i T.C
AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITE SAYI: 934- [ FO
HASTANESI VITAL MONITOR ALIMI TARIH:
TEKNIK SARTNAMESI ? 05.11.2021
A) KONU: Aydin Adnan Mendergs Universite Hastanesi Acil AD’dé kullanilmak iizere 18 Adet

Vital Monitor temini i¢in hazirlg

B) VITAL MONITORUN TEKN
Cihaz hastanemiz servislerinde, §
Cihazda Arteriyal Oksijen Doyg
Kan Basme1 (NIBP) ve Sicaklik {
Monitor en az 7 inch bilytikliikte
renkli TFT LCD dokunmatik ekrj
Cihazda en az 1(bir) adet USB ei
Cihaza Klinik ihtiyaca gore yiik

1.
2.

3.

o

olmalidir.

. Cihazlarin 2 adetinde Kar

Karboksihemoglobin cihazi licre

8. Cihazin bir USB ile baglanan
olan sistemler kabul edilmeyece
9.

cagirilabilmelidir,

10.Cihaza barkod okuyucu ile hasta

11.Barkod tarayicisi cihaza biitlinle

12.Barkod okuyucusundan taranan
sistemi kullanilarak hastane oto
13.Cihaza manuel olarak en az 1
EMR sistemine gonderilmelidir

14.Cihaza boy, kilo vb. hasta verile

15.Cihaz hem trend/continuous hq
check, intervals ve office profi
kolaylikla yapilabilmelidir.
16.Cihaz ile olgiilen hastaya ait d
spot check veya trend datalari ¢
17.Cihazda tiimlesik olarak wifi b
edilmeyecektir.
18.Cihazin uluslararasi standartlar
ya da hastaya yapilan islg
etkilenmemelidir.
19.Cihazda yetigkin, ¢ocuk ve y¢
kategorisine gore dlgtim algorit

20.Noninvazif Kan Basmei (NIKB) Olgiimii;
e NIKB 5l¢iimii osilometrik|metot ile ya
e NIKB &l¢timleri tiim hastd gruplarinda
e NIKB “l¢iimiinde Sistolik| Diastolik vg
e NIKB sl¢iimii, tek dokuntsla baslatiliy
e NIKB ol¢iimii cihaz iizerinde bulunan
o NIKB hedef sisirme basurul yetigkin
yenidogan igin en az 90 mmig olmali
e Limitlerin asilmasi durumunda sesli ve
e NIKB 6l¢iimii manuel ve ptomatik (ay|

Cihaz i¢in yayinlanan yeni versi)

Cihazin barkod okuyucusu ile hasta bilekli

!
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I') standart

az 1(bir) a
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boksihemog
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farkli mai
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modlarina

italar cihaz
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Ha en az IPX

M s1rasingd

nalari ve alg

nan Teknik
cilinde ve y
unlugu (Spt

en az 8§00x
ana sahip ol

onlar licrets

(siz verilece
iniversal ba

bilgileri gir|
sik olmamal
hasta kimligi
1asyon siste

ri manuel gi

nidogan has

g

LARI:

larak ayni anda dleiiliip 201

nahidir.
let Ethernet baglants noktala
yeni parametreler ekleneb

(
©

iz yapilacaktir.

lobin olgtim  &zellikte
Ktir.

'kod okuyucusu olmahdlr
sinden veya hasta barkodun
ilebilmelidir.

i,

i, kablolu ve kablosuz bagld
mmden hasta bilgilerini alm
uel bilgi girisi yapilabilme

rilebilmelidir.
check 6l¢iim modlarma salj
sahip olmah ve modlar aras

Han izlenebilmelidir. |
alidir. Harici olarak bir|dun]

(1 seviyesinde siv1 gegirmez
a meydana gelebilecek

ta kategorileri ayri ayrlf seq
\rm limitleri otomatik olarak

yilmahdir,
yapilabilmelidir. 1

» sonlandirilabilmelidir. :

dokunmatik ekran tizerinder
¢in en az 160 mmHg, d:ouul
dir. ‘
ya goriintiili alarm vermehﬂl
arlanan araliklarla olgum) m

77
¢

ve Genel Hususlars igermek

pgun bakimlarinda kullamldl
D2), Nabiz (PR), Perflizyon

180 piksel ¢oziiniirliikte, \Alq

Tiimles

alidir.

hafizasinda da saklanat;ilmc.-

SIVI1

e MAP ol¢timleri yapllmahdu s

odlarin

tedir.

1da olmalidir,

i (PI), Noninvazif
melidir.

ks TFT LCD veya

hilir yag
Indeks

iintiilen
if Matr

malidir.
|de dizayn edilmis

1 bulun
lir seki

slacaktit  veya 2 adet

k barkod okuyucu
dan hasta bilgileri ekrana
ligryla entegrasyon

1t1 arac

idir ve|bu datalar hastane

11 veya cihaz spot
or cihaz ekranindan

ip olm
gegis|
lidir v¢ istendiginde hasta
glevs gibi bir sistem kabul

i olmalidir, Tasima
durumundan

szellig
temasi

eli ve segilen hasta
malidir.

ilebilm
ayarlai

alidir.
n az 140 mmHg ve

yapilm
K igin ¢
ir.
a sahip olmalidir.




e NIKB sisiritken 8lgmeye b
uygulama ile gosterilmelidir.
21.Viicut Sicakligi (T) Olgiimii;
e Cihaz 1si/sicaklik 8l¢iimiini
yapmahdir.
Ates olger dl¢limiinii en az 34
Cihazda 6lgtim esnasinda s
Yiiklenici tarafindan karsilan
Ates Olger cihazinda dlgiilen
monitdr ekranindan goriintiilg
22.Pulse Oksimetre (Sp02) Olgiimii;
e SpO2 perfiizyon araligi en a
olmahdir,
Dakika basina kalp atim hiz
23.Cihazda dokunmatik ekran tizerir
ve {list alarm limitleri bu menii ara
24.Cihaz istenildiginde hasta transfer
25.Cihaz ile kablolu ve kablosuz ii
cihaza entegre olmali harici bir sel
26.Cihazda sarj edilebilir batarya
kullanilabilmelidir.
27.Aksesuarlar tiriin katalogunda beli

islamali vey

infrared yg

4 —42.2° (]
arf malzemy
1icak olup, h
degerler otq

7 40- 240 bp

en az 30-30(
den alarm n
riligiyla ayar
i¢in ana {in
ternet bagl
Lilde baglant
ulunmalidir

rtilen aksest

daki aksesu
{

et

edilen her bir cihazla birlikte asag
e NIKB lra hortumu 1 adg
e NIKB mangonu (cirtli)
Yetiskin 2 adet
Cocuk 2 adet
Yenidogan 1 adet
¢ SpO2 ara kablosu 1 adg
e SpO2 prob 1 adet
e Yetiskin (Silikon) 1 add
¢ Cocuk (Mandal) 1 adg
¢ Yenidogan (Multisite) 1 adet
e Paslanmaz, sepetli, fren sister

1li mobil or

28.Yiiklenici firma teklif edecegi monitdrler igin §
cihazlarin halen hastanede kullanilmakta olan

(Hastane Bilgi Yonetim Sistemi)
etmeyecektir. Yiklenici; entegras

29.Yiiklenici firmanin teklif edeceg
entegrasyonunu saglayacak sekil
standardr olan WEB servisleri (SC
ve verilecektir.

30.HBYS(Hastane Bilgi Yo6netim
(doniistiriicii, aktarici, sunucu) v
yiiklenici firma kurumun bilgi isle

licret talep etmeden karsilayacaktiy.

e entegrasy
von islemler
monitorler
e uluslararg
AP/WSDL)

listemi) ent
bya yazilim
m biriminin

31.Cihazlardan HBYS’ye bilgi aktarini ortak bir

32.Cihaz ile ilgili yazilimlar var ise li

33.Cihazla ilgili giincellemeler varsa

34.Cihaz teknik sartnamede belirtiler
sisteme aktaracaktir.

C) GENEL HUSUSLAR:
Cihaz/Sistem 220/230 Volt 50 H
10 olmalidir.

1.

sanslar ile b
baranti siires
tiim Ol¢iin

7 sebeke elg

nebilmelidir.

a en fazla 45 saniyedé olg

ntem ile temassiz veya orj

araliginda yapabilmelidir.
¢ kullanan cihazlarda; garg
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matik olarak kendi ekranin
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|

) bpm, Sletim +/-3 araliginda
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rlanabilmelidir.
teden ayrilabilmelidir ve ay
antist yapilabilmelidir. Kab
1 yapilmamalidir. ‘

ve bu batarya ile cihaz

arlarla aym ve cihazla tam
irlar verilecektir:

jinal sehpa

saglik Bakanligi 2008/54 Sa
ve gelecekte hastanede jkull
on islemlerini saglayacak v
inden sorumludur. ‘

e yazilim HBYS ile ¢ift
151 kabul goren protokoller
veya TCP/IP soketleri/siste

egrasyonu icin bir ara ve
(HL7 sertifikasi, yazthm li
teknik alt yapisinin gerekle

sunucu (Gateway) lizerinden
irlikte iicretsiz verilecektir.

1 igerisinde licretsiz yapilacd
leri zamaninda ve dogru bi

ktrigi ile calismalidir. Siste

piim ya

I, aksil

nti siir
tir.

lan vey
hgan i

olmali
tim par

1 Olgiin
osuz 1

kesintig

yumlu

vili Ger
anilabil
= hasta

onlii (g
(HL7)
nleri di
ri akta
sanslari
rine uy

yapilm

ktir.
- sekild

nin vol

pmali, bu durum

ler olarak Slgiim

esi boyunca sarf

a vital parametre

n +/-3 araliginda

hir.
ametreler i¢in alt

yapabilmelidir,
iternet baglantisi

iz en az 2 saat

slmahidir. Teslim

elgesi geregince,
ecek olan HBYS
1eden licret talep

Ima/verme) veri
ve/veya iletisim
hilinde olmalidir
'ma donanimina
vb.) ihtiyacini,

run olarak ek bir

alidir,

e eksiksiz olarak

taj toleransi = %




10.

11.

12.

13.

Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donan

verilecektir. UTS kaydi olmayar

UTS kaydi olmayan cihazlarin C
Aday veya Isteklinin T.C. llag

Firmamn Bayi, Anabayi ve Ted

veya Istekli; teklif edilen iriinii

tiriiniin tedarikgi firmasinin bayi

Tibbi cihaz alimlarinda ilgili m
cihaz, yedek parga, aksesuar, s
dokiimanlari ihale dosyasinda ve

Tibbi cihaz alimlarinda cihazin,

EK-4’ belirtilen yetki grubu, ruti
igin yazihimlarm erigim, kullani
gibi), hata kodlari ve miidahalg

bedelsiz verilecegine dair belge
Tibbi Cihaz Yonetmeliligi ka

Cihaz Satig, Reklam ve Tanit

verecektir.
Tibbi cihazlara satis sonrast h
Tibbi Cihazlar i¢in Kurallar
Cihazlar I¢in Kurallar" veya
veya " TS 13005 yetkili Se

ekipmanlart i¢in - Kurallar" s

belgesine sahip olacaktir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donai

hata kodlar: gibi bilgiler ci
T1bbi cihaz alimlarinda muayen

degerleri ile karsilandigima yor

masraflar1  tedarik¢i tarafinda

degerlendirilecektir. Sonuglarin;
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg¢/Donat
Garanti siiresi iginde periyod
kalibrasyon, yedek parca degis
Istekli/Yiiklenici firma bayi ise
verilecektir. Garanti siiresi igeris
saglamamasi durumunda tamii

karsilanacaktir.

Garanti siiresi i¢inde, yedek pa
ariza durumunda en ¢ok 10 (or
yurt digindan getirildigi goz oniinde tutulara
onayi ile bu siire uzatilabilece

bildirimden itibaren baslar. Bu
her giin i¢in idari sartnamede )
giinti gegemez. Toplam 30 gii

tzellikleri veya daha iistlin 0z
kadar kuruma birakmay1 kabul ¢

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Dona
kalmak kaydiyla, bir yil igerisi
dortten fazla meydana gelmesi

cihazin/Sistemin yenisi ile de
olusuyorsa sadece arizah modu
Uretici/yetkili  dagitici/yetkili

garanti siiresi bitiminden itiba
kalibrasyon, yedek parga ve ye
saglamayl kabul edecektir. K
zorunda degildir. Eger bakim-c
bedeli; ihale fiyatinin yedek pa
garanti sliresi bitiminden sonra

m UTS |
]

- veya TSE

[

i
evzuatlar k
hrf ve yazil
faturalarda

1 bakim per
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rerilecektir.
samindaki
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1az teslim
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E
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inde; Test, |

‘ca gerekmg

&

ayith ise 0TS kayltih
1 UTS kapsam dist oldugun
belgesi olmaklidir. ‘
‘ihaz Uriin Takip Sistemi(
u gosterir belgeyi teklif ile
cya ithalatgisi(tedarikei %ﬁrm
ir UTS kayd: aranacaktir.
ipsaminda tibbi cihaz kayd
mlara iliskin ayr1 ayri!UT
beyan edilecektir.
larla ilgili Mal ve Hizmet Al
yodu (siklig1), dahili yazilim
ilerine (program kilidi,! sifi
a iligkin tedarike¢i tarafind

tirlinlerin veya cihazlarin
eligi’ kapsaminda ‘Satis

cak kuruluslardan "TS 124
a veya " TS 13703 - O
lyetkili Servisler —cerra
ibbi ve laboratuar amagl
gore hizmet alinacak ciha

nde verilecektir.
lireglerinde sartname ist;erlm
vilir parametrelerin Idare t4
cak bagumsiz bir metrol
name ile ortiismediginde ali
arihinden itibaren en az 2(
odik olamayan bakim, o
firma/yetkili servis tarafind
1 ithalat¢r firma tarafindan
controf ve kalibrasyon sonug
ayar islemleri ytklenici

|
yen arizalarda en gok 2 (ik
nde ariza giderilecektir! An
k, bunun belgelenmesi duru
re; cihaza iligkin arizanin
a cihaz tam olarak c¢aligir v
ceza olarak firma tarafinda
erisinde, cihaz ¢alisir hale
an bagka bir cihazi, cihazin

tarihinden itibaren, belirle
izanin ikiden fazla tekrarlay
rizalarin toplaminin altidan
. Ancak cihaz birden fazl
1 degistirilecektir.

i servis firmasi Ciha?/Sis
sekiz) yil boyunca bakim,

-]

gisimi ve teknik servis hizn
zmeti almak i¢in bak1r;n-01
kontrol ve kalibrasyon dahi
h’sini, yedek parca harig' % 3
yapilacak birs

. 5
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an lcre
verilen
larr yet
firma

nziyete
1 5deng
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cak bax:
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a dair belgeler
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1

l

kaydi olmalidir.
sunacaktir. Aday
id1g1 durumlarda,

;3 olan tiim {irlin,
barkodlar1 teklif

emleri Genelgesi’
i bulunan cihazlar
itvenlik donanimi
nlenen beyan ve

la Istekli; ‘Tibbi
i Yetki Belgesi’

kili Servisler —
rvisler — Tibbi
etleri- Kurallar"
ne mefrusatt ve
hizmet yeterlilik
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van edilen katalog
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lilecektir.

varantili olacaktir.
Test, kontrol ve
tsiz saglanacaktir.
garanti belgesi de
rli kalite degerleri
arafindan licretsiz

k parga gerektiren
1 yedek pargalarin
Hastane Idaresinin
veya saticl bayiye
gelmedigi taktirde
cektir. Bu stire 30
:mezse firma ayni
11 tamamlanmcaya

‘anti stiresi iginde
va farkli arizalarin

1 veya bilesenden

ag-Gereg/Donanim
1, Test, kontrol ve
ticreti karsiliginda
dzlesmesi yapmak
smesi yapilacak ise
remez. Ayrica 2 yil
lite kontrol testi ve

3




14.

15.

Ayrica 8lgtim cihazi lizerine yapistir

»
>
»
>
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

Test, kontrol ve kalibrasyon faa

firma bayi ise iretici veya itha
verilecektir.
[stekli; Yedek parga, aksesuar

karsiligi temin edecegine dair iha

Test, kontrol ve kalibrasyon:
Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi

zorunludur; ancak ilgili kapsamg

kontrol ve kalibrasyon islemleri
kriterlerinin ongordigi sekilde

siiresi icerisinde iicretsiz yaptirilg
Ayrica Saglik Bakanlgs tarafind

belirtilen sartlara da uyulacaktir
Uretici firmanin spesifikasyon
cihazlarda o6lgiilen kalibrasyon
kaseli olarak diizenlenecektir. S

Kalibrasyonu yapan firma ad :
Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Siiresi

Sertifika Numarasi
Cihaz/Sistem/Arag- Gereg/Donal
belirtilmis ve cihazlarin katalo
kabul komisyonu istedigi takt
(demonstrasyon yapmak) zort
istenebilecek” dzelliklerde kom
gosterecektir. Teknik sartname
dist birakilacak veya alimi reddd
istekli, satisgmi teklif ettigi C
ortam kosullarin, standart ve o
olarak gosteren ve tam boy r¢
dosyasina ekleyecektir. Baska
verilmesi halinde gegerli sayilac
Kullanicilara ve uygulayicilai
verilmesi gereken bilgileri,
aciklamalar Yonetmeliklere uy
kilavuzu bulunmayan (Yonetm

i¢in) tibbi cihazlarin muayene v
{ereg/Donat

Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-
parca listesini ve fiyatlarini (do
Yiiklenici, Hastane Idaresinin
uygulamaya iliskin ve Biyomed

nitelikte, baslangig seviyede cfhaz/Sistemi

tiim giderler yiiklenici tarafin
Katilim Belgesi verilecektir.
egitimler tekrarlanacaktir.
Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-
etmekle, montaj igin her tiirlil
ve montaj sirasinda kurulus igi
onarmakla ytikiimlidir.
Cihaz/iiriin/sistemin pargalar
kullanilmamis oldugunu belir
"demo" olarak kullanilmis ciha
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg¢/Don
gerekse montaj sonrasi testler,
veya olmasin, higbir firma ¢

cihaz/tiriin/sistem odasina giremez ve ciha

kiillanim kila

inde ortaya ¢

liyetleri i¢it

lede belge v
(Cihazlarin

cak/yapilac
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lacak onayl
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Cihaz Kuru
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|
arafindan bu maddenin; sa
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alctir.
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kac defa gerektigi belirtile
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i saglamakla yukumludur ¢
ikabilecek her tiirlii hasardan yiikle

Istekli/Y tiklenici
1 yoniinde belge

cektir.
glanacag

timindgn itibaren iicreti

lerini TC Saglik
1slara yaptirmasi
u cihazlarin test,
dartlar ile Uretici
islemleri garanti

hizmel
1 kurul
inda; b
ve stan
rasyon

1

i
aaliyetleri Kilavuzunda™

kalibras
k ve b

yon degerleri ile

& 1 evrak imzali ve

lunmalidir.

li firma tarafindan
1u veya muayene
olarak gdstermek
n” veya “ileride
a bu ozellikleri de
1eyen istekli ihale

gileri bu
ri, istek
hmisyo
lamali
nel ol
<li firm
rijsterel

1

E

lliklerini, ¢alisma
s goriinimiint net
y/kitapeigini teklif
ciimesi ile birlikte

11k Gzg
tiim d
va kita
kee ter

onanimla birlikte
citapgigl ve diger
Tiirk¢e kullanim
unlu tibbi cihazlar

Gereg/L]
narim

tiket ve

yil gegerli yedek
ektir,

-Gere¢/Donanimin
haleyi yapabilecek
Bu egitim ile ilgili
ara Cihaz Egitimi
lurumunda gerekli

baren §
> getire
m/Aragq
k miid4
ludiir.
it1limei
mesi)

£

ere iicretsiz monte
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24. Tasanm ve imalat hatasi nedehiyle cihaz/{iriin/sistemin neden olacagl yaralanma ve pliimle
sonuglanan kazalardan ve her tiirli maddi hasardan yiiklenici sorumludur.
25. Cihaz/Sistem/Arac-Gereg/Donan|m garanti giiresi igerisinde; hastanede| tamir odilemeyip firma
biinyesindeki teknik servise gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin|kuruma geri gonderilisi
yiiklenici firma tarafindan yap lacaktir. Bu gonderimler sirasinda tiim soru nluluk yiiklenici
firmaya aittir. |
26. Fatura iizerinde cihazin UTS kbdu, marka, modeli ve seri numarast yazilacaktir. Bu bilgileri
igermeyen faturalar teslim alinms yacaktir.
27. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donanim  teslimati sirasinda diizenlenecek teslimat tutanagmda
muayene ve kabul komisyonu v yiiklenici firma yetkilisinin imzalari thm olmadan cihaz teslim
alinmaz.
28. Teklif edilen Cihaz/Sistem/AragtGereg/Donanim teknik sartnameye uyg intugunu belgelendirmek
igin teknik sartname maddeleripe sirayla cgvaplanmis “Teknik sar;tnameye Ulygunluk Belgesi”
verilecektir. Bu belge firma yé¢tkililerince |imzalanmig olacaktir.Teknik Sartnameye Uygunluk
Belgesinde kendi teklif ettiZi sistemi tanimlayacak sekilde cevaplanan|madde erin her biri igin,
yeterli bilginin bulundugu orijinal katalog,btosiir,....vb. dokiimanlardaki sayfa numarasi, paragraf
ve satir bilgileri parantez| igerisinde belirtilmelidir, ayrica |[bu Gzellikler orijinal
katalog,brosiir,....vb. tizerinde ijaretlenmelidir,

TEKNiK SARTNAME HAZIRLAMA KOMISYONU
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