ili' kapsamrnda '

kuruluglardan
a veya " TS 13703

lyetkili Servisler
rbbi ve labaratuvar
gore hizmet allnacak

am kilidi, qi

inde verilecektir.
tireglerinde Eartname i.

rK olgu

kargrla

ilir parametrelerin

baprmsrz bir
name ile orti.igmedi[i

tarihinden itibaren en

ik olamayan bakr

firma/yetkili servis t

ithalatpr firma taraft

trol ve kalibrasyon

ayar iglemleri yi.ikl

gerekr yen arzalarda en gok

inde arza giderilecekti

k. bunun belgelenrnesr

re: cihaza iliskin art

cihaz tam olarak gal

ceza olarak firma tara

risinde, cihaz galtgr

an baqka bir cihazr, c

tarihinden itibaren,

zanrn ikiden fazla

ve kabul

)o durumlarda,

olan ttm iiriln.
barkodlarr teklif

hmt mleri Genelgesi'

siste i lbulunan cthazlar

ek ik donanrml

d lenen beyan ve

ahm a istekli; 'Trbbi
Yetki Belgesi'

ili Servisler -isler - 
Trbbi

letleri- Kurallar"
mefrugatr ve

hizll:,et yeterlilik

guv nlik donanrml.

dair belgeler

lge verilecektir.

kaydr olmahdr.
sunacaktrr. Aday

yan edilen katalog

belirlenecek ve

lugu tarafindan

dair

urs;'
birlik

inin
raft

dik

lan ye

firma

red ilecektir,

i) ytl garantili olacaktr,
Test, kontrol vetm,

iz saElanacaktrr.

ven garanti belgesi de

kalite defierleri
iicretsiz

k parga gerektiren

yedek pargalarm

H,astane idaresinin

veya safict bayiye

gelmedi[i taktirde

ir. Bu siire 30

firma aynt

tamamlanmcaya

ti siiresi iginde

yir farklr arrzalartn

lan

)nu

ici

(ir

A
lur
nln



cihazrnlSistemin'yenisi ile

oluguyorsa sadece anzalt modii

13. Uretici/yetkili dafirt Lcr/yetkili

garanti siiresi bitiLminden itiba

kalibrasyon, yedel< piilga ve

saflarnayr kabul edecektir, K
zorunda defildir. E[t:r bakrm

bedeli; ihale fiyatrnrrL yedek

saranti siiresi bitirninden sonra

Test, kontrol ve lkaltbrasyon

firma bayi ise iireti<:i veya it
verilecektir.

14. istekli; Yedek pargrL aksesua

kargrhpr temin edr:cefiine dair i

15. Test, kontrol ve kiilibrasyon
Bakanh[r Tiirkiye Ilag ve Tl
zorunludur; ancatri ilgili kapsa

kontrol ve kalibrasyon iglemle

kriterlerinin ongtirdii[ti gekild

siilesi igerisinde ijLcre,tsiz yaptrr

Aynoa Safhk BakarLh[r tarafi

belirtilen gartlara da uyulacakt

Uretici firmanm spesifi

cihazlar da o I gtibn lcalibras

kageli olarak diizenlenecektir.

Aynca olgiim cihazr iizerine yaprgt

16. Ciha;/Sistem/Ararg-Ge

belirtihnig ve cihazlartn kata

kabul komisyonu istedi[i ta

(demonstrasyon yal)mak) zo

istenebilecek" ozelliklerde

sdsterecektir. Teknik
drsr trrrakrlacak veva, ahml

istekli, satrgtnt Leklif ettifi
ortam kogullannr, standaft ve

olarak gosteren ve tam boy

dosyasma ekleyecel,:tir. Bagka

verilmesi halinde gegerli sayr

Kullanrcrlara ve uygulaytcr

verilmesi gereke,n bilgileri,
agrklamalar Ydnetnreliklere

krlavuzu bulunrnayzLn (Yonetr

igin) trbbi cihazlarn mlrayene

Yi.iklenici, Cihaz:/Sistem/

t7.

18.

nenaz sekiz) yrl boyunca

gtirilecekti

veya bilege

satrcr/yetkil

paf9a

Ancak cihaz birden

deIiqtirilecektir.
servis firmasr Ci

igimi ve teknik servis

lzemelerini

rum bu hi eti almak icin bak

nm(Test,

dahil Yo

trol ve kalibrasyon

'srnr, yedek parga harig

tigi yaprlacak bir seferlik

liyetleri i kag defa gerekti$i

latgr fi tarafindan bu madden

ve sarf nt

alede belge

Cihazlart test, kontrol ve kali
i Cihaz Ku u tarafindan yetki

ilan ed kurulug olmamasr

i ulusal ve luslararasr protokol, kt

rilir. Test. kontrol vegergekl

IacaVyapr
yaytnl n "Biyomedikal

veya Lr lar arasr olmast

deferleri nr tablo iizerinde

ma defe leri belirtilecektir.

lacak bir etiket iizerinde

rm teknik
annda y

irde istekl firma bu ozellikleri
drr. Il demonstrasyonda,

isyon tarafi n sdriilmek isteni

istenert

lecektir.

llikleri demonstras

ihazlSi Arag-Gereg/Donantm

iyonel (i [e baflr) aksesuar li
smini de eren tanrttm brogiiri"in

bir dilde lan dokiimanlar onay

lr.

yonelik olarak CihalSistem/
llanrm krl uzlan- etiketleri. ba

n olara Tiirkge olmahdrr. TiJ

elikler ge i kullanrm ktlavuzu

kabul i9 leri yaprlmayacaktrr.

reg/Dor rmrn garanti bitimind
rzveya

,

19.

parga listesini ve fiyatlannr ( cinsinden) sozlegmede geti

yrl gegerli

onafl

tlerin

istenilen l, I

lamalr

veya bilegenden

nanlm

Iest, kontrol ve

iicreti kargrh[rnda

m leqmesi yapmak

i yaprlacak ise

, Ayrrca2yl/'
ite kontrol testi ve

, istekliA(i.iklenici
yoniinde belge

n itibaren iicreti

hi lerini TC Saphk

nku luLqlara yapttrmast

unda; cihazlartn test,

ve dartlar ile i.iretici

iglemleri garanti

lerri Ktlavuzunda"

syon deperleri

evrak imzah

bilgi bulunmahdrr.
lii firma tarafindan

m nu veya muayene

olarak sdstermek

ib

ve

ka

:k

ile

ve

lifi
" veya "ileride
bu tizellikleri de

istekli ihale

ik lliklerini, gahgma

ttim rg gortiniimiinii net

ki itapgr[rnr teklif
rkge mesi ile birlikte

arumla

allm
iket

kiLtapgtIr

Tiirkge

birlikte
ve di[er
kullanrm

cihazlarlun trbbi

ri
on

baren yedek

5

IVI

ka

rT



20.

2t.

Yi.iklenici, Hastanr: idaresini
uygulamaya iliglkin ve Biyom
nitelikte, baglangrg seviyede

tiim giderler yiiLklenici tarafi
Katrhm Belgesi v,:rilecektir.

e$itimler tekrarl ana caktrr.

Cihazl ;jr;jnlsistemirr pargalar

kullantlmamrg c,ldrLfunu beli

"derno" olarak kullirnrlmrs cih
'ta

23.

Tasarrm ve imalal hatasr

sonrrglanan kazalar,lan ve her

CihazlSistem/Arag-Ge

biinyesindeki teknik servise

yliklenici firma tarafindan
firmaya aittir.

24, Fatvra iizerinde cidaztn
igermeyen faturalar teslim al

25. CihalSistem/Arac-,Gere
muayene ve katrul komisyo
alnmaz.

26.Teklif edilen Citrazr'Sistem/

igin teknik gartname maddel

verilecektir. Bu belge firma
Belgesinde kendi te,klif etti[i
yeterli bilginin bulundufu orij
ve satr bilgilerii para

katalog,brogiir,. . . .vtr. iizerinde

belirleye kullanrcrlara, Cih

ikal Tekn Personellere arnahal
thazlSt n eEitimini vermekle

karqrl acak ve eEitim son

Clhann g lleqtirilmesi (

kullanrl
ir cizel i

iiriln/sis

anlm

ilmes

lacaktrr.

iyle cil tiriin/sistemin neden

ti maddi rdan yiiklenici
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