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| INTRA AORTIK BALON POMPASI TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz kateter laboratuvarinda, yogun bakimda, ameliyathanede ve tasit araglari ile hasta naklinde
kullanima uygun yapida olmaldir.

2. Cihaz hava ve kara ambulans ile hasta nakline uygun yapida olmalidir.

3. Cihaz kiigiik, hafif ve her tarafa dénebilen tekerlekleri sayesinde kolayca tasinabiimelidir.

4. Cihazin kontrol modiili ambulans veya hava ile hasta naklini kolaylastirmak amaci ile
" ayrilabilmelidir. Bu islem tek hareketle kolayca yapilabilmelidir.

g’ 5. Sistemin beslemesi 220V 50Hz sebeke gerilimi iledir, voltaj ve frekans degisimlerinden

! etkilenmemelidir.

6. Cihazin icinde bakim gerektirmeyen batarya olmali ve cihaz batarya grubuyla en az 90 dakika
cahisabilmelidir.

7. Cihaz aki sebeke gecislerinden etkilenmemelidir.

8. Cihazda tiim elektronik, mekanik aksamlarsiirekli kontrol edilmeli, varsa sorunlan kullaniciya
bildiriimelidir. '

9. Cihaz, balon kateterinde gaz kacagl oldugunu hacim ve basing kontrolii yaparak algilamali, kan
cihaza ulasmadan pompalama durmali ve kullaniciyr uyarmaldir.

10. Cihazda traselerin ve sayisal degerlerin gosterildigi renkli bir ekran olmahdir, bu ekran dikey ve
yatay eksen izerinde hareket edebilmekte ve bu sayede kullanici ekrani her acidan rahatca
gorebilecegi pozisyona ayarlayabilmelidir.

11. Cihazda otomatik ¢alisan nem alma sistemi bulunmalidir. Bu sistem cihazin pompalamasina etki
etmemelidir.

12. Cihaz acilir acilmaz calismaya hazir olmali, herhangi bir sekilde purge, fill gibi islemlere gerek

| duymamahdir.
i 13. Sistem devamli kendini kontrol etmeli, gereken durumlarda pompalamayi durdurmaldir.
o Alarmlarda olasi nedenleri bildirmelidir.

14. Sistem yazilimi ve tus takimi Tiirkge olmalidir.

15. Kullanim esnasinda gaz hacmi devaml kontrol edilmeli, belirli bir seviyenin altindaki eksilmeler
aninda tespit edilerek tamamlanmali ya da kullaniciya bilgi verilmelidir.

16. ECG trasesinin hastadan direkt alindigi baglantilarda lead’lerden herhangi bir sebepten &tiri veri
alinamamasi durumunda hatali veya temassiz elektrodun hangisi oldugu alarmi vermelidir.

17. Cihaz ile fiber optik basing sensérlii balon kateteri kullanilabilmelidir.

18. Cihaz fiber optik kablo girisi ile kateterden aldigi 151k hizindaki basing bilgisini kullanarak, gercek
zamanl (real time) analizi ile gerekli ritim, hacim ve zamanlama ayarlarnini her atim icin
hesaplayarak otomatik olarak yapacak bir yazilima sahip olmaldir.

19. Fiber optik kateter miidahaleyi yavaglatacak herhangi bir 6n igslem gerektirmeden hastaya
yerlestirilebilmeli ve pompa baglantisi yapilip tek tus ile pompalama islemi baglatilabilmelidir.

20. Ekran Uzerinde ECG, AP ve balon basinci ayni anda ve devaml izlenebilmelidir. ECG ve AP

i traselerinin tizerinde balonun sisik olacagi béliim kullanici modunda gosterilebilmelidir.

ey 21. Ekranda kalp atim hizy, sistolik, diastolik ve ortalama basing degerleri izlenebilmelidir.

22. Cihazda hasta basi monitére veya plotterebasing sinyali génderebilen disiik ya da yiksek seviye
g basing cikist bulunmalidir.

23. Cihazda hastanin ihtiyacina gore 1: 1, 1: 2 ve 1: 3 veya 1:4 yardim oranlan segilebilmelidir.

24. Cihazda Augmentasyon (AUG) alarmi bulunmali ve alarm seviyesi kullanici tarafindan
ayarlanabilmelidir.

25. Cihazla beraber periferik dolagimin kontrolii igin bir (1) adet el doppleri verilmelidir.

26. Cihaz da otomatik kullanim modu vardir, bu modda su &zellikler bulunmalidir.

= EKG sinyali otomatik olarak bulunmali, tiim girigler icinde en iyi sinyal ve en uygun
derivasyon secilmeli, degisiklikler tam otomatik olarak cihaz tarafindan yapiimalidir.
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*= EKG sinyalinin kéti veya olmadigi durumlarda, cihaz AP sinyaline otomatik olarak
gecmeli, gerekli diizenlemeler otomatik olarak yapilarak pompalama islemi AP tetikleme
olarak devam etmelidir.

Cihazda otomatik modun haricinde yar otomatik ya da kullanici modu bulunmalidir, kulianic
isterse bu moda tek tusla gecebilmelidir.
Kullanici ya da Yari otomatik kullanim modunda kullanici;

= Tetikleme modunu,

= Balonun sisme ve inme zamanlama ayarlarini,

= Balon hacmini ve destek oranlarini kendisi secebilmeli ve ayarlayabilmelidir.

Cihazda tiimlesik bir printer olmaldir, bu printer istenen bir veya iki traseyi basabilmeli her
alarmda o andaki traseler ve hemodinami bilgileri sayisal olarak verilmelidir.

Printer programlanabilmeli, belli araliklarla dokim alinmasi saglanabilmelidir.

Cihaz upgrade edilebilmelidir.

Cihazin garanti siiresi boyunca miadi dolan saffetydisc,membran,pompa ya da diyafram vb
omirli sarf malzemeleri licretsiz degistirilmelidir.

Cihaz ile birlikte su aksesuarlar verilmelidir.

= 2 adet 5 lead’li ECG kablo seti

= 1 adet harici ECG ve AP baglanti kablosu

» 1 kutu iginde 10 adet yazici kagid

* 3 adet dolu Helyum tiipi (tekrar doldurulabilir)

s Tiirkge Orijinal Kullanim kilavuzu

* 3 adet hacim ayar linitesi( var ise)

= 3 adet fiberoptik intra aortik balon katateri (40 cc)

MONTAJ, EGiTiM, GARANTI, TEKNIK SERVIS

Cihaz 2 (iki) yil garantili olacak ve bu garanti iiretici veya Tirkiye temsilcisi ve yetki verilen satici
firma tarafindan verilecektir. Garanti siiresince imalat, montaj, malzeme ve iscilik hatalarin
Tiirkive temsilcisi veya satici firma giderecek ve dizeltilemeyen hatal parcalar yenileri ile
degistirilecektir. Garanti siiresince bakim, onarim ve yedek pargadan hic bir Gcret talep
edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra mesai giin ve saatleri dahilinde en gec 48 {kirk sekiz)
saat icinde cihaza miidahale edilecek ve yedek parga gerekmeyen durumlarda 72 (yetmis iki) saat
icerisinde ariza giderilecektir. Yedek par¢a gerekmesi durumunda parca yurt ici stoklarindaysda 3
(iic) is glinii icerisinde, parga yurt digi stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalati kisith ya da dzel
izne tabi durumlar disinda (Firma budurumu belgeleyecektir) en gec 10 (on) is guini icinde butin
fonksiyonlariyla c¢ahstinlacaktir. Cihaza garanti siresi boyunca villk %95 uptime garantisi
verilecektir. Cihaz atamamiyla hasta alinamamasi durumunda cihaz down sayilacaktir. %5 lik
down siirenin asiimasi durumunda agilan her is gini igin cihazin garantisi bir ig glinu uzatilacaktir.
Uzatilan garanti siiresi 30 giin ile sinirliolacaktir. Ayrica yiiklenici firma ve Turkiye temsilcisi firma
garanti bitiminden sonra 8 (sekiz) yil siireyle iicreti mukabilinde yedek parca saglayacaktir. Doviz
bazinda fiyatlandinimis yedek parga listesi sézlesme imzalanmadan once verilecektir. Bu madde
de yazan kosullarin taahhiitnamesini yiiklenici firma muayene komisyonuna verecektir.

Garanti sonrasi yiiklenici firma ile bakim-onarim anlasmasi yapiimadig durumda cihaza onarim
veya bakim hizmeti ihtiyaci olustugu haller dogunca anlagma saglandig: tarihten itibaren en gec
48 (kirk sekiz) saat icinde cihaza miidahale edilecek ve yedek parca gerekmeyen durumlarda 72
(yetmis iki) saat icerisinde ariza giderilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda parga yurt ici
stoklarindaysda 3 (iig) Is giini icerisinde, parga yurt disi stoklarindaysa resmi kurumlarca ithalat:
kisith yada ozelizne tabi durumlar diginda (Firma bu durumu belgeleyecektir) engec 10 (on) is
giinii icinde bitiin fonksiyonlariyla calistirilacaktir.

Yiiklenici firmave Tirkiye temsilcisi firma garanti bitiminden sonar en az 8 (sekiz) yil siireyle {icreti
mukabilinde vedek parca saglayacaktir. Yedek parca, aksesuar ve sarf malzeme fiyat listesi
muayene komisyonuna sunulacaktir. Tibbi cihaz alimlarinda cihaza bagh yedek parga, aksesuar ve
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sarf malzemelerinin satig sonrasi teminine iliskin tedarik¢i tarafindand lizenlenen taahhiitname
muayene komisyonuna verilecektir.

Garanti siiresi boyunca her yilyiiklenici tarafindan yapilacak koruyucu bakim hafta sonu disinda
idarenin belirttigi tarih ve saate uyularak licretsiz olarak yapilmahdir.

Cihazlarin kullanildigi sure boyunca sistemin var olan ozellikleri ile ilgili mevcut tim vyazihim
giincellemeleri (Update) Ucretsiz yiklenecektir. Yazilmlara erisim, kullanim yetki bilgilerine
(program kilidi, sifre, ek giivenlik donanimi gibi), hata kodlari ve miidahale agsamalarina iligkin
tedarikci tarafindan diizenlenen beyan ve bedelsiz temin edilecegine dair taahhiitname muayene
komisyonuna verilecektir.

Cihazlarin Kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim o6zelliklerin uygunlugu control
edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin control ve sayimi yapilacaktir.
Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik oOzellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapiimasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar dcretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlarda satici firma sorumludur. Teklif
veren firma fabrikada yapilanen son testlere ait raporlari (kalite control belgesi) muayene kabul
heyetine teslim edecektir. Garanti siresi, cihazin teknik sartname kosullarina uygun, calisir
durumda tesliminden itibaren baslayacaktir.

Yiiklenici firma cihazlar Ucretsiz olarak kuracak tiim malzeme ve aksesuarlar ile ¢alisir durumda
teslim edecektir. Cihazlar hi¢ kullaniimamis ambalajinda teslim edilecektir. Daha Gnce demo
amach olarak kesinlikle kullanilmamis olacaktir. Cihazlarin montaji firma tarafindan Ucretsiz ve
sartnameye uygun olarak tamamlanacak ve system calisir vaziyette teslim edilecektir.

Firmalar teklif ettikleri cihazin o6zellikleri hususunda original kataloglan {zerinde teknik
sartnameye madde madde cevap vereceklerdir.

Teklif veren firmalar TSE tarafindan onayh “Teknik Servis Yeterlilik Belgesi” ne, Sanayi ve Ticaret
Bakanlig onayh “Satis sonrasi hizmetleri yeterlilik belgesi"ne , “ Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi “ kapsaminda “satis merkezi yetki belgesi “ ne sahip olmahdir.

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.
Teklif veren firmalar sdz konusu cihaz icin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir.

Cihazin hastane otomasyon sistemine baglanmasi igin gerekli alt yapisi olmalidir.

Firmalar {icretsiz garanti siiresi bitiminden itibaren ileriye donik déviz bazinda yillik parca dahi!
ve parca hari¢ bakim tekliflerini sunacaklardir. Garanti bitiminden sonraki 8 (sekiz) yil boyunca
yillik bakim ve onarnim Ucretleri, ihalede teklif edilen system bedelinin:

Parca haric %3
Parca dahil %5 ini gegmeyecektir.

Cihazin garanti sonrasi yedek parca dahil ve ya haric bakim onarim hizmeti Ucretlerinin
degerlendirilmesinde ihale giinii T.C Merkez Bankasi doviz alis kuru tzerinden hesaplanan bedeli
lizerinden veya TUIK tarafindan agiklanan Yi-UFE fiyat endeksleri {izerinden giincellenecektir.
idare her iki giincelleme seceneginden kendi sectigi secenegi tercih ederek hesaplama yapmakta
serbesttir. Bu oranlan ve taahhiit ettigine dair taahhiitnameyi muayene Kabul komisyonuna
teslim edecektir. Yiiklenici firma, satis sonrasi bakim ve onarim hizmeti desteginin, garanti sliresi
ile birlikte en az 10 yil olacak sekilde ve sartnamede belirtilen sure boyunca verecegine dair
taahhiitname yazarak muayene komisyonuna verecektir.

Satici firma cihazin tibbi ve teknik &zelliklerinin goriilebilecegi original Tirkgce dokiimani yeteriik
bilgileri tablosunda beyan edip istenildiginde idareye vermelidir. ihaleyi alan firma cihazin teslimi
sirasinda cihaz igin original kullamim, bakim, onarim ve teknik servisi i¢in gerekli dékiimanlardan
ilgili Ulke dilinde birer takim vermelidir. Tiirkge etiket ve Tirkge kullanim kilavuzu bulunmayan
(Yonetmelikler geregi kullanim kilavuzu bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar igin) tibbi cihaziarin
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Tibbi cihaz alimlarinda ilgili mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kaydina esas olan tiimiiriin, cihaz,
yedek parca, aksesuar, sarf ve yazilimlara iliskin ayr ayri UTS kayit barkodlar teklif dokiimaniari
ve faturalarda beyan edecektir.

Teklif veren firmalar soz konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu
belgeleyecektir. Yiklenici firma cihazlarin iireticisinden alinmig 31.12.2027 tarihine kadar gecerli
yetkili servisi ve bayisi oldugunu gosteren belgeyi muayene Kabul komisyonuna sunacaktir.

Teklif edilen cihazin uluslararasi gegerliligi olan kalite kurumundan alinmis (1SO, FDA, TUV, DIN,
vb.) standartlara ve /veya normlara uygunluk belgesi olmali ve firma bu belgeleri muayene Kabul
komisyonuna sunmalidir.

. Garanti sliresince tedarikgi tarafindan dretici tarafindan belirlenen uygulama kurallarina uygun

olarak kullanict ve birinci seviye teknik servis egitimlerinin bedelsiz olarak temin edilecegine dair
taahhiitname muayene komisyonuna verilecektir.

Muayene ve Kabul siirecinde, sartname isterlerinin beyanedilen catalog degerleri ile
karsilandigina y6nelik dlgllebilir parametrelerin masraflari muayene komisyonu gerek goriirse
tedarikci tarafindan karsilanacak bagimsiz bir metroloji kurulusu tarafindan degerlendirilecegine
iliskin tedarikci tarafindan diizenlenen taahhiitname muayene komisyonuna verilecektir.

. Isteklilerin teklif ettikleri sistemler icin, saghk bakanhg tarafindan onaylanmis T.C. ila¢ 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.

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 Amaglh Hastane Mefrusati
ve Ekipmanlan icin-Kurallar” standardina gore hizmet alinacak cihaz igin hizmet yeterlilik
belgesine sahip olmalidir.

Alinan tibbi cihaz ile ilgili bakim onarim ihtiyaci icin satisi yapan satis merkezine ulagilamamasi
halinde Uretici veya ithalatgi firmaya resmi iletisim kanallar (telefon numarasi, fax numarasi, mail
adresi vs) muayane komisyonuna verilmelidir.

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