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AYDIN ADNAN MENDERES UNiVERSITESI SAYI: 101
HASTANESI ITK NO:
EKG CIHAZI VE VERI AKTARIM SISTEMI TARIH:
TEKNIK SARTNAMESI 29.07.2021

de kullanilmak iizere EKG
1 Hususlar1 kapsamaktadir.

ane Genelin Cihazi Ve Veri Aktarim

leri ve Geng

A) KONU: Teknik Sartname; Hast
Sistemi alimi igin Teknik Ozellik

B) CIHAZ TENIK OZELLIKLERI
1. Teklif edilecek -elektrokardiyografi cihazi| (bundan sonra EKG cillazi olarak antlacaktir)
mikroprosesdr kontrollii olmali vie ayni anda gn az 12 kanal EKG’yi kaydedebilmelidir.

2. Cihaz iizerinde ¢ok renkli (en a7 3 farkli renkten olusan) bir monitor olmalidir. Monitsr en az 77
olmalidir. Cihazin monitorii en iyi goriis| agisinin saglanabilmesi i¢in kullanici tarafindan
agilandirilarak  degisik konumlarda kullanilabilmeli veya monitr agili  bir sekilde
konumlandirilmis olmalidir.

3. Cihazdaki tiim kontroller cihazir klavyesi ve ekran fonksiyon tuslari ile yapilabjlmelidir. Klavye
cihazin ana gévdesinde bulunmiali ve klavyede her harf ve rakam katakteri ayr tuslarda yer
almalidir. Klavye mutlaka ana gévde iizerinde bulunacaktir. (Ekran iginde bulunan klavyeler
kabul edilmeyecektir.)

4. Teklif edilecek cihaz ergonomik ye pratik kullanimli bir cihaz olmalidir.

5. Cihazda bazal kaymay:1 6nleyici $zellik bulunmalidir.

6. Cihazin CMRR(Common Mode Rejection) ofani en az 105 dB olmalidur.

7. Cihazda standart olarak otomatik, ritim ve NEHB ¢ekim modlari ayrt |ayr1 bulunmahdir. Mod
oOzellikleri agagida verilmistir:

a. Otomatik ¢ekim modu: Cihaz ¢n ¢ok 24 sgniyeye kadar tiim derivasyqnlari kaydederek ¢ekim
sonuna bulgu, tek atim averaj dalga formlayi ve yorum bilgilerini yazmalidir. Cihazda; gercek
zamanli ve gdzden gegirme olmak iizere en ag 2 farkli tip otomatik kayit segenegi bulunmali veya
¢ekim sonunda &n izleme olmalidir. Otomatjk ¢ekim modunda sadece dabrera veya standart 12
ug, NEHB de pediatrik kanallarini yazdirabilmek de miimkiin olmalidir.

b.  Ritim modu: Kullanici tarafindap 1 kanal ritim kaydi ve/veya 3 kanal ritin kaydi ve/veya 6 kanal
ritim kaydi sekilde ayarlanabilmdlidir.

¢. NEHB modu: 6 kanal EKG dalga formlarinin her biri 1 sekansta 6 |kanal olarak 10 saniye
boyunca cihazin monitériinde gotiintiilenebilmelidir. NEHB kayd: 2 sekans 3 kanal olarak veya 1
sekans 6 kanal olarak ayarlanabilineli veya 6 kanal + D, A, J goriintiileneliilmelidir.

8.  Cihazin teknik dzellikleri en az psagidaki tabloda belirtildigi gibi olmalidhr:

Teknik Ozellik Olmasi Gereken Minimum Deger N
a. Ornekleme Hiz1 (her derivasyon igin) 8000 6rnek/saniye/kgnal |
b. Giris Empedansi 1OMO
c. Ekran Ozelligi ve boyutu LCD veya TFT 6zellikte en az 7 ing
d. Ekran Coziiniirliigii 640 x 480
e.  Yiiksek Kesim Filtresi (ayarlanabilmeli) 75-100-150 Hz veya 25-40-150 veya 20-40-100-
150 Hz olarak ayarlanabilmeli'.
f.  Yazdirma hizi (ayarlanahbilmeli) 25 velveya 50 mm/sn | B
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9.

10.

11.

12,

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

g. Batarya Caliysma Siiresi (25 mm/sn kayit | 300 dakika
hizinda)
h. USB konnektor sayis En az 1 adet
i. Dabhili Bellek Kapasitesi 200 EKG dosyasi
j- USB veya SD Kart EKG sayisi 200 EKG kaydi
k. Kayit Kagidi Boyutlan Z Katlamali, 210 mm|ve A4 boyutunda
l.  USB girisi 1 adet |
m. LAN baglantisi i¢in dahili port | adet

Cihazlarda V7, V8, V9, D, A,
izlenebilme 6zelligi olmalidir. B
gibi kalbin bazi kisimlar1 12 k4
hastalarda sag ventrikiiler enfar}

bir sentezleme yazilimi (opsiyonel) vasitasiy

EKG'yi de kaydedebilmelidir ve|
bulunmalidir.
Cihaz standart olarak QRS, Q]
P/QRS/T degerlerini vermelidir.
Cihazm ekraninda Tarih veya
mm/myv, Filtre Durumu - HR
gosterilebilecektir.

Cihazin yazicisinda A4 (Adort
kullanilacaktir. Printer kapak
agilabilmelidir. Herhangi bir

olmamalidir. Fax kagidi tarzinda
Kaydedici A4 boyutlarindaki kag
Cihazin ana govdesi iizerinde
harf ve say1 karakterlerinin a
tarafindan pratik veri girisi 3
kabul edilmeyecektir.

Cihazla yapilan en son gekimin
klavyesinde kopyalama tusunun
isleminden sonra kaydettigine dz
bir isaret (LED 1s1k) olmalidir. Sq
Cihaz batarya kullaniminda tasar

9

dakika sonra cihaz otomatik olarak kapanmalj

kullanict bu ayari yapabilmelidir.

Cihazda standart olarak ECAPS1
EKG cihazda akut kardiyak iski

bulunmalidir.
Cihazda Tiirkge veya Ingilizce dil
Teklif edilecek cihazin filtre sis

ayarlanabilmelidir.

J derivasyq
1 6zellikleri
nal EKG te
(tiisii ile pod

va Akut Kar
[/QTc-baz

baat, Batary
Elektrod Te

formatinda
kagit degi
karisikliga
ki kagitlar ki
1da 12 deriv
alfantimer
yre ayrl tug
rapilabilme

pihazin hafiz
aktif hale g
ir bir simge
i kaydedile
‘uf saglayab

shisi ile incelenemedigi ve

a durumu, EKG Hizi - mi

veya CCA4
emi olasilig

segenegi ol
feminde refq
engelleyen bir fonksiyon bulinmalidir v

nlar1 farkli mod segenekle;
karsilamayan cihazlarda sag

terior enfarktiisii bulabilmel
la cihaz standart aksesuarla

eya QT/QTc veya QTe-ba

mas1 veya kopuklugu — Hag

boyutunda siirekli form Zi
stirme kolayligi agismdan
sebep olmamasi igin bu
aibul edilmeyecektir.

asyonu alt alta 12 Lead halir
ik Q tipi klavye bulunm
larda yer almasi saglanm
lidir. Dokunmatik ekran

rasina kaydedildiginden emi
reldigini gosteren bir isaret
ekranda yer almalidir veya
n EKG ¢ikt1 alinabilmelidir.
ilmek igin uzuv elektrotlar:
dir veya Cihazda otomatik §

\ veya Marquette 12 SL éze
1 bildirme ozelligi veya

nalidir.
rans ¢izgisinin bir konuma
eya cihazin filtresi

50 1

ri ile cihazin ekraninda

ventrikiil ve arka lezyon
akut koroner sendromlu

C icin cihaza yiiklenecek
riyla ayni anda 18 kanal
diyak Iskemi Olasiligini bildirme 6zelligi (ACI-TPI)

z, PR, |ms degerleri ile

n/s, EKG Hassasiyeti —

r bir lead i¢in ayr1 ayr

katlamali termal kagit
tek tus yardimi ile

tusun baska bir islevi

de yazdirabilmelidir.

alidir. Bu sayede tiim

1s olmali ve kullanici
tizerindeki klavyeler

1 olabilmek igin cihazin
(LED 1s1k) veya ¢ekim
kaydedildigini gosteren

hastadan sokiildiikten 3
tand by modu olmali ve

ligi bulunmalidur,

brugada tespit 6zelligi

sabitlenerek kaymasini
1z ve | 60 Hz olarak




21. Kullanic1 tarafindan EKG da
sonuglarmin m1 yazdirilacag: s
analiz sonuglarinin yazdirilip ya
Cihazda kagit tasarrufu saglaj
yazdirmas1 otomatik kapatilabils
Teklif edilecek cihazda otomatil
derivasyonlarinin m1 yazdirilad

degistirilebilmelidir ve segilen fG

22.

23.

24, Cekim sirasinda hastadan gelen
dalga formlarinin genlikleri ci
kiigtiltiilmelidir veya EKG sinya
25. Teklif edilecek cihaza barkod ok
26.
27. Cihazlar bir yazihm sayesinde
Sistemine ve EKG Veri Yons
Medikal hatalarin dniine gegileb
kullanilmalidir.
27.1 Cihaz elektronik ortama ver

/veya sistemlere veri aktarim is

Interface Manual vb.), yazilims

Hasta verisini tutabilen ancak ak
27.2 Cihaza bagl barkod okuyuct

yapilacaktir. Elle hasta bilgileri g

27.3 Sistem/Cihaz HBYS ile HL

kullanilan yazihm; iki yonlii haberlesme

demografik bilgilerini alabilme
gonderebilmelidir. TC veya 1D
Query veya PDQ veya GDT/BL
HBYS sisteminden hastanin dem
cthazindaki dogru kutulara yerl
olarak gonderilebilmelidir. Génd
uygun olacaktir,
27.4 Cihazin kendi yazilimma ak
goriintiilenmesini saglamalidir.
27.5 Yeni ¢ekilen ve daha &nceqd

otomatik ve manuel olarak HBY§
27.6 Yapilan eslestirme ile elde ed
buna dair sistem tarafindan otomatik tiretile

eeilebilmeliq
zdiriimayaca

agl secilebi
prmat yazdir

haz tarafind

uyucu bagla
Istendigi zaman ticretsiz cihaz DICOM work

hl veri aktai

ga formlar
1
4
abilmek igj
1elidir.
kayit modu

yiiksek gen

lerinin genl

alinan tiini
tim Sistem
ilmesi igin |

aktarabileq
emleri ve e

aramayan si
sayesinde
irigi yapilan
/ iizerinden

idir, hasta
1umarasinin
T sorgulam
ografik bilgi
cstirmelidir,
erilen verild

tarilan EKQ

en ¢ekilip
b’ ye aktarila

HBYS Yazilim Programina herh4

27.7 Cihaz LAN kablosu ve ka
duymadan hastane ag1 ile baglai
otomatik olarak kablosuz baglant

27.8 Cihaz network IP adresi, ag §

degistirilebilecek sekilde olmalid
sifreler idareye iicretsiz olarak ve
27.9 Cihaz yorumlu EKG verisini

~—1 ¥

ta]osuz (WI
t1 kurabilm
ya gecmeli,

r. Bu degisi
ilecektir.

r’..jz’_.

nda dncelikle gogiis derivas}
Imelidir veya cihazin EK(

an kayit kagidina sigacak
nabilmelidir.
list alim1 ve DICOM gonder|

u islem sirasinda worklijst K

htegrasyon igin cihazm hab
ima bilesenleri iicretsiz olar

ilen; hasta ¢
ngi bir kulld
ecidi, alt ag

ve hasta de
bilgisayar lizerinde istenilen hetfhangi bir k
f

yla birlikte 6lgiim degerl
ir veya EKG dalga formla
g1 segilmelidir.
n cihazin EKG bulgu kr|

labilmelidir.
ikli EKG sinyalleri kayit k4

gi kiigiiltiiliip, biiyiiltiilebiln

bilgileri otomatik olarak
ne kablolu ve kablosuz (

ek kabiliyete sahip olmalid
stemler kesinlikle kabul edil
hasta bilgileri otomatik ¢ihal
haberlesmeye uygun olmd
ile dogrudan HBYS sjster
talepleri varsa calisma lis
bir barkod okuyucusu ile
a Ozelligi sayesinde hastani
lerini sorgulamali ve alabiln

r daha sonra tizerinde incel

verisinin mobil olarak (a

bilecektir.

sistemler kabul edilmeyecek

Cekilen goriintiiler HIBYS

emografik bilgileri, istem n
n PDF, XML, ECG ham vd

erinin mi yoksa analiz
rinin senrasinda Median

iterlerini kayit kagidina

yonlarinin mi1 yoksa uzuv
i yazic) ¢ikti formatlar

gidina sigmiyorsa; EKG
sekilde| otomatik olarak
elidir.

imi yapabilmelidir.

Hastang Bilgi Yo6netim
larak aktarilabilmelidir.
ullanmayan bir protokol

ir, Belirlenen sistem ve
erlesme protokolii (Host
ak Kuruma verilecektir.

meyecektir.

za ve HBY S ne aktarim
tir.

lidir. Cihaz ile birlikte
nine kayith olan hasta
esi olusturup cihazlara
bkutularak cihazin ADT
1 EKG [talebi olmasa da
nelidir. Bu bilgileri EKG
sistemine HL7 mesaji
eme ve Slglim yapmaya

kill1 telefon, tablet, pc)

cihaz hafizasma kaydedilmiis olan| EKG dosyalar:

umarasi, EKG verisi ve
risi formatindaki dosya

r maskesi hastane personeli

nografik bilgilerini otomat
lasore veyg PDF olarak B

nlerin yapilabilmesi i¢in sif}

nict miidahalesine gerek olmadan giinderilecektir.
FI) baglanti iizerinden, ekstra donanima ihtiyag
elidir. LAN kablosu cihazdan ¢ikartildiginda cihaz
bu islem herhangi bir miidahale gergktirmemelidir.

tarafindan gerektiginde
re gerelimesi halinde bu

ik olarak veya tek tusla
lgasayar1 C klasoriine;




herhangi bir kullanici miidahale
durumunda)) standardinda génd

27.10 Cihaz ile birlikte EKG yonet
bu sistem iizerinden saglanaca
dosyalarmin eglestirilmesi isleri
raporlama ayrintilt inceleme ve 4
DICOM worklist ve DICS
istenecektir.

27.11 EKG cihaz: yoénetim yazilimi

1 gerekmed
prebilecektir
im yazilimi
kKtir. Cihaz

bu yazilm §
naliz isleml
DM ginde

PACS Yaz

ve istem numarasini igeren D
Olusturulan is listesindeki iste

[COM  mes
m ile ilgili

tarafindan cihaz ekraninda gériintiilenen is |

yazihm tarafindan yapilacaktir.
sistemler kesinlikle kabul edilme

Cihaz ekrai
yecektir.

27.12 Yapilan eslestirme ile elde edilen; hasta

buna dair cihaz tarafindan otom
formatindaki dosya PACS Yaj
olmadan génderilecektir.

27.13 Cihazda networke bagliyken
hastalar goriilebilmelidir. Herh
hastalarin ¢ekimine devam edile
PACS sistemine aktarim yapilabi

28.Her bir cihazla birlikte gekim yay
1 adet cihaz i¢in Kardiyoloji-Yen

[ ]

e 8 adet kol bacak mandal1 12 a
e | adet gii¢ kablosu

® 1 adet barkod okuyucu

e 5 (bes) adet kayit kagdi

[ ]

1 adet EKG cihazina uyum
diismeye karsi sabitlenmis veya ¢

C) GENEL HUSUSLAR:
Cihaz/Sistem 220/230 Volt sebel
olmalidir, Cihaz/Sistem batarya il¢

atik tiretilen
rilim  Progrs

cihaz tizer

ngi bir ne
bilmeli ve ki
Imelidir,

abilmek ig¢i
idogan Coc

Het extremity

flu tagima a

thazin tablag

ke elektrigi
de calisabil

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim - UTS  ka

verilecektir. UTS kayd: olmayan

UTS kaydi olmayan cihazlarin CE
Aday veya Isteklinin T.C. ilag

Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedar
veya Istekli; teklif edilen tirtiniin
iriiniin tedarikei firmasinin bayii g
Tibbi cihaz alimlarinda ilgili me
cihaz, yedek parga, aksesuar, sar
dokiimanlari ihale dosyasinda ve f;

tihazlar igin
veya TSE b
ve Tibbi C
ik¢i kodunu
imalatg1 vey
lduguna dai
vzuatlar kaj
f ve yazilin
1turalarda be

A

]

Ekg ¢ekimi igin 2 adet 10 ugly hasta kablg

en HBY S-(DICOM-ECG(dqg

licretsiz olarak verilecek vel

is listelerinin y&netimi ve
ayesinde yapilacaktir. Ham
eri miimkiin olacaktir.

rimi-PACS

sistemi | kul

m formatinda)(istenmesi

HBYS ile entegrasyonu
hasta bilgileri ile EKG
data {izerinde filtreleme,

lanilmasi  durumunda

lim Programindan hasta denjografik bilgilerini, hasta

ajint alacak ve ilgili isten

hastanin EKG dosyasinin

1 is listesine alacaktir.
elestirilmesi; kullanicr

istesinden hasta adinin segilmesiyle otomatik olarak

inda is listesi iizerinden s¢

lemografik bilgileri, istem r

EKG yorumunu igeren DI(

imina herhangi bir kullan

nden worklist yenilemesi |

twork arizast durumunda
tydedilebilmelidir. Network

k ile uyumlu aksesuarlar ve
su

e elektrod veya gogiis elektrg

rabasi verilecektir.(Diismey

aki deliklere oturmalidir.)

ile ¢alismalidir. Sistemin

melidir.
yitlt ise UTS kayith o

UTS kapsam dis1 olduguna

elgesi olmalhidir.

haz Uriin Takip Sistemi((]

gosterir belgeyi teklif ile b
a ithalatgisi(tedarikgi firma
- UTS kayd: aranacaktr.

»saminda tibbi cihaz kayd

plara iligkin ayr1 ayr1 UTS

yan edilecekti

gerekli olan tiim orijinal aki

¢im imkant sunamayan
umarast, EKG verisi ve
"OM encapsulated PDF
c1 miidahalesine gerck
vapilabilmeli ve giinliik

worklistte kayithh olan
arizast |diizeldigi zaman

sesuarlar verilecektir:
ilecektir.

rdu

e kargi korumali veya

oltaj tolerans1 + % 10

duguna dair belgeler
dair belge verilecektir.

TS)e kaydi olmaldir.
rlikte sunacaktir. Aday
olmadigt durumlarda,

a esas|olan tlim iiriin,
kayit barkodlar1 teklif




5.

10.

Tibbi cihaz alimlarinda cihazin,
EK-4’ belirtilen yetki grubu, ruti
igin yazilimlarin erisim, kullani
gibi), hata kodlar1 ve miidahald
bedelsiz verilecegine dair belge
Tibbi Cihaz Yénetmeliligi kap
Cihaz Satis, Reklam ve Tanit
verecektir.

Tibbi cihazlara satis sonrasi hi
Tibbi Cihazlar i¢in Kurallar"
Cihazlar I¢in Kurallar" veya
veya " TS 13005 yetkili Serv

“T1bbi cihaz
1 bakim peri
n yetki bilg

erilecektir,
samindaki
m YOnetm

ymeti sunag

asamalarn

standardin
TS 13011

yodu (sikligr), dahili yazilin

isler — tibbi ve labaratuvar amagli

larla ilgili Mal ve Hizmet Al

ilerine (program kilidi, sifr
a iliskin tedarikgi tarafinds:

lirlinlerin veya cihazlarin

yetkili Servisler —cerrah

lmi islemleri Genelgesi’
sistem| bulunan cihazlar
ek glivenlik donanimi
in diizenlenen beyan ve

2]
[~

aliminda Istekli; ‘Tibbi

eligi” kapsaminda ‘Satis Merkezi Yetki Belgesi’

ak kuruluslardan "TS 12426 Yetkili Servisler —
a veya " TS 13703 - Ogel Servisler — Tibbi
i el aletleri- Kurallar"

hastane mefrusati ve

ekipmanlari igin - Kurallar" standardina gore hizmet alinacak cihay igin hizmet yeterlilik

belgesine sahip olacaktir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanit

11
hata kodlar: gibi bilgiler cihLz tesliminde verilecektir.

Tibbi cihaz alimlarinda muayene
degerleri ile karsilandigina yone
masraflar1 tedarik¢i tarafindan
degerlendirilecektir. Sonuglarin; ]
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donan
Garanti siiresi iginde periyodik

Istekli/Yiiklenici firma bayi ise i

ve kabul sii
lik ol¢iilebi
karsilanac
‘eknik Sartn

tm, teslim tgrihinden itibaren en az 2(ik|
ve periyd
kalibrasyon, yedek parga degisimi, iiretici fi

retici veya

varsa pi

rogram kilidi, sifre,|ek
eclerinde sartname isterleri

ik bagimsiz bir metroloj
ame ile Srtiismediginde alim|

ithalat¢i firma tarafindan vé

glvenlik donanimi,

nin beyan edilen katalog

lir parametrelerin Idare tarafindan belirlenecek ve

i kurulusu tarafindan
red edilecektir.

i) yil garantili olacaktir.
dik olamayan bakim, onarim, Test, kontrol ve
rma/yetkili servis tarafindan tcretsiz saglanacaktir.

rilen garanti belgesi de

verilecektir. Garanti siiresi igerisinde; Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglar1 yeteri kalite degerleri

11.

saglamamast durumunda tamir,
karsilanacaktir.

Garanti siiresi iginde, yedek parg
ariza durumunda en ¢ok 10 (on)
yurt disindan getirildigi goz 6niin
onay1 ile bu siire uzatilabilecekt

bakim ve

0 gerekmeyg
uiin igerisin
le tutularak,
r.

Bu siirg

in arizalarda en ¢ok 2 (jki),
le ariza giderilecektir. Anca
bunun belgelenmesi durum
; cihaza iliskin arizanin s¢

tyar islemleri yiiklenici fitma tarafindan ticretsiz

yedek |parga gerektiren
k bazi yedek pargalarin
inda Hastane Idaresinin
rvis veya satici bayiye

re sonunda
an bedel ce
ik siire iger

bildirimden itibaren baslar. Bu sii
her giin igin idari sartnamede yaz
ginll gegemez. Toplam 30 giinl
Ozellikleri veya daha iistiin 6zelli
kadar kuruma birakmayi kabul ede
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanii
kalmak kaydiyla, bir y1l i¢erisind
dortten fazla meydana gelmesi vey
cihazin/Sistemin yenisi ile degist
olusuyorsa sadece arizali modiil ve
Uretici/yetkili dagitic/yetkili sa
garanti siiresi bitiminden itibaren
kalibrasyon, yedek parga ve yedek
saglamay1 kabul edecektir. Kuru
zorunda degildir. Eger bakim-onar
bedeli; ihale fiyatinin yedek par¢a
garanti siiresi bitiminden sonra ger

cihaz tam olarak ¢alisir vazjyete gelmedigi taktirde
za olarak firma tarafindan gdenecektir. Bu siire 30
isinde, cihaz caligir hale getirilemezse firma aym
kleri tagtyan baska bir cihazi, cihazin onarimi tamamlanincaya
cektir.
12,

n teslim tatihinden itibaren, belirlenen garanti siiresi iginde

e, ayni arizanin ikiden fazla tekrarlama
a farkli ariz

irilecektir.

51 veya |farkl arizalarin
ilarm toplaminin altidan faz]a olmagi, durumlarinda
Ancak cihaz birden fazla modiil veya bilesenden
va bilesen degistirilecektir.
tc/yetkili $ervis firmas1 Cihaz/Sister
en az 8(sekiz) yil boyunca bakim, o
parca degigimi ve teknik servis hizmetl
n bu hizmeti almak igin bakim-onari
im(Test, kontrol ve kalibrasyon dahil) s
dahil % 6’s1
pktiginde ya

13. n/Arag-Gereg/Donanim

arim, Test, kontrol ve
erini iicreti karsiliginda
m sozlesmesi yapmak
bzlesmesi yapilacak ise
ni, yedek parga hari¢ % 3°nij gegemez. Ayrica 2 yil
pilacak bir spferlik veya yillik kalite kontrol testi ve
r

\ 5
e

@

5




14.

15.

Ayrica dlglim cihazi iizerine yapigtirt
> Kalibrasyonu yapan firma ad{ :

16

17.

18.

19.

20.

Test, kontrol ve kalibrasyon fag
firma bayi ise iiretici veya itha
verilecektir.

Istekli; Yedek parga, aksesuar

karsilig1 temin edecegine dair iha
Test, kontrol ve kalibrasyon:
Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi
zorunludur; ancak ilgili kapsamg
kontrol ve kalibrasyon islemleri
kriterlerinin 6ngérdiigii sekilde
siiresi icerisinde ticretsiz yaptirila
Ayrica Saglik Bakanlig: tarafind:
belirtilen sartlara da uyulacaktir.
Uretici firmanin spesifikasyont
cihazlarda 6lgiilen kalibrasyon
kaseli olarak diizenlenecektir. Sa

» Kalibrasyon Tarihi
> Gegerlilik Siiresi

> Sertifika Numarasi
. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donani
belirtilmis ve cihazlarin katalog

liyetleri igir

e sarf mal
lede belge v
Cihazlarin
Cihaz Kuru
la ilan edile
ulusal ve ul
gerceklestir
cak/yapilaca

veya ulus
legerleri ay
pma degerle
acak onayli

m teknik sai
arinda yazi

kabul komisyonu istedigi taktir

(demonstrasyon yapmak) zorundadir. Bu

istenebilecek” dzelliklerde komis
gosterecektir. Teknik sartnamed

dis1 birakilacak veya alimi reddedilecektir.
Istekli, satigin1 teklif ettigi Cih
ortam kosullarini, standart ve ops

olarak gosteren ve tam boy res
dosyasina ekleyecektir. Baska bi

verilmesi halinde gegerli sayilacalt

Kullanicilara ve uygulayicilara

verilmesi gercken bilgileri, kull
agiklamalar Yonetmeliklere uygy

kilavuzu bulunmayan (Y6netmel
i¢in) tibbi cihazlarmn muayene ve

Katilim Belgesi verilecektir. Ci
egitimler tekrarlanacaktir.

\

Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-Gé
parga listesini ve fiyatlarini (d6viz
Yiiklenici, Hastane Idaresinin b
uygulamaya iligkin ve Biyomedik
nitelikte, baglangig seviyede cihal
tiim giderler yiiklenici tarafinda

de istekli 1

yon tarafind
p istenen Oz

az/Sistem/A
nini de ige

dilde sunu
T

n olarak T
kler geregi

plirleyecegi

n karsilanac

1 kag defa gerektigi belirtil
Jatc1 firma {

erecektir,

n kurulus olmamasi durum
uslararasi protokol, kilayuz

in yayinlanan “Biyomedikal Metroloji F

m tablo tizerinde belirtilecel

iyonel (isteg

yonelik o]
amm kilavy

Kabul islemlé
re¢/Donanir
veya TL cii

a] Teknik P
7/Sistemin ¢

1azin giince

arafindan bu maddenin sag
zemelerini cihaz garanti b

test, kontrol ve kalibrasyon
nu tarafindan yetkilendirile

ilir. Test, kontrol ve kalib
ktir,

lar aras1 olmasi gereken K

ri belirtilecektir.
bir etiket lizerinde

b
tnamede istenilen 6zellikler
1 olsa dahi; Satinalma Ko
irma bu ozellikleri uygula
demonstrasyonda, “opsiyon
an goriilmek istenirse, istek
llikleri demonstrasyonda g

rag-Gereg/Donanimin tekn
ve bagll) aksesuar listesini,
ren tanitim brogiiriinii veyd
an dokiimanlar onayh Tiirk

arak Cihaz/Sistem/Arag¢-Gg
zlari, etiketleri, bakim-ond

kullanim kilavuzu bulunma
eri yapilmayacaktir,

kullanicilara, Cihaz/Sistem
srsonellere ariza halinde ilk
gitimini vermekle yiikiimlii

irkge olmalidir. Tiirkge etil

1un garanti bitiminden itiba
nsinden) sdzlesmeden dnce g

ak ve egitim sonunda kati]
llestirilmesi (update edilmg

ecektir. Istekli/Yiiklenici

lanacagl yoniinde belge
timinden itibaren tcreti

hizmetlerini TC Saglik
1 kuruluglara yaptirmasi

inda; by cihazlarin test,
ve standartlar ile iiretici
rasyon islemleri garanti

naliyetleri Kilavuzunda®

alibrasyon degerleri ile

k ve bu evrak imzali ve

ilgileri bulunmalidir.

, istekli firma tarafindan
misyonil veya muayene
imali olarak gdstermek
el olan” veya “ileride
i firma bu 6zellikleri de
steremeyen istekli ihale

k Ozelliklerini, c¢aligma

itr
iim dig goriinimiinii net

kitap/kitapgigint teklif
ce terclimesi ile birlikte

rreg/Donanimla  birlikte
rim kitapgigt ve diger
ket ve Tiirkge kullanim
51 zorunlu tibbi cihazlar

ren 8 yil gegerli yedek
etirecektir.

Arag-Gereg/Donanimin
niidahaleyi yapabilecek
diir. Bu egitim ile ilgili
imcilara Cihaz Egitimi
si) durumunda gerekli




21. Cihaz/iirtin/sistemin pargalart Kullanilmami§ olmalidir. Ayni zamandp cihaz/iiriin/sistem; hig
kullanilmamis oldugunu belirtir| 5zel isaretli orjinal ambalajinda teslin} edilmelidir. Daha once
"demo" olarak kullanilmis cihaz/jiriin/sistem teslim alinmaz.

22. Tasarim ve imalat hatast nedehiyle cihaz/iriin/sistemin neden olacag yaralanma ve oliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiir|ti maddi hagardan yiiklenici sorumludur.

23. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanym garanti siiresi igerisinde; hastanede| tamir gdilemeyip firma
biinyesindeki teknik servise gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma geri gonderilisi
yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Bu gonderimler sirasinda tiim sorumluluk yiiklenici
firmaya aittir.

24. Fatura iizerinde cihazin UTS kodu, marka,| modeli ve seri numarasi yazilacaktir. Bu bilgileri
icermeyen faturalar teslim alinmdyacaktir.

25. Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donan{m teslimafi  sirasinda  diizenlenecek teslimat tutanaginda
muayene ve kabul komisyonu ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 t4m olmadan cihaz teslim
alinmaz.

26.Teklif edilen Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donaim teknik sartnameye uygunlugunu belgelendirmek
igin teknik sartname maddelering sirayla ceyaplanmis “Teknik sartnameye Uygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma yetkililerince imzalanmis olacaktir. Teknik Sartnameye Uygunluk

Belgesinde kendi teklif ettigi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan taddelerin her biri igin,
yeterli bilginin bulundugu orijina] katalog,brosiir,....vb. dokiimanlardaki sayfa numarasi, paragraf
ve satir bilgileri parantez |igerisinde | belirtilmelidir, ayrica bu zellikler orijinal
katalog,brosiir,....vb. lizerinde isaretlenmelidir,

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMISYONU
N
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