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iHTIYAC LISTESI
| SiraNo |Malzeme Cinsi | Aciklama | Resmi Kodu Miktari | Birimi | Birim Fiyati | Toplam Tutari |
| 1 |BASIN(; DESTEK VENTILATORU | | 2,00 | ADET | | |

ASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDAR| SARTNAME HUKUMLERINi OLUSTURMAKTADIR. _
DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR IDARi SARTNAMEDEKi HUSUSLARI KABUL ETMI$ SAYILACAKTIR.

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

2.Numune istenmisse yine son teklif teslim saatinden 6nce Satinalma birimine

teslim edilecektir.

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

Urn markasi kdv hari¢ , imza ve kaseler agik 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 glinden uzun siiren malzeme teslimatlarinda teslim stresini belirtmeleri gerekmektedir.
7,Dogrudan Temin birimi olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edilmemektedir.

8,0demeler ; 30 Gunliik 6deme planina gére yapilacaktir.

Not: Teknik sartname ektedir. ( 7 Sayfa)

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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Basing Destek Ventilatorii Cihazi Teknik Ozellikleri

1. Ventilatér, mekanik ventilasyona ihtiyag duyan hastalarda invaziv ve non-invaziv ventilasyon
yapabilmelidir.

2. Ventilator, 2.5 kg ve (izeri yenidogan, pediyatrik ve yetiskin hastalarda kullanilabilir olmalidir.
3. Ventilator, opsiyonel olarak uygun aksesuarlar entegre edildiginde SpO2, Nabiz ve CO2

verilerini 6lgebilmeli ve goriintiileyebilmelidir.

4. Ventilator gerektiginde tasinabilir olmali , masa ya da komidin gibi diiz bir ylizeyin Uzerine
konularak ya da tekerlekli standa takili olarak (trolley) kullanilabilir olmalidir.

5. Cihaz asagidaki hacim kontrolli ventilasyon modlarinda solunum yaptirabilmelidir.

a. A/C-VC (Destekli/Kontrol-Hacim Kontrolii)
b. SIMV-VC (Senkronize Aralikli Zorunlu Ventilasyon - Hacim Kontrolii)

6. Cihaz asagidaki basing kontrollii ventilasyon modlarinda solunum yaptirabilmelidir. .

a. CPAP (Kesintisiz Pozitif Havayolu Basinci) 7:‘{7‘? :

b. PSV (Basing Destegi Ventilasyonu) , i)i»9‘!’:’6&\\(’&.\}‘0‘;}\/

c. S/T—AVAPS (Spontan/Zamanli) VAUt T pokd e‘krgl. Al

" L% P L v =

d. A/C-PC (Destekli/Kontrol-Basing Kontrolii) SO,?"\"*ND-_ 107718 Y

e. SIMV-PC (Senkronize Aralikli Zorunlu Ventilasyon - Basing Kontrolii) -

f. AVAPS — AE (Ekspirasyon Pozitif Hava Yolu Basincini (EPAP), basing destegini (PS-Pressure
Support) ve yedek solunum sayisini (BPM) otomatik olarak ayarlayan non-invaziv ventilasyon
modu)

7. Opsiyonel olarak temin edilebilecek 15mm lik gift kollu devre ve akig senséri ile birlikte cihaz

sahip oldugu A/C-VC ve SIMV-VC hacim kontrollii modlarda en az 35 ml ve Uzeri kadar tidal haami}

gerektiren yenidogan/pediatrik hastalarda ventilasyon yapabilmelidir. &Q
>

8. Cihazda, hastanin {ist hava yolundaki direncini izleyen ve hasta hava yolunu agik tutmak |<;|\n

EPAP’I otomatik olarak ayarlayabilen, verilen tidal hacimleri izleyen ve basing destegini hedef tidal
hacmi korumak igin otomatik olarak ayarlayabilen, solunum sayisini hastanin kendi spontan solunum
sayisina gore otomatik olarak ayarlayabilen ortalama voliim garantili basing destegi ve otomatik
ekspirasyon basinci modu olmalidir.

9. Cihazda hedef tidal hacmi karsilamak igin basinci otomatik olarak ayarlayan ve ortalama tidal
hacmi garanti eden AVAPS basing destegi Ozelligi bulunmalidir. Bu 6zellik inspirasyon basincinin;
hedeflenen ortalama tidal hacime ulasmak i¢in minimum ve maksimum ipap degerleri arasinda
ayarlanmasina izin verebilmelidir.

10. Cihaz, basing ve volim modlarinda otomatik olarak istenmeyen kagaklari kompanzasyon
Ozelligine sahip olmalidir.

11. Cihaz opiyonel olarak temin edilebilecek bir harici akig sensdriine sahip olmalidir.

12, Cihaz; non-invaziv ventilasyon icin kacakli ya da kagaksiz burun, agiz burun ya da tam yiz
maskelerle kullanima uygun olmalidir.



13. Cihaz devre kalibrasyon 6zelligine sahip olmalidir.

14. Cihazda dlgllen ve goriintiilenen hasta parametreleri asagidaki gibi olmalidir.
Tidal hacim (Vti veya Vte): 0ila 2000 ml
Dakika ventilasyonu (MinVent): 0ila 30 I/dk.
Kacak: 0ila 200 I/dk.
Solunum hizi (RR): 0ila 90 BPM
Tepe inspirasyon akisi (PIF): 0ila 200 I/dk.
Tepe inspirasyon basinci (PIP): 0ila90 cm H20
Spontan tetiklenen nefeslerin %si: %0 ila %100 (%Anlk Tetik)
I:E orani: 9,9:1-1:9,9
Dinamik uyumluluk (Dyn C): 1ila 100 ml/cm H20
Dinamik direng (Dyn R): 5-200 cm H20/I/sn.
Dinamik plato basinci (Dyn Pplat): Oila90 cm H20
Oto-PEEP: Oila20cm H20
15. Cihazdaki Kontrol parametreleri asagidaki gibi olmalidir.
Pasif devreli AVAPS: Yalnizca PSV, S/T ve A/C-PC modlari
Tidal hacim ( Aktif akis devrelerinde ): 35-2000 ml
Tidal hacim ( Pasif devrelerde ) : 50 -2000 ml
Solunum sayisi: 0-80BPM
PEEP: (Aktif devreler): 0-35cm H20
(Pasif devreler) : 3-25cm H20
EPAP/CPAP: 3-25cm H20
IPAP: 3-60cm H20
Basing destegi/basing kontroli: 0-60cm H20
inspirasyon siiresi: 0,3-5,0s
Rise time (Yikselme siiresi): 0,1,2,3,4,5,6
Tetikleme ve donglileme: Otomatik, Hassas Otomatik ve Akis Tetikleyici
Akis tetikleme duyarhhg: 0,5-9 I/dk.
Akig donglisti duyarliligi: Tepe akigin %10 — %90"
FiO2: 21% - 100%
inspirasyon siiresi Otomatik min/maks: 0,3-3,0sn
Yedek ventilasyon: Acik — Kapali
16. Cihaz IP22 koruma sertifikasina sahip olmahdir.
17. Cihaz asagida mevcut bulunan devre tipleri ile birlikte galisabilmelidir.
a. Pasif Devre
b. Aktif Akis Devresi
c. Aktif Basing Devresi
d. Cift hath devre

18. Ventilator; parametrelerin ayarlanmasi ve monitorize edilen degerlerin goriilebilmesi igin en
az 8 ing dokunmatik ve renkli bir ekrana sahip olmaldir.

19. Cihazin standby modu olmahdir. _ /\ |
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20. Cihazda hasta ile ilskili olarak asagiaki alarmlar mevcut olmalidir

a. Apne 5-60 Sn.

b. Devre kesintisi 5-60 Sn.

C. Diisiik - Yiiksek dakika ventilasyonu  0.2-30 L/dk.

d. Duslik - Yiiksek solunum sayisi 1-90 Bpm

e. Yiiksek inspirasyon basinci 10-90 CmH20

f. Duistik - Yiiksek tidal hacim 10-2000 ml.
21. Cihazda sistem ile ilgili agsagidaki alarmlar mevcut olmalidir.

a. Giris filtresi hatasi

b. Proksimal basing hattti hatasi
c. Duslik pil

d. Guig baglantisi kesilmesi

e. Devre uyusmazlig

f. Devre sizintisi

g. Bakim zamani uyarisi

h. Engellenme uyarisi

i. Harici akis sensoru hatasi

j. Oksijen kaynagi hatasi

22. Cihaz opsiyonel pargalar eklendiginde asagidaki alarmlari saglayabilmelidir.

Diisiik — Yiiksek Spo2
Diisiik — Yiiksek Nabiz
Dusuk — Yiiksek ETCO2
Dusuk — Yiiksek FI02

oo o

23. Ventilatér; diisiik akim oksijen kaynagi ile (30 I/dk kadar) ile ¢alisabilmelidir.

24. Ventilatér hastane merkezi oksijen istemine veya yiiksek basing regilatorli oksijen tiplerine
baglanarak baglanilarak %21 - %100 konsantrasyon araliginda yiiksek basingli oksijen destegi
verilebilmesi igin bir oksijen karistiricisina sahip olmalidir.

25. Cihaz vyiiksek basing oksijen kaynagi kullanilirken cihaz {Uzerinden FiO2 degeri
ayarlanabilmelidir.

26. Ventilatér oksijen karistiricist kullanildiginda gerekli durumlarda kullanilmak Uzere oksijen
soklama (bosaltma) 6zelligine sahip olmalidir. Bu dzellik kullanildiginda cihaz 2 dk. boyunca hastaya
%100 oksijen verebilmelidir. istenirse oksijen soklamasi 2 dk. dolmadan durdurulabilmelidir.

27. Ventilatdr, dahili ve harici olmak tzere toplamda 2 adet bataryaya sahip olmahdir. Her iki
batarya ile birlikte tam dolu sarjla 15 saate kadar elektrige bagli olmadan ¢aligabilir zellikte olmaldir.

28. Ventilatdr ekranindaki bilgi cubugu {zerinden cihaz bataryalarinin tahmini kalan calisma
sureleri izlenebilir olmalidir. Batarya azaldiginda kullaniciyi uyaran alarm cihaz tarafindan gorsel ve
isitsel olarak verilebilmelidir.

29. Ventilatér 100-240 VAC, 50/60Hz akim ve voItajla ve 12V DC elektrik kaynagi ile
calisabilmelidir.

30. Ventilatére; opsiyonel olarak temin edilebilecek bir harici EndTidal kapnograf (CO2 sensériiyle)
baglanabilir olmalidir ve kapnograf kullanildigi taktirde hastanin CO2’si cihaz ekrani Uzeri\_ndr—gg
monitdrize edilebilmelidir. Ot Abﬁﬂ,\luﬁh YALAY
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31. Ventilator birlikte opsiyonel olarak temin edilebilecek bir harici disposible ya da reusable
PulseOksimetre kullanilabilir olmalidir ve hastanin SpO2 degeri cihaz ekrani {izerinden monitérize
edilebilmelidir.

32. Ventilatorde ventilasyonun akis, basing ve CO2’nin (opsiyonel) dalga formu seklinde takibi
yapilabilmelidir.
33, Cihaz opsiyonel olarak hasta basi monitériine baglanabilmeli bu sayede hasta basi

monitériinde hem monitorizasyon parametreleri takip edilirken ayni ekran tizerinden ventilator cihaz
parametreleride takip edilebilmelidir.

34. Ventilator klinisyenin ventilasyonu daha iyi yonetebilmesine olanak saglamak adina dinamik
komplians (Dyn-C), dinamik rezistans (Dyn-R), dinamik plato basinci (Dyn-Pplat) ve AutoPEEP
degerlerini monitdrize edebilmelidir.

35. Cihaz kolay tasinabilir olmali ve tutma koluna sahip olmalidir. Cihazin aksesuarlari harig agirligi
7 kg 'dan az olmalidir.

36. Ventilatér manuel akis tetikleme ve otomatik tetikleme 6zelligine sahip olmalidir. Ventilatorde
tetikleme hassasiyeti ve dongii duyarliig otomatik olarak ayarlanabilmelidir. istenildiginde otomatik
tetikleme pediatrik hastalar igin hassaslastirilabilmelidir.

37. Ventilatdrde akis tetikleme hassasiyeti manuel olarak 0,5 ile 9 It/dk. araliginda
ayarlanabilmelidir.

38. Cihaz, hastanin nefes almasi sirasinda agzin agilmasindan kaynaklanan hava kagaklarinin sebep
oldugu akim degisikliklerini algilayarak, bunu nefes verme baslangici olarak algilamayacak aksine bu
hava kagagini telafi edebilecektir.

39. Emniyet agisindan inspiryum siiresi maksimum 5 sn ile sinirlandiriimig olmahdir ve 0.3-5 sn
arasinda ayarlanabilmelidir.

40. Cihazda bulunan tiim alarmlar sesli ve isikli olmalidir. Cihazin alarm sesini gegici durdurma
tusuna sahip olmahdir.

41. Ventilatérde ekspiryum sonrasi basing yiikselme egimi (rise-time) &zelligi olmalidir ve 0-6
kademe araliginda ayarlanabilmelidir.

43, Ventilatdrde alarm kaydi 6zelligi olmalidir ve bu 6zellikle cihazda yapilan tim parametre
degisiklikleri ve alarm kayitlari sonrasinda izlenebilmelidir.

44, istekli/yiiklenici firmanin tedarik edecegi iriinlerin Tirkiye’deki ithalatgisinin/dagiticisinin EU
MDR tanimlarina gére I1SO 13485 (Tibbi cihaz servis, bakim/onarim kalite yonetim standardi) belgesine
sahip yetkili teknik servisi bulunmalidir.”

45, Cihazda Tirkge dil destegi mevcut olmalidir.
46. Her bir cihaz ile birlikte;

e 1 adet tek kollu (pasif) devre,
‘e 1Adet Tam yiiz ( Gézleride igine alan ) Maske
e 1 adet FiO2 baglanti hortumu, verilecektir. *
e 1 adet trolley (tagima arabasi) verilecektir.




MONTAJ, EGITIM, GARANTI, TEKNIK SERVIS

1. Cihaz 2 (iki) yil garantili olacak ve bu garanti Uretici veya Tirkiye temsilcisi ve yetki verilen satici firma
tarafindan verilecektir. Garanti siiresince imalat, montaj, malzeme ve iscilik hatalarini Turkiye temsilcisi
veya satici firma giderecek ve diizeltilemeyen hatali pargalar yenileri ile degistirilecektir. Garanti
suresince bakim, onarim ve yedek pargadan hicbir ticret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra
mesai giin ve saatleri dahilinde en geg 48 (kirk sekiz) saat iginde cihaza miudahale edilecek ve yedek
parca gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat igerisinde ariza giderilecektir. Yedek parga
gerekmesi durumunda parga yurtici stoklarindaysda 3 (ig) is guni icerisinde,par¢a yurtdis!
stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith yada ozel izne tabi durumlar disinda (Firma bu durumu
belgeleyecektir) en ge¢ 10 (on) is gund iginde bitiin fonksiyonlariyla cahgtinlacaktir. Cihaza garanti
siiresi boyunca yillik %95 uptime garantisi verilecektir. Cihaza tamamiyla hasta alinamamasi
durumunda cihaz down sayilacaktir. %5 lik down siirenin aglimasi durumunda asilan her ig guinu icin
cihazin garantisi bir is guni uzatilacaktir. Uzatilan garanti suresi 30 giin ile sinirh olacaktir. Ayrica
yiiklenici firma ve Tirkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonra 8 (sekiz) yil stureyle Ucreti
mukabilinde yedek parca saglayacaktir. Doviz bazinda fiyatlandinimis yedek parca listesi sozlesme
imzalanmadan 6nce verilecektir. Bu madde de yazan kosullarin taahhiitnamesini yuklenici firma
muayene komisyonuna verecektir.

2.Garanti sonrasi yiklenici firma ile bakim-onarim anlagmasi yapiimadig durumda cihaza onarim veya
bakim hizmeti ihtiyaci olustugu haller dogunca anlagma saglandig! tarihten itibaren en geg 48 (kirk
sekiz) saat iginde cihaza miidahale edilecek ve yedek parga gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat
icerisinde ariza giderilecektir. Yedek parga gerekmesi durumunda parga yurtici stoklarindaysda 3 (iig)
is glinii igerisinde,par¢a yurtdigi stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith yada ozel izne tabi
durumlar diginda (Firma bu durumu belgeleyecektir) en geg¢ 10 (on) is gund icinde butln
fonksiyonlariyla caligtinlacaktir.

3.Yiiklenici firma ve Turkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonra en az 8 (sekiz) yil sureyle tcreti
mukabilinde yedek par¢a saglayacaktir. Yedek parga, aksesuar ve sarf malzeme fiyat listesi muayene
komisyonuna sunulacaktir. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagh yedek parga, aksesuar ve sarf
malzemelerinin satig sonrasi teminine iliskin tedarikgi tarafindan diizenlenen taahhitname muayene
komisyonuna verilecektir.

4. Garanti stiresi boyunca her yil yuklenici tarafindan yapilacak koruyucu bakim hafta sonu diginda
idarenin belirttigi tarih ve saate uyularak tcretsiz olarak yapiimahdir.

5. Cihazlarin kullanildigi sire boyunca sistemin var olan ozellikleri ile ilgili mevcut tim yazilim
giincellemeleri (Update) lcretsiz yiiklenecektir. vaziimlara erigim, kullanim yetki bilgilerine (program
kilidi, sifre, ek glivenlik donanimi gibi), hata kodlarive miidahale agamalarina iligkin tedarikgi tarafindan
diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair taahhiithame muayene komisyonuna
verilecektir.

6. Cihazlarin kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim szelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir. Kabul ve muayene
sirasinda firmalardan cihazin teknik dzellikleri ve performansina iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde
gerekli personel ve diizenegi firmalar tcretsiz 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) muayene kabul heyetine teslim edecektir. Garanti siiresi, cihazin teknik
sartname kosullarina uygun, cahigir durumda tesliminden itibaren baglayacaktir. b )
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7. Yuklenici firma cihazlari Ucretsiz olarak kuracak tiim malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda
teslim edecektir. Cihazlar hig kullanilmamis ambalajinda teslim edilecektir. Daha 6nce demo amacgh
olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazlarin montaji firma tarafindan (icretsiz ve sartnameye
uygun olarak tamamlanacak ve sistem calisir vaziyette teslim edilecektir.

8. Firmalar teklif ettikleri cihazin 6zellikleri hususunda orijinal kataloglari tizerinde teknik sartnameye
madde madde cevap vereceklerdir.

9. Teklif veren firmalar TSE tarafindan onayll “Teknik Servis Yeterlilik Belgesi” ne, Sanayi ve Ticaret
Bakanligi onayl “Satis sonrasi hizmetleri yeterlilik belgesi”ne , “ Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi “ kapsaminda “satis merkezi yetki belgesi “ ne sahip olmalidir.

10. ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna iliskin
kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi en az 2 (iki) elemana en az 2 (iki) defa licretsiz
egitim verecektir.

11. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir.

12. Cihazin hastane otomasyon sistemine baglanmasi igin gerekli alt yapisi olmaldir.

13. Firmalar Ucretsiz garanti siiresi bitiminden itibaren ileriye doniik déviz bazinda yillik parga dahil ve
parga harig bakim tekliflerini sunacaklardir. Garanti bitiminden sonraki 8 (sekiz) yil boyunca yillik bakim
ve onarim Ucretleri, ihalede teklif edilen sistem bedelinin:

Parga harig %3
Parga dahil %5 ini gegmeyecektir.

Cihazin garanti sonrasi yedek parga dahil veya haric bakim onarim hizmeti {cretlerinin
degerlendirilmesinde ihale giinii T.C Merkez Bankasi doviz alig kuru {izerinden hesaplanan bedeli
tizerinden veya TUIK tarafindan agiklanan Yi-UFE fiyat endeksleri izerinden giincellenecektir. idare her
iki glincelleme segeneginden kendi sectigi secenegi tercih ederek hesaplama yapmakta serbesttir. Bu
oranlari ve taahhiit ettigine dair taahhitnameyi muayene kabul komisyonuna teslim edecektir.
Yiiklenici firma, satig sonrasi bakim ve onarim hizmeti desteginin, garanti siiresi ile birlikte en az 10 yil
olacak sekilde ve sartnamede belirtilen siire boyunca verecegine dair taahhlitname yazarak muayene
komisyonuna verecektir.

14.Satici firma cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerinin gorilebilecegi orijinal Tiirkge dokiimani yeterlik
bilgileri tablosunda beyan edip istenildiginde idareye vermelidir. ihaleyi alan firma cihazin teslimi
sirasinda cihaz igin orijinal kullanim, bakim, onarim ve teknik servisi igin gerekli dokiimanlardan ilgili
ulke dilinde birer takim vermelidir. Tirkge etiket ve Tirkge kullanim kilavuzu bulunmayan
(Yonetmelikler geregi kullanim kilavuzu bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar igin) tibbi cihazlarin muayene
ve kabul iglemleri yapilmayacaktir.

15.Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan tiim {rin, cihaz,
yedek parca, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayri ayri UTS kayit barkodlari teklif dokiimanlari ve
faturalarda beyan edecektir.

16.Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir. Yiiklenici firma cihazlarin iireticisinden alinmis 31.12.2026 tarihine kadar gegerli yetkili ;
servisi ve bayisi oldugunu gosteren belgeyi muayene kabul komisyonuna sunacaktir A '
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17. Teklif edilen cihazin uluslararasi gegerliligi olan kalite kurumundan alinmis (ISO, FDA, TUV, DIN, vb.)
standartlara ve /veya normlara uygunluk belgesi olmali ve firma bu belgeleri muayene kabul
komisyonuna sunmalidir.

18. Garanti stiresince tedarikgi tarafindan Uretici tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun
olarak kullanici ve birinci seviye teknik servis egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair
taahhiitname muayene komisyonuna verilecektir.

19.Muayene ve kabul siirecinde, sartname isterlerinin beyan edilen katalog degerleri ile karsilandigina
yonelik 6lclilebilir parametrelerin masraflari muayene komisyonu gerek goriirse tedarikgi tarafindan
karsilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan degerlendirilecegine iliskin tedarikgi tarafindan
diizenlenen taahhiitname muayene komisyonuna verilecektir.

20.isteklilerin teklif ettikleri sistemler icin, saglik bakanligi tarafindan onaylanmig T.C. ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)/UTS koduna ve UTS/TiTUBB’ndan alinmig firma/bayi koduna sahip
oldugunu gosterir belgeleri yeterlik tablosunda beyan etmelidir.

21.Satici firma “TS 12426 Yetkili Servisler 7 Tibbi Cihazlar icin Kurallar” standardina veya “TS 13703 -
Ozel Servisler- Tibbi Cihazlar igin Kurallar” standardina veya “TS 13011 Yetkili Servisler-Cerrahi El
Aletleri-Kurallar” veya “TS 13005 Yetkili Servisler-Tibbi ve Laboratuvar Amagli Hastane Mefrugati ve
Ekipmanlari igin-Kurallar” standardina gore hizmet alinacak cihaz i¢in hizmet yeterlilik belgesine sahip
olmaldir.

22.Alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyaci igin satisi yapan satig merkezine ulagilamamasi
halinde Uretici veya ithalat¢l firmaya resmi iletisim kanallan (telefon numarasi, fax numarasi, mail
adresi vs) muayane komisyonuna verilmelidir.

23.Muayene kabul siirecinde cihazin HL7 standardinda ham veri (RAW data) aktarabilmesi igin gerekli
olan entegrasyon bilgi ve dokiimanlarinin (protokoller, sifre, SDK (Software Development Kit)),
yiiklenici firma tarafindan muayene komisyonuna verilecektir.
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