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CIHAZ ADI VENTILATOR
1. Istekliye veya yetki aldigr firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya T.C. Sanayi ve

Ticaret Bakanhgr’min “Satis Sonrast Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi iirtin/iiriinler T.C. Saghk Bakanligi’nin

TEKLIF DOSYASINDA ’ ;f!irled/igl;i 93'/-:(2/55; I\;IDD-, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC [VDD kapsaminda ise
i - Firma / Bayi Kodu Belgesi
ISTENEN BELGELER 4. Istekli, satisini teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik ozelliklerini, calisma ortam kosullarini, standart

ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig gorliniimtinii net olarak gosteren ve tam boy
resmini de igeren tanitim brosiiriinii veya kitap/kitapgigmi teklif dosyasina eklemek zorundadir, Baska
bir dilde sunulan dokiimanlar onayh Tiirkce terciimesi ile birlikte verilmesi halinde gecerli
sayilacaktir.

5. Thaleye katilan yetkili firmalar asagida belirtilen maddelerin her biri icin Teknik

Sartnameye birebir uysunluk bel esi verecektir.
e s s S

1. Ventilatér zaman dongiilii, sabit hacimli ve akis kesicili sistemle calisabilmelidir. Tiim cihazlar tic hasta
tipinde (yenidogan, pediatrik ve yetigkin) calisabilecek yazilim ve donanima sahip olmalidir.

2. Ventilatorun ¢alismast icin gerekli olan tibbi gazlar (oksijen, medikal hava) merkezi gaz sisteminden
saglanabilmelidir. Cihazin oksijen ve hava gazlari icin gaz girig basinglari en az 3 - 5.5 bar arasinda

olmahdir. Gerektiginde ise gerekli olan tubbi gazlar opsiyonel olarak harici bir kompresorden ya da basing
regiilatorleri ile tiiplerden saglanabilmelidir.

3. Ventilator ekrani, dokunmatik, renkli ve en az 15" bilyiikliigiinde olmalidir. Ekran boyutu 15” *den
kiigiik olup, ekrani buyitmek igin kullanilan harici ekranlar kabul edilmeyecektir.

4. O, ya da hava kaynaginda problem oldugunda ventilator otomatik valf sistemi ile diger kaynaga
geemelidir ve ventilatsr tek tip gaz ile gahsirken kullanictyr alarm ile uyarmahdir. (Ornegin; hava
TIBBi VE TEKNIK probleminde oksijene, oksijen probleminde ise havaya)

OZELLIKLER ]
3. Ventilator asagida yazili modlarda calismalidir:

®  Pressure control ( PCV) veya PCV+ veya PC veya tam esdegeri

* BIPAP veya Bilevel veya DuoPAP veya Bi-Vent veya tam esdegeri

e Pressure support (PS) veya ASB (Yardime1 Spontan Solunum) veya tam esdederi

e Continous positive airway pressure (CPAP) veya SPONTAN veya tam esdegeri

¢ Volume control ( CMV) veya VC veya (S)CMV veya tam esdegeri

° APV (Adaptive Pressure Ventilation) veya VC+ veya CMV autoflow veya PRVC veya tam
esdegeri

® Synchronized intermittent mandatory  ventilation (SIMV), SIMV+ PS(veya ASB),
SIMV(autoflow veya APV veya PRVC veya VC+)+ PS veya tam esdegeri

e  Siirekli Pozitif Havayolu Basinci (CPAP) + ASB (Yardime Spontan Solunum) veya PS (Basing
Destekli) veya spontan solunum veya tam esdegeri.

® NIV modu standart olmalidir. Cihaz kacak kompanzasyonu yapabilmelidir. Cihaz en az 60 It/dak
kagak kompanzasyonu yapabilmelidir. Kagak ylizdesi veya miktarni cihaz ekraninda

izlenebilmelidir.
— -
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e NIV ST veya NIV-PC veya NIV PS ve Minimum Rate ventilasyonu tam esdegeri bir moda sahip
olmalidir veya Basing Kontrollii ventilasyon modunda noninvaziv ventilasyon yapabildigi
orijinal belgeleriyle gosterilmelidir.

® APRV veyaBiLevel Modu (Bu modda Thigh ve Tlow degerleri ayarlanabilmelidir.)

®  Hacim Destegi (Volume Support) veya Smart Weaning veya esdeger modu her cihazda standart
olmalidir.

6. Cihazda ekran dondurma ile cihaz ekram veya grafikler dondurularak geriye yonelik 60 sn’lik trendler
incelenebilmeli ve alt-iist infleksiyon noktalari sayisal olarak tesbit cdilebilmelidir veya cihazda kaydet
diigmesi olmasi ve bu sayede diigmeye basildig1 andan en az 10 sn dncesi ve 10 sn sonras kaydedilip
geriye déniik izlenebilmelidir.,

7. Cihazda hastanin spontan eforlarma destek olabilecek ve hastaya en uygun basing desteginin, hastanin
kendi eforu iizerinden belirlenmesine olanak saglayan ve weaning igin kullanictya ayrintih bilgi verebilen
asagidaki gelismis modlardan biri veya tam esdegeri mutlaka bulunmalidir: Spontan solunum frekansi,
spontan tidal hacim ve EtCO, degerlerini kullanarak, hasta icin giivenli bir alan (comfortzone) olusturan
ve bunun neticesinde basmg destek degerini kullanicinin miidahalesi olmadan otomatik olarak degistiren,
hastanin cihazdan ayrilmasimi kolaylastiran ve hizlandiran bir moda sahip olmalidir (SmartCarePS ve
spontan PPS) veya hastanin kilosu girildikten sonra ventilatoriin tidal hacim ve frekans icin en uygun
solunum seklini ve hedef degerleri otomatik olarak hesaplandig:. daha sonra da bu hedeflere ulasmak igin
inspirasyon basine1 ve solunum frekansin kullanici miidahalesi olmaksizin ayarladig1, gelismis mod
(ASV+ventilation cocpit) veya klasik monitdrizasyon parametrelerine ek olarak PSF (Peak Spontan
Flow), EEF (End Expiratory Flow), PEF (Peak Expiratory Flow), Dinamik ve Statik kompliyans, Dinamik
ve Statik rezistans, VC (vital capacity) parametreleri ve manevralar ile hastanin akciger durumunu detayh
bir sekilde monitorize edebilen, bu sayede akciger kapasitesi, ideal basing destek seviyesi, uygulanmasi
gereken optimal akis, akcigerin obstriiktif yapisi hakkinda bilgi veren, ayrica hastanm akciger rezistanst,
kompliyansi, elastansi, toraks kompliyansi, akis hiz, inspire edilen hacim, Work Of Breathing gibi
degerlerini kullanarak, hastaya uygulanacak optimal basing destek miktarini otomatik olarak ayarlayan,
destek miktarini her nefeste (nefes icinde) degistirebilen ve hastay1 barotravma, volutravima, atelektaziye
karst koruyarak ventilasyon deste@i veren, weaning éncesi hastann weaninge uygunlugu ve spirometrik
durumu  hakkinda kullaniciya erken bilgiler veren ve olas erken-yanlis ekstiibasyona bagh
komplikasyonlari énleyen, bu sayede hastanin cihazdan ayrilmasin kolaylastiran ve hizlandiran bir mod
PAV+ (oransal basing destek ventilasyon) veya AUTOVENT veya cihazda hastanin ventilasyon verilerini
veya hasta eforuna bagli olarak her bir kontrolli moddan spontan moda yardimei gelismis ventilasyon
Ozellikleri (Automod) veya hastaya uygulanan katater yardimiyla noral aktiviteye bagh olarak hasta
tetiklemelerinin yapildigi gelismis mod NAVA (Neurally adjusted ventilatory assist ) olmalidr.

8. Cihaz asagidaki gelistirilmis yazilimlar bulundurmalidir:

Ventilator ekraninda, hastanin soluklartyla senkronize olarak genigleyip biiziilen veya sekil degistiren
gergek zamanli dinamik akciger goriintiisti olmali ve degisen akciger mekanikleri ve hasta aktiviteleri
dinamik akciger lizerinde es zamanl olarak goriilebilmeli (Smart Pulmonary View veya Dynamic Lung
Yazihmi) veya PSF (Peak spontan flow)., EEF (End expiratory flow), PEF (Peak expiratory flow),
dinamik ve statik kompliyans, dinamik ve stabil rezistans, VC (vital capacity) parametreleri VEya open
lung tool ile hastanin akeiger durumunu detayli bir sekilde monitorize edebilen, bu sayede akciger
kapasitesi, ideal basing destek seviyesi, uygulanmasi gereken optimal akis, akcigerin obstriiktif yapisi
hakkinda bilgi veren, ayrica hastanin akciger rezistansi, kompliyansi, elastansi, toraks kompliyansi, akis
hizi, inspire edilen hacmin takip edilebildigi (Respiratory Mechanics Software) bir yazihm veya tam
esdegeri bir yazilim veya hastanm NIF, P.O1.WOB, statik kompliyans, dinamik kompliyans, gibi
parametrelerinin aymi anda izlenebildigi ekran segenegi olmali ve bu sayede hastanin weaninge hazir olup
olmadig hakkinda kullaniciya bilgi verilmelidir. Ayrica hem madde 7°de belirtilen modlarm hem de bu
yazilm veya software'larin kullanilabilmesi ve dlglimleme yapilabilmesi igin_gerekli olan kit, &lgiim
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sensoril gibi malzemelerden igletim maliyeti avantaji saglanabilmesi icin her cihazla birlikte 10°ar adet
verilmelidir. Sartnamede yer almayan ve firmalar tarafindan yeni dretilecek mod ve yazihmlar garanti
stiresi icerisinde iicretsiz olarak cihazlara yiiklenecektir. Cihazda ayrica PV tool veya Low flow PV Loop
veya Respiratory Mechanics Software bulunmalidir.

9. Cihazlar ile birlikte dahili mainstream kapnografi modillii verilmelidir. EtCO2 degerleri grafik ve
numerik olarak ventilatér ekranindan izlenebilmelidir. Bu amagla her cihaz i¢in 1 adet EtCO2 sensrii ve
2 adet reusable adaptor verilmelidir.

10. Cihazda apnea backup ventilasyon modu olmahdir. Hastada apne olustugunda, cihaz otomatik olarak,
onceden ayarlanmis (backup) apne ventilasyonuna ge¢melidir. Apne alarminin siiresi, apne parametreleri
kullamcr tarafindan veya cihaz tarafindan otomatik olarak ayarlanabilmelidir. Hasta tekrar spontan
solumaya basladiginda cihaz, kullanici miidahelesi olmadan ya da alarm resetleme yaparak bir énceki
spontan moda geri donebilmelidir.

I1. Cihazlarda, “inspiratory rise time™ veya “ramp time™ veya “pressure ramp” veya “pressure rise slop”
ayar1 olmalidir.

12. Cihazda kullanici tarafindan direkt set edilebilen basing ve/veya akis tetikleme sistemi olmalidir.
Tetikleme hassasiyeti akis tetikleme icin en az 0.2 -15 L/dk veya bias flowun yiizdesi seklinde veya basing
tetikleme igin en az (-1) - (-20) emH-0O olmalidr.

13. Cihazda, sesli ve gorantilii alarm fonksiyonu olmali ve istenildiginde 2 dakika boyunca
susturulabilmelidir. Alarm sirasinda, alarm nedeni bir ciimle ile cihazin kontrol panelinden okunabilmeli
ve reset edilinceye kadar alarm hafizada saklanabilmelidir. Cihazlarda alarmlarin ses ve renk kodlu olarak
devreye girebilmesi gerekir.

14. Ventilatérde asagidaki yazili parametreler en az belirtilen araliklarda ayarlanabilmelidir:
e Tidal Hacim 5 - 2000 ml]
e Oksijen yiizdesi %21-%100
e PEEP 0-45 cmH,O veya (mbar)
e Inspirasyon Akisi 6 — 120 It/dakika
e Inspirasyon Basmei 5 - 90 cmH,0 veya (mbar)
e Inspirasyon zamani 0.2 - 5 saniye veya I/E Oran1 1:299/4:1
e Solunum sayisi 5 - 80 solunum/dakika
e Apnea 15 - 45 saniye
e Basing destegi 0 - 60 cmH-0

13. Ventilator asagidaki 6lciilen degerleri monitorize etmelidir:
e Havayolu basinei 6lciimleri (Ppeak. Pplato, Pmean, PEEP)
 Inspirasyondaki O, konsantrasyonu
e Dakika hacmi
e Tidal hacim
e INVAZIV veya NIV modunda Leakage hacmi veya yiizdesi (Kagak Hacmi veya yiizdesi veya
Kagak Dakika Hacmi)
I:E orani
Solunum frekans1 (Avyarlanan, Toplam veya Spontan)
AutoPEEP veya Intrinsic/toplam PEEP
Statik veya Dinamik Kompliyans
® Airway rezistans veya Ri veya Re
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ticretsiz bakim servisi verilecektir.

*  Rapid shallow breathing index veya SBI

®  Work of breathing veya NIF (Negative Inspiratory Force)

* P01 Okliizyon Basinci

e Tc(zaman sabiti) veya Taue degeri veya RCexp ve RCinsp veya Taui

* Elastance veya CCP veya PTP (Pressure Time Product) veya C,0/C veya C/kg veya PIFR

16. Ventilatér ekraninda parametreler grafik olarak gosterilmelidir, Asagidaki dalga sekilleri ve dongiileri
(loop) izlenebilmelidir.

* Ak — Zaman (Flow — Time) dalga formu

Havayolu basinci — Zaman (Pressure Time) dalga formu
Hacim — Zaman (Volume — Time) dalga formu

Havayolu basinci — Hacim (Paw — V) dongiisii

Hacim - Akis (V — Flow) dongiisii

17. Zamana kars 3 dalga formu ve/veya bir loop aym anda ventilatr ekraninda izlenebilmelidir.

18. Hastaya ait segilen en az alu parametrenin 24 saatlik grafik trendi ventilatsr ekraninda
izlenebilmelidir.

19. Ventilatoriin elektronik “Log Book™ veya “Event Log™ sistemi bulunmalidir. Bu sisteme en az 200
kayit alinabilmelidir.

20. Asagidaki parametrelerin alarm limitleri ayarlanabilmelidir:
®  Ekspirasyon dakika hacmi iist limiti veya yiiksek dakika hacmi
e  Ekspirasyon dakika hacmi alt limiti veya disiik dakika hacmi
e Havayolu basimeci aist limiti veya yiiksek basing
*  Apne zamani

o Solunum frekansi tist limiti veya ytiksek frekans veya yiiksek spontan frekans

21. Ventilator “Standby™ Ozelligine veya moduna sahip olmalidir. Cihaz istenildigi siireyle bekleme de
(stand by) tutulabilmelidir.

22. Ventilatrde hastanin spontan solunum yapugini gosteren bir indikator veya ventilatér ekranmnda
tetiklemeyi gosteren trigger isareti veya yazisi cikmalidir, .

23. Cihazin ekran dondurma veya ekrani kaydetme fonksiyonu bulunmalidir.,
24, Istendiginde, énceden ayarlanan FiO, ayarim degistirmeksizin bir diigmeye veya dokunmatik ekran
lizerinden basmak suretiyle en az 1 dakika stireyle % 100 oksijen verebilmeli ve bu stire sonunda cihaz

otomatik olarak énceden ayarlanmis oksijen seviyesine geri donmelidir.

25. Hasta istendiginde en az 7 sn stireyle inspirasyon sonu ve 10 sn siireyle ekspirasyon sonu beklemede
tutulabilmelidir.

26. Ventilator 220 V/50 Hz sebeke cereyami ile ¢alismalidir ve elektrik kesilmelerine karsi cihazin en az
30 dakikalik bataryasi olmalidir. Cihazin toplam ¢alisma saati izlenilmelidir.

27. Cihazlara, yetkili servis elemanlari tarafindan, garanti siiresince yilda en az 2 kez olmak kaydiyla

(Kage/imza)
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28. Cihazlarin garanti siireleri 3 (iic) yil olmahdir.

29. Firma teklif edilen cihazlardaki miadli oksijen sensériinii, miadsiz/paramanyetik oksijen sensériinii ve
bataryalarini 5 yil (garanti siiresi dahil) siiresince arizalanmasi, bitmesi veya dl¢lim yapmadigi durumunda
licretsiz olarak yenisi ile degistirecektir.

30. Sistem donammmda kullanilan modiiller (kartlar, ekranlar vb.) birbirlerinden bagimsiz
cahsabilmelidir. Ayni model iki ventilatér arasinda kargilikli modiil degisiminde problem vasanmamahdir.

31. Teklif edilen cihazlarin sadece | (bir) tanesi igin aktif 1sitici nemlendirici iinitesi (heated water
humidifier) verilecektir. Nemlendirici: hasta devresindeki buhar yogunlasmasmi énlemek amaclyla hasta
hortumunu da igeriden isitabilecek tertibata sahip olmalidir. Ayrica nemlendiricinin 1s1 oOlgtimiinii hem
nemlendirici kapag iizerinden hem de Y-parcasindan yapabilen iki adet 1s1 sensérii (veya iki sensérlii 151
probu) olmalidir.

32. Nemlendirici dijital ekranindan akis litre/dakika veya aktif nem oram olciilmelidir. Nemlendirici
cihaz algoritmalar veya akim analizleri kullanarak nemlendirme etkinligi otomatik olarak ayarlanabilmeli
ve gereksiz alarm vermeyecek dzellikte en son teknoloji tiriinii olmalidir. Nemlendirici, gaz sicakligim
devamli olarak gosteren bir gostergeve sahip olmahdir, Nemlendirici gaz akimi kesilmesi ve suyun
bitmesi durumunda otomatik olarak alarm durumuna ve standby’a ge¢ebilmelidir. Nemlendirici cihaz ile
birlikte; 1 adet cihaz igin sabitleme kiti. 1 adet ¢ok kullanimlik su haznesi ve 1°er adet iki farkl noktadan
181 Olgiimil yapabilen 1s1 sensérii verilecektir, Uretici firmanm kullanim katalogunda nemlendirici
kullanimu ile birlikte flow sensr isiticisi oneriliyorsa her bir nemlendirici ile birlikte 2’ser adet akis sensor
1sitici (kablosu dahil) verilmelidir.

33. Her bir cihazla birlikte istenilen aksesuarlar sunlardir:

e Cihazlar fren tertibatina sahip. tekerlekli orijinal standlari ile teslim edilecektir.

e Hasta giivenligi ve sterilizasyon kontrolii agismdan hasta ile direkt temas ve en az 121 derecede
en az 10 dakika buhar otoklavi edilebilen ckspirasyon kasedi, flow sensér, ekspirasyon valfi,
ekspirasyon valf kapagi ve membran vb. reusable malzemelerde tek par¢adan olusuyor ve tek
par¢a halinde otoklav edilebiliyorsa cihaz bagma 3’er adet, birden cok pargadan olusuyor ve
birden ¢ok parca halinde otoklav edilebiliyorsa her malzemeden cihaz bagina 6’sar adet
verilecektir,

* Hasta giivenligi ve sterilizasyon kontroli agisidan ekspirasyon sistemi komple olarak buhar
otoklav edilemeyen ve cihaza Gzgit filtre kullanilmasi zorunlu olan cihazlar icin 5’er adet
reusable filtre verilecektir.

® Hastadan donen degerlerin izlenebilmesi i¢in proximal flow sensér kullanilmasi zorunlu olan
cihazlarda isletim maliyeti nedeniyle 10’ar adet reusable proximal flow sensir verilecektir.

34. Firmalar teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlayacak, teknik sartnamenin ttim maddeleri orijinal
katalog veya kullanict manuellerinde isaretlenerek gosterilecektir.

35. Cihazlarin kullanim meniisii Tiirkge olmaldir.

36. Her cihazla birlikte yetiskin, cocuk ve yenidoZan test balonu verilecektir.
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Yiiklenici satacag cihaza ait igeriginde cihazin elektronik devre semasinin veya blok devre semalarinimn,
bilesen parca listelerinin. bakim/onarim ve kalibrasyonunda kullamilacak belgelerin, ariza tespit ve takip

dokiimanlarinin her cihaz Igin 2 (iki) niisha olmak iizere kullanic: kilavuzlarinm ve servis el kitaplarinin

belirledigi teknik personele cihaz teslimati sirasinda iicretsiz vermelidir (Tiirkge ve ingi]izcet’Almanca...).
Yiiklenici, cihazin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikta
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler i¢in ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek
oldugunu ve bu teghizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adint, agik adresini, telefon numarasini
Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslimat sirasinda liste halinde vermekle
yiikiimliidiir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen
6zel durumlar i¢in konunun ayrintih olarak belirtilecegi, iiretici ve vetkili firma tarafindan onaylanan
belge verilecektir.

Yetkili firma cihaza Yapilan biitiin miidahaleler iin (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim. yedek parca,
upgrade, egitim vb.) servis formu olusturacaktir ve Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi'ne teslim edecektir.

Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ctkist raporlarmi Klinik Miihendisligi
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ne teslim edecektir,

Yiiklenici, cihazin fiyath yedek parga listesini (TL cinsinden) teslimat sirasinda getirmek zorundadr.

Yiiklenici, cihazi kurum idaresinin istedigi yere iicretsiz olarak monte edecek ve titm malzeme ve
aksesuarlari ile calisir durumda teslim edeccktir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve magsraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazin nakliye ve montaji esnasinda kurum i(;incte ortaya Qlkabi]CCEk her
tiirlii hasardan yiiklenici sorumludur ve hasar: onarmakla yiikiimliidiir.

Cihazin teslimat: sirasinda tlgili bolim yetkilisi ile birlikte Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma
Merkezi tarafindan tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Diizenlenecek teslimat tutanaginda
yukarida belirtilen kabul heyeti ve yiiklenici firma yetkilisinin imzalar1 tam olmadan cihaz teslim
alinmaz,

Yetkili firma, cihazi monte ettikten ve kullanima hazir hale getirdikten sonra son kabul ve fonksiyon
testlerini yapmali, bu testler sirasinda alic temsilcileri hazir bulunmali ve testlere iliskin masraflar
yliklenici firma tarafindan kargilanmalidir. Yiiklenici firma bu testlere ait bir rapor hazirlayip, Klinik
Mihendisligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi tarafindan belirlenen teknik elemana teslim etmekle
yiikiimliidiir.

Cihazin pargalari kullanilmamis olmalidir. Ayni zamanda cihaz; hi¢ kullamilmamus oldugunu belirtir §zel
isaretli orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Daha once DEMO amagl kullamilmug cihazlar teslim
alinmaz.

Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sirasinda ve gerekse montaj sonrasi testler,
kalibrasyon ve bakim/onarim sirasinda, garanti siiresi icinde olsun veya olmasm, higbir firma eleman:
yanlarinda o cihazdan sorumlu Klinik Miihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan
belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasina giremez ve cihaza miidahalede bulunamaz.

Tasarim ve imalat hatas: nedeniyle cihazin neden olacagi yaralanma ve &liimle sonuglanan kazalardan ve
her tiirlii maddi hasardan viiklenici sorumludur,

- Al yapilan cihaz/iiriin/sistemin fabrika ve montaj hatalarina karsilik asgari 3 (iig) yil siire ile licretsiz

yedek parca ve bakim garantisi olacakiir. Garanti siiresi, kullanics egitimleri verildikten ve cihaz aktif
olarak ¢alismaya basladiktan sonra baslatilacaktir, Alimi yapilan cihaz/iirtin/sistemin garanti bitiminden
sonra en az 8 (sekiz) yil siireyle iicreti karsiligr yedek parca ve bakim garantisi olmalidir.

Ariza bildiriminden sonra vetkili firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat icinde cihaza midahale edilecektir.
Yiiklenici yurt disindan yedek parga ithali gerekmedigi durumda en ge¢ 2 (iki) is giinii icinde cihaz
caligir duruma getirmek zorundadir, Yurt disindan yedek parga temini gereksi
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goriilmesi halinde uygun goriig bildiren birim tarafindan hazirlanan yazili belge ile uzatilabilir. Yiiklenici

firma tarafindan,15 (on bes) glinii gegen arizalarda ayni ozellike, caligir vaziyette vedek cihaz temin

edilecektir.

Alimi yapilan cihaz/iiriin/sistemin arizasi nedeniyle calismadigi durumlar arizah olarak sayilacaktir, 2.

Maddede belirtilen siireleri agan arizalr durumlarda cihazin alis bedeli tizerinden:

- 1-3 giin arag giinliik binde bir

= 4-7 giin aras: giinliik binde bes

- 7 giinii asan arizali durumlarda ise giinliik yiizde bir

oraninda ceza kesilecektir.

Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar disinda garanti siires; icinde kalmak

kaydiyla, bir yil icerisinde;

- Aymiarizamin 3 veya daha fazla sayida tekrarlamas;,

- Farkli tipteki arizalarin 4 veya daha fazla sayida meydana gelmesi

- Belirtilen garanti siiresi icerisinde farkli arizalarin toplaminin § veya daha fazla sayida olmasi ve by
anizalarin cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda:

Yiiklenici garanti bitiminden sonra yillik yedek parca harig/dahil bakim-onarim ticretlerini, bakimim
yapilacak cihazin ihale bedelinin asagidaki yizdelerini g6z Sniine alarak tespit edecegini beyan eder.
Asagidaki viizdeler ‘Parga hari¢’ ve “parca dahil® bakim anlagsmalari igin geeerlidir.

Garanti siiresi bitiminden sonraki;

- I yilarasi parga hari¢ %2.5 (ylizde iki buguk)

= 14 yil arasi parca dahil %4 (yiizde dort)

= 3-8 yil arasi parca hari¢ %3 (yiizde iic)

- 5-8 yil arasi parca dahil %6 (viizde alt1)

Yiiklenici cihaz veya cihazlarm garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin varsa yazilimi ile ilgili
giincellemeleri iicretsiz olarak saglamalidir. Cihaz yazilimlari, cihaz teslimi sirasinda Klinik Miihendislig;
Uygulama ve Aragtirma Merkezi'ne yedekleme icin teslim edilmelidir. Cihaz yazilmlar yedekleme i¢in
verilmiyorsa yiiklenici 10 yil boyunca cihaz vazilimlarinin yeniden yiiklenmesini gerektirecek tiim ariza
durumlarinda bu islemi ticretsiz olarak apacagim beyan edecektir.

Yiiklenici, kurumun belirleyecegi elemanlari, cihazin tim  fonksiyonlarimi  kusursuz bir sekilde
kullanabilir ve ayni zamanda bakimini yapabilir birer kullanici olarak iicretsiz egitmekle vyiikiimliidiir.
S6z konusu bu egitimler tamamlanmadan satin alma siireci bitmis sayilmaz.

Yiiklenici, Klinik Mihendisligi Uygulama ve Arastirma Merkezi nin belirleyecegi personeli hem
kullanicr olabilecek hem de cihazin garanti siiresi bitiminden itibaren her tiirlii periyodik bakim, arizalara
miidahale ve kalibrasyonunuy Yapabilecek nitelikte iicretsiz olarak egitmek zorundadir. Bu egitim ile ilgili

Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecesi sterilizasyon

personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi meveut personele verilmedigi takdirde cihaz veya
cihaz aksesuarlari iizerinde olusabilecek deforme ve teknik arizalarin gideril
sorumlulugu altinda olacakrr.

mesi yiiklenici firma

ISTEGT YAPAN
(Kase/lmzé)




