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ASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDARI SARTNAME HUKUMLERINi OLUSTURMAKTADIR. _
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR IDARI SARTNAMEDEKi HUSUSLARI KABUL ETMIS SAYILACAKTIR.

1.Proforma asillari son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine teslim edilecektir.

2.Numune istenmisse yine son teklif teslim saatinden dnce Satinalma birimine

teslim edilecektir.

3.Firma asll teklif proformalari firma antetli kagidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat,

Urn markasi,kdv haric , imza ve kaseler acik bir sekilde yazilmis olarak verilecektir.Faks yolu ile teklif gonderilebilir.
4-Teklifler KDV siz olarak verilecektir.

5-Firmalarin teslim surelerini tekliflerinde yazmalari mecburidir.

6-Firmalarin 15 giinden uzun siiren malzeme teslimatlarinda teslim suresini belirtmeleri gerekmektedir.
7,Dogrudan Temin birimi olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edilmemektedir.

8,0demeler ;30 giinliik 5deme plani gercevesinde yapilacaktir.

NOT:Teknik sartnamesi ektedir.(5 sayfa)

*** [stekler veya istekli olabilcekler mail adreslerini idaremize bildirmeleri durumunda tim dogrudan temin satin alma
ilanlari mail adereslerine gonderilecektir.

N.E.U TIP FAK. HASTANESI AKYOKUS 42080 - SELCUKLU / KONYA
FAKS :0(332) 223 77 86 TEL :0(332) 223 60 00 https://hastane.erbakan.edu.tr
e-mail: meramtipsatinalma@erbakan.edu.tr
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HEMODIYALIZ CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1) Teklif edilen cihaz, asagida genel hatlari ile belirtilen tibbi ve teknik &zellikleri iceren son teknolojiye uygun olarak
iiretilmis olacaktir. Uretim yapilan (ilkede halen kullanilan cihazlardan olacaktir. Cihazlar hi¢ kullanilmamis olarak &zel
ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce "demo" amagli olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir.

2) Teklif edilen cihaz/cihazlar(Yonetmelik kapsaminda ise) TC ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitl ve Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

3) Teklif edilen cihazlar Ulusal ve/veya Uluslar arasi kalite belgelerinden en az birine(TSE,FDA,CE v.b.) sahip olmahdir. Satici
firma cihazlari ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile galisir durumda teslim edilecektir.

4) Cihaz 220-230V ve 50-60 Hz'de caligacaktir ve +-%10 gerilim degisikliklerinden etkilenmeyecektir.

5) Cihazin iginde elektrik kesilmelerinde otomatik devreye girecek aki sistemi olmali; aku sistemi en az 15 dk. streyle tim
hasta verilerini cihazin hafizasinda tutulmasini ve kan pompasi ile AV setler iginde kanin akmasini saglayacak giigte imal
edilmis olmalidir. Akii arizasinda elle kan pompasi dondiirtilerek setlerde bulunan kan hastaya verilebilmelidir; cihaz kendini
kilitlememelidir.

6) Hemodiyaliz Cihazi negatif basing sistemine gére calismalidir.

7) Cihazin ekranindan tiim tedavi segenekleri kullanici tarafindan kolayca ayarlanabilmelidir.

8) Cihazin ekranindaki veriler Tiirkge olmalidir.

9) Hemodiyaliz cihazinda diyaliz tedavisi ile ilgili tiim parametreler, cekilecek toplam sivi, saatte gekilmek istenen sivi miktari
ve kalan siire ekrandan izlenebilmeli ve degistirilebilmelidir. istenen sivi ¢cekimi tamamlandiginda kullanici sesli ve 1gikli
uyariimalidir.

10) Cihazin ekranli ve mikro islemci kontrollii olup, dijital géstergelerle donatilmig olmalidir. Ayrica kumanda paneline sahip
olmalidir.

11) Cihaza toksin filtresi takilma zorunlulugu olmamali; yani cihaz toksin filtresi takiimadan da calisabilecek sekilde imal
edilmis olmali.

12) Cihaz kendi kendini test edebilme &zelligine sahip olmalidir. Test programi, sistemdeki mevcut ariza ve kalibrasyon
hatalarini tespit edip kullanicilari uyarmali, elektronik, elektromekanik ve hidromekanik bélimlerin tamamini kapsamalidir.

13) Hemodiyaliz cihazi yazili, 1sikli ve sesli alarm vermelidir. Arter basinci, ven basinc, TMP basinci, kan dedektori ve hava
dedektérii alarmi galistiginda kan pompasi otomatik olarak durmalidir.

14) Teklif edilen cihazin elektronik ve hidrolik b&limleri ayri ayri dizayn edilmis olmali; hidrolik bélimde herhangi bir su
kagagi riskine karsi elektronik boliime zarar vermemesi igin hidrolik bolim ile elektronik bolimin arasi kapali olmalidir.

15) Cihaz merkezi bilgisayar sistemine baglanabilecek sekilde imal edilmis olmalidir.

16) Hemodiyaliz cihazinda single-needle klik-klak(tek igne-tek pompa) sistemi standart olarak bulunmalidir. Normal diyaliz
esnasinda meydana gelebilecek fistiil tikanmalarinda single-needle klik-klak diyalizine otomatik olarak gegilebilmelidir.

17) Cihazin termal, kimyasal, termokimyasal dezenfeksiyon, dekalsifikasyon programlari bulunmali; 1si dezenfeksiyonu
yiiksek 1sida gergeklesmeli (minimum 80 santigrad derece). Isi dezenfeksiyonu sonrasi cihaz otomatik kapanmalidir.

18) Cihazda isi tasarrufu saglayacak “Heat exchanger” sistemi bulunmalidir.

19) Cihazin herhangi bir dezenfektan madde bagimlihigi, yani kullanma zorunlulugu bulunmamahdir. Uygun standartlarda
Uretilmis dezenfektan maddeler kullanilabilmelidir.

20) Cihaz klirens hesabini(Kt/V ) hasta cihaza bagl iken(seans esnasinda) istendiginde otomatik olarak hesaplamali ve
ekranda gostermeli.

21) Cihaz tekerlekli olmali ve kolayca hareket edebilmelidir. Ayrica cihazi sabitlemek igin kilit sistemi olmalidir.
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22) Cihazda Arter basinci, Ven basinci, TMP basinci, UF miktari 8lciilebilmeli ve izlenebilmelidir.

23) Cihaz Arter basinci, Ven basinci, TMP basinci alarm limitlerini otomatik olarak kurmalidir, tedavi sirasinda gerekli
durumlarda kullanici tarafindan degistirilebilmelidir.

24) Cihazda diniversal, diinyada Uretilen tim arteriovenoz setler kullanilabilmelidir. Cihazda sadece tek tip, cihazin Ureticisi
tarafindan Gretilen AV set kullanilma zorunlulugu olmamalidir.

25) Cihazin kan pompasi segment capi Universal setlere uygun olarak kolayca ayarlanabilmeli. Disaridan yeni aparat
takilmasina gerek olmamali.

26) Cihaz sete mayi doldurma islemini otomatik olarak prime konumunda yapmalidir. Setlere mayi doldugunda cihaz prime
konumundan diyalize hazirlik konumuna otomatik olarak gecmelidir.

27) Cihazin ven drip chamber’i elektrikli olarak doldurulup bosaltiimalidir. Glinki manuel olarak islem yapilacak cihazlarda

hastaya hava embolisi ve infeksiyon riski artmakta; fazladan malzeme kullanimi gerekmekte (islem igin injektor kullanimi,
pithti nedenli AV set degisimi vb.); hasta ve AV sete miidahale icin fazla zaman harcanmakta, hastanin diyaliz olma stresi

kisalmaktadir.

28) Cihaz bikarbonat diyalizi yapabilmelidir.

29) Cihaz tedavide kullanilan sollisyon pipetlerini dezenfeksiyon asamasinda yikamalidir.
30) Cihaz toz bikarbonat kullanma 8zelligine standart olarak sahip olmalidir.

31) Cihazin diyalizat iletkenligi ve diyalizat 1sisi gostergeden izlenebilmeli, limit disina ¢ikildiginda cihaz alarm vererek
diyalizat akisini otomatik olarak durdurmali ve by-pass konumuna gegmelidir.

32) Cihazda ultrasonik hava dedektdrii ve kanin rengine hassas optik dedektér bulunmalidir.

33) Cihazda diyalizér membranindaki kan kacagini tespit edebilecek kan kacag dedektérii bulunmalidir. Kan kagagi
durumunda kan pompasi otomatik olarak durmalidir.

34) Cihazin kan pompa hizi 100-400 mL/dk. araligini mutlaka icine alacak sekilde 5-10mL/dk.’lik araliklarla 10 hassasiyetle
ayarlanabilmeli ve dijital gostergeden izlenebilmelidir.

35) Cihazda diyalizat akig hizi 300, 500, ve ilave olarak 700 VEYA 800 mL/dk. degerlerinde fonksiyonel olmalidir. Herhangi bir
kalibrasyona ve teknik ekipmana gerek kalmaksizin hazirlk konumunda ve diyaliz esnasinda kullanici tarafindan kolayca

degistirilebilmelidir.

36) Cihazin izerinde mikroiglemci kontrolli heparin pompasi bulunmalidir. Kullanilacak injektdr hacmi 20 mL. de dahil farkl
boyutlarda olabilir. Heparin pompasinin injeksiyon hizi ayarlanabilmeli. Heparin pompasi bolus yapabilme Ozelligine sahip
olmahdir.

37) Cihazda diyalizat bikarbonat diizeyi -8 (eksi sekiz) veya -10 (eksi on)’a kadar dijital olarak ayarlanabilmeli.
38) Cihazin diyalizat 1sist 35 santigrat derece ile 39 santigrat derece arasinda ayarlanabilmeli ve ekrandan izlenebilmelidir.
39) Cihazda standart sodyum ve bikarbonat degerlerini diyaliz esnasinda degistirebilme 6zelligi bulunmalidir.

40) Cihaz hastadan voliimetrik kontrollii ultrafiltrasyon yapmalidir. Cihazin ultrafiltrasyon miktari 0-4000 ml/saat arasinda
kesin ve net bir sekilde ayarlanabilmeli, istenen UF miktari ile cekilen sivi esit olmalidir. Yani hasta hedeflenen UF miktarina

cok yakin kilo kaybetmelidir.
41) Hacim kontrollii UF pompasi olmali ve Balancing Chamber sistemine sahip olmalidir.

42) Cihazda en az 5 adet degisik sodyum profilleri olmalidir. Bu sodyum profilleri sayesinde hastaya ozel tedavi icin kontrollu
sodyum uygulanmalidir.

43) Cihazda en az 5 adet degisik UF profilleri olmalidir. Bu profiller sayesinde hastaya degisik tedaviler uygulanarak
kontrollii sivi cekimi yapilabilmelidir. Sivi gekimi hacim kontrolli olmalidir.
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44) Sodyum profili ve UF profili ayni zamanda ve birbiri ile baglantili bir sekilde veya sodyum profili ayri UF profili ayri olarak
uygulanabilmelidir.

45) Cihaz Sequential Ultrafilitrasyon, ISO UF veya By-pass diyalizi olarak da anilan Bergstrom diyalizi yapabilmelidir. Cihaz
izole UF'yi yapabilmesi igin kullanici hedeflenecek kilonun ne kadarini izole UF yapacagina karar verip programlandiginda,
cihaz otomatik olarak by-pass’a gecip daha sonra by-pass’tan ¢ikarak tedaviyi tamamlamalidir.

46) Cihazin sartnameye uygunlugunun kontrol edilmesi iin istenildiginde demonstrasyon yapilacaktir.

47)satici firma cihazin tibbi ve teknik &zelliklerinin gériilebilecegi orijinal Tiirkce dokimani yeterlik bilgileri tablosunda
beyan edip istenildiginde idareye vermelidir. ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda cihaz igin orijinal kullanim, bakim,
onarim ve teknik servisi icin gerekli dokiimanlardan ilgili tlke dilinde birer takim vermelidir. Tirkge etiket ve Tiirk¢e kullanim
kilavuzu bulunmayan (Yénetmelikler geregi kullanim kilavuzu bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar icin) tibbi cihazlarin muayene
ve kabul islemleri yapilmayacaktir.

48) ihaleye katilan firma &nermis oldugu cihazin teknik 6zelliklerinin teknik sartnameye uygunlugunu maddeler halinde
yazili olarak belirtmelidir. Katalogda isaretlenmeli.

49) Cihazin kabul ve muayenesi sirasinda firmalardan cihazin teknik ézellikleri ve performansina iligkin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar lcretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlarda satici firma sorumludur.

50) Satici firma tarafindan fabrikada yapilan en son testlere ait raporlar(kalite kontrol belgesi) muayene heyetine teslim
edilecektir.

51) Yiklenici firma ve Turkiye satis Ana Distribltéri (Bayii)tarafindan garanti bitiminden sonra en az 10 (on) yil stireyle
Ucreti mukabilinde yedek parga saglayacaktir ve onayli bir sekilde yedek parga fiyatlarinin olarak listesini verecekler. 10 yil
slireyle yedek pargalarini bu fiyattan satacaklarini yazili olarak taahhtit edeceklerdir. Yedek parca, aksesuar ve sarf malzeme
fiyat listesi déviz veya TL olarak muayene komisyonuna sunulacaktir. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagli yedek parca,
aksesuar ve sarf malzemelerinin satig sonrasi teminine iligkin tedarikci tarafindan diizenlenen taahhiitname muayene
komisyonuna verilecektir.

52) Cihaz 2 (iki) yil Ucretsiz yedek parga ve yetkili servis bakim garantili olmali ve bu garanti iiretici veya Tirkiye temsilcisi ve
yetki verilen satici firma tarafindan verilecektir . Garantiler cihazin Turkiye Satis Ana distribiitérii veya Ana Bayii’si tarafindan
yazil verilmelidir. Garanti siiresince imalat, montaj, malzeme ve isgilik hatalarini Tirkiye temsilcisi veya satici firma giderecek
ve diizeltilemeyen hatali pargalar yenileri ile degistirilecektir. Garanti siiresince bakim, onarim ve yedek pargadan hicbir icret
talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra en geg 48 (kirk sekiz) saat i¢inde cihaza miidahale edilecek (bayram ve resmi
tatiller dahil) ve yedek parca gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat igerisinde ariza giderilecektir. Yedek parca
gerekmesi durumunda parga yurtici stoklarindaysda 3 (lig) is glinii icerisinde,parca yurtdisi stoklarindaysa resmi kurumlarca
ithalati kisith yada ézel izne tabi durumlar diginda (Firma bu durumu belgeleyecektir) en ge¢ 10 (on) is glini iginde biitiin
fonksiyonlariyla calistirilacaktir. Cihaza garanti siiresi boyunca yillik %95 uptime garantisi verilecektir. Cihaza tamamiyla
hasta alinamamasi durumunda cihaz down sayilacaktir. %5 lik down siirenin agilmasi durumunda asilan her is giini igin
cihazin garantisi bir is glinG uzatilacaktir. Uzatilan garanti siiresi 30 giin ile sinirli olacaktir. Ayrica yiiklenici firma ve Tiirkiye
temsilcisi firma garanti bitiminden sonra 10 (on) yil stireyle ticreti mukabilinde yedek parca ve yetkili servis bakim garantili
olmali. 2 yilin sonunda 10 (on) yil streyle Ucretli olarak yedek parga Déviz bazinda fiyatlandirilmis yedek parca listesi
sozlesme imzalanmadan 6nce verilecektir. Bu madde de yazan kosullarin taahhiitnamesini yiiklenici firma muayene
komisyonuna verecektir.

53) Garanti stresi boyunca her yil yiiklenici tarafindan yapilacak koruyucu bakim idarenin belirttigi tarih ve saate uyularak
Ucretsiz olarak yapilmalidir.

54) Cihazlarin kullanildigi siire boyunca sistemin var olan &zellikleri ile ilgili mevcut tiim yazilim giincellemeleri (Update)
tcretsiz ylklenecektir. Yazilimlara erisim, kullanim yetki bilgilerine (program kilidi, sifre, ek giivenlik donanimi gibi), hata
kodlari ve midahale asamalarina iliskin tedarik¢i tarafindan diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair
taahhlitname muayene komisyonuna verilecektir.

55) Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik &zellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmasi
istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar icretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlarda satici firma sorumludur. Teklif veren firma fabrikada yapilan:en son testlere ait raporlari (kalite kontrol belgesi)
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muayene kabul heyetine teslim edecektir. Garanti siiresi, cihazin teknik sartname kosullarina uygun, calisir durumda

tesliminden itibaren baglayacaktir.

56) Yiiklenici firma cihazlari (icretsiz olarak kuracak tim malzeme ve aksesuarlari ile calisir durumda teslim edecektir.
Cihazlarin montaji firma tarafindan tcretsiz ve sartnameye uygun olarak tamamlanacak ve sistem calisir vaziyette teslim

edilecektir.

57) Firmalar teklif ettikleri cihazin 6zellikleri hususunda orijinal kataloglari Gizerinde teknik sartnameye madde madde cevap
vereceklerdir.

58) Teklif veren firmalar séz konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu belgeleyecektir.
Yiiklenici firma cihazlarin treticisinden alinmis 31.12.2027 tarihine kadar gegerli yetkili servisi ve bayisi oldugunu gésteren
belgeyi muayene kabul komisyonuna sunacaktir

59) Firmalar iicretsiz garanti siiresi bitiminden itibaren ileriye déniik déviz bazinda yillik parca dahil ve parca hari¢ bakim
tekliflerini sunacaklardir. Garanti bitiminden sonraki 10 (on) yil boyunca yillik bakim ve onarim ticretleri, ihalede teklif edilen
sistem bedelinin:

Parga hari¢ %3

Cihazin garanti sonrasi yedek parga dahil veya hari¢ bakim onarim hizmeti ticretlerinin degerlendirilmesinde ihale gini T.C
Merkez Bankasi doviz alis kuru zerinden hesaplanan bedeli tizerinden veya TUIK tarafindan agiklanan Yi-UFE fiyat
endeksleri Gzerinden glincellenecektir. idare her iki giincelleme segeneginden kendi sectigi secenegi tercih ederek
hesaplama yapmakta serbesttir. Bu oranlari ve taahhiit ettigine dair taahhiitnameyi muayene kabul komisyonuna teslim
edecektir. Yiiklenici firma, satis sonrasi bakim ve onarim hizmeti desteginin, garanti stresi ile birlikte en az 12(on iki) yil
olacak sekilde ve sartnamede belirtilen siire boyunca verecegine dair taahhiitname yazarak muayene komisyonuna

verecektir.

60) Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan tiim {r(n, cihaz, yedek parca, aksesuar,
sarf ve yazilimlara iliskin ayri ayri UTS kayit barkodlar: teklif dokiimanlari ve faturalarda beyan edecektir.isteklilerin teklif
ettikleri sistemler icin, saglk bakanligi tarafindan onaylanmig T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TiTUBB)/UTS
koduna ve UTS/TiTUBB’ndan alinmis firma/bayi koduna sahip oldugunu gosterir belgeleri yeterlik tablosunda beyan
etmelidir.

61) ihaleyi alan firma cihazin kullanimi, giinliik bakimi ve olasi acil arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iligkin kendi
egitilmis personeli tarafindan hemodiyaliz hemsireleri, diyaliz teknikerleri ve hemodiyaliz teknisyenlerine idarenin
belirleyecegi stire kadar Ucretsiz egitim verecektir.

62) Garanti siiresince tedarikgi tarafindan dretici tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun olarak kullanici ve birinci
seviye teknik servis egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair taahhiitname muayene komisyonuna verilecektir.

63) Alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyaci igin satigi yapan satis merkezine ulagilamamasi halinde Uretici veya
ithalatci firmaya resmi iletisim kanallari (telefon numarasi, fax numarasi, mail adresi vs) muayane komisyonuna verilmelidir.

64) Muayene kabul siirecinde cihazin HL7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi icin gerekli olan entegrasyon
bilgi ve dokiimanlarinin (protokoller, sifre, SDK (Software Development Kit)), yiklenici firma tarafindan muayene
komisyonuna verilecektir. Cihaz; standart olarak Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS)'ne baglanabilme 6zelligi olmal ve
veri akisi 6zelligi olmalidir. Bunun icin gerekli olan belirtilen donanimsal (Wi-Fi,Ethernet, RS232, USB vb.) portlar cihaz
Gzerinde olmal.

65) Firma sistemin bakim onarim ve her tirli midahale islerini Gretici firmadan veya yetkili servisince verilmis egitim
sertifikasina sahip ve deneyimli personele yaptirmakla ve her bir personel igin sistem konusunda aldigi egitim sertifikalarini
)
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ve deneyim belgelerini ibraz etmekle yikimlidir. Bu ozelliklere sahip olmayan firma personeli hicbir sekilde arizalara
miidahale etmeyecektir. Bu hususta tiim sorumluluk mazeretsiz yuklenici firmaya aittir.

66) Montaj esnasinda galigacak firma personelinin kargilasacagi her turli saglik ve tehlikelerden mazeretsiz yiklenici firma
sorumludur. Bu islemlerde calisacak firma personelinin sigortalanmasi yiiklenici firmaya aittir. Kati kabule kadar
olusabilecek sistem ile ilgili her tiirlii olumsuz olayin kanuni, hukuki ve tazmin sorumlulugu mazeretsiz ytkleniciye aittir.

67) Garanti siresinin bitiminden sonra; bakim ve onarim sozlesmesi kapsamindaki cihaza/sisteme takilan tim yedek
parcalar en az 2 yil, bakim ve onarim sozlesmesi kapsaminda olmayan cihazlara/sistemlere takilan tim yedek pargalar en az
6 ay garantili olacaktir.

Prof.Dr.N.Yilmaz SELCUK Prof.Dr.i§amil BALOGLU

ic Hastaliklari Abd ve ic Hastaljkteg ilim Dal
Nefroloji B.p Ogr.Uy. Nefroloj ali Ogretim
Hemodjyaliz Unitesi Uyesi

sorumlu Ogretim Uyesi
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