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'Yatarak tcdavidc kullanllan ancak Ml]l)Ul,A §istcmindc SU'f kodlarına ıanlmll olmayan hiçbir tıbbi malzcmcnin

0l/l2l20|5 tarihindcn iıibarcn sağllk hizmcti §unucularl ıaraflndan MEDULA si§tcminc hizmct kavdInIn yaptlamadlğl. ilgili
firmalarca cşlcştirme !apllma!an ıcla 1,eni imal-ithaI cdilen ürünlcrin, Mt]l)tjı.A sistcminc ıanIm la nabilmesi içiıı. ilgili
firmalarca adlna Kurumun hazırlamlş olduğu Tlbbi Malzcnıc I}aşr,uru Kılavuzunda bclirti|cn esaslara qörc ürün cşlcştirmc
işlcmlcrini gerçcklcştirmclcri Zoruntudur. idarcmizcc: lişlcşıirilcn ürünlcrin tamamcn firmaların bcvanı csas alınarak
Mcdula sisteminc kaydcdilmiş olması sçbcbi ilc yanllş cşlcştirmc olduğunun hcrhangi bir ıcspit cdilmc§i halindc o|uşan
zararlar firmalardan taZmin cdileccLtir. idarı:mizcc; bir tıbbi malzcmenin hizmçı kaydının yapllabilmcsi için ürünün, §atln
allndığı tarih itibariylc 1'iTUBB sistcıninıle 'sağlık Bakanllğl (s.B. DuruIn)' durumunun uygun olnıasl, hastaya kullanlldlğl
larihtc dc Mcdula sistcminde tanımll olmasl gcrekmcktcdir.' llususlarl bclirtilmişlir.

idaremizcc istckli firmalarca §unulan tckliflcrin dcğcrlcndirilmcsi içi, Sosl,al Gür,enlik Kurumu Başkanllğı'nın
26.11.20l5 tarihli dururusunda bclirtilcn csaslar dikkatc alınarak tckliflcrinisunmalarl.
|'cklif mckıu l) larınıır cn 21109l2ll21 ı.ıünü ınesai bitiıninc kadar lı li l)iincr Scrın:ı lctmcsi'nc bırakılınasını rica edcr!r(.(, s
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CiılAZ ADı KLiNiK TiMPANOMETltt] CiHAZI

l. Cihaz timpanometri, refleks eşiği. refleks deca1,. refleks latency ve östaki tüp fonksiyoli
testlerini, yapabilmelidir.

2. Cihaz l0" renkli LCD ekrana sahip olmalıdır
3. Tek bir ekranda sağ ve sol kulak timpanogramları ve refleks ölçüm sonuçları

görüntülenebiImel idir.
4. Cihazda l]azır test protokolleri bulunmalıdır. Kullanıcı istediğinde kendi test

protokollerini oluşturabi lmelidir.
5. Timpanometri testi;

a. Cihaz tn prob ton frekansları 226 Hz,678 Hz, 800 Hz ve l000 Hz olmalı ve bu
prob ton frekansları ile timpanometri yapı labilmelidir.

b. Cihazın prob ton şiddeti 226 Hz prob frekansında 85 dB SPL olmalı ve
Otomatik Kazanç Kontrolü (AGC) ile bu değer farklı kulak kanalı büyüklerine
göre sabit tutulabilmelidir.

c. Cihazın, kulakta ufak bir hava kaçağı olsa bile testin yapılmasını ko|aylaştıran
süresiz lrava akış özelliği olırıalıdır.

d. Tinıpanogram normatifdeğer penceresi kulIanıcı tarafından değiştirilebilmelidir
e. Tinıpanogram istenirse Y (Admiıance),B (Suseptance) veya G (Conductance)

olarak çizdirilebilmelidir.
i Hava pompasü adaptifhız kontrol sistemine sahip olmalı ve bu sayede düşük

pompa hızında eIde edilebilen yüksek çözünürlüklü timpanogram grafiği daha
hızı elde edilebilmelidir.

g. Poınpa heırı maıruel hem de otomatik olarak kullanılabilir özellikte olmalıdır.
h. Pompa hızı, standart test için; +200 daPa ile -400 daPa arasında olmalı, istenirse

+400 daPa ile -600 daPa aralı ılabilıne lid irında test a

lsTEGl YAPAN
(Kaşe/İmza)

isTEğ YAPAN
(Kaşe/İmza)
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l. istekliye ve}a yetki aldığı firmaya ait TSf,'nin "Hizmet Yet€rlilik Belgesi" ve,ıveya T.C.
Sanayi ve Ticaret Bakanlığı'nın "satlş Sonrasl Hizmetleri YeterIilik Belgesi''

2. Teklifedilen cihazlar ürün takip sistemi(ÜTS)'ne kayıtlı olmalıdır. Cihazların ürün numarasını,
varsa seri/loı numaraslnl. birim fiyat teklif cetvelinde veya ayrı bir sayfada yetkili kişi veya
kişilerce imzalanmış olarak ihale dosyası içinde sunacaktır.

3. Firma / Bıyi Kodu Belgesi
,l. Istekli, sattşınü teklif ettiği cihalürtjn/sistemin teknik özellikIerini. çalışma onam koşullarını.

standan ve opsiyonel (isteğe bağlı) aksesuar listesini, tüm dış görünümünü net olarak gösteren ve
tam boy resmini de içeren tanıtım broşUrünü veya kitap/kitapçığını teklif dosyasına eklemek
zorundadır, Başka bir dilde sunulan dokümanlar onaylı Türkçe tercümesi il€ birlikt€
verilmesi halinde geçerli sayılacaktır,

5. lhaleye katılan yetkili firmalar aşağıda belirtilen maddelerin her biri için Teknik
Şartnameye birebir uygunluk belgesi verecektir.

Bu,t§ tİ..tM..

ll

I

I ll

I

I

I

I

I

l

I

I

I ll



1978

u5

ma
o
ü.
\ıJ

Nı
T.c.

ERCiYES üNivERSiTESi
sAĞLlK UYGULAMA vE ARAşT|RMA MERKEzi

KULAK BURUN BUĞAZ ANABiLiM DAL| iŞiTME VE DENGE
MERKEZiTiMPANOMETRE TEK\iK §ARTNAM E FoRM U 1968

:o
)

9

slTEs

|4

4YsE

Sayfa 2 / 5

6

i. Herhangi bir pompa arızasına karşı basıncın -750 ile +550 daPa aralığının dışına

çıkması durumunda cihaz basınç tahliyesi yaparak kulak zarının zarar görnıesini
önlemelidir.

j. Pompa hızı: otomatik.300 daPa/s,200 daPa,/s, ]00 daPa./s ve 50 daPa/s olarak
seç ilebiImelid ir.

k. Cihazın komplians (esneklik) ölçüın aralığı;
i. 226 Hz'de 0.1 ile 8.0 ml t5olo ara|ığında
ii. 678, 800 ve l000 Hz'de 0. l ile I 5 mmho +5% aralığında olmalıdır.

|. Östaki Tüp Fonksiyon testi sağlam. perfore kulaklarda ve patulous östaki
tüpünde yapllabilmelidir.

Refleks Testiı
a. Cihazda sınırs|z test protokolii bulunmalı, kullanıcı istediği kadar refleks tesıini

tek bir test protokolü altında oluşıurabilmeli, farklı isimler aliında kayıt ederek
istediğinde oluşturmuş olduğu protokolleri geri çağırarak test yapabilmelidir.

b. Cihaz refleks testlerini manuel ve otomaıik olarak yapabilınelidir.
c. Refleks arttırım şiddeti l ve 5 dB'lik adımlar şeklinde seçilebilmelidir.
d. Cihaz otomatik olarak reflek tespiti yapabilmeli ve refleks algılama seviyesi

sayısal olarak ayarlanabilmel idir.
e. lpsilaıeral tesı frekansları 500 Hz, l000 Hz.2000 Hz.3000 Hz,4000 Hz

şeklinde olmalıdır.
t'. İstenirse beyaz gürültü (WB), yüksek geçiren gürültü (HP Noise), alçak geçiren

gürültü (LP Noise) ipsilateral uyaran olarak ku llanılabilmelidir.
g. lpsilateral uyaran şiddeti l05 dBHL'a kadar çıkabilınelidir,
h. Ipsilateral uyaran şiddeti cihazın AGC kontrol devresi sayesinde refleks

uyaranlarının kuIak kanalı hacmindeki değişikliklere göre otomatik olarak
ayarlanabilmeli ve bu sayede cihaz doğru uyarım yapabilmelidir. Bu özellik
istenildiğinde devre dışı bırakılabilir oImalıdır.

i. Konıralateral uyarımda test frekansları 250 Hz, 500Hz, l000 Hz, 2000 Hz, 3000
Hz. 4000 Hz, 6000 Hz ve 8000 Hz arasında olmalıdır.

j. Kontralatera| uyaran şiddeti l20 dBHL'a kadar çıkabilmelidir.
k. Refleks grafiklerini ekranda yan yana veya ayrı ayrı görme imkanı olmalıdır.
l. Refleks Decay test ekrantnda, reflekste azalma oZ olarak göslerilmelidir.
m. Refleks Decay test süresi l0, l5, 20, 25 ve 30 sn olarak ayarlanabilmelidir.
n. Refleks ölçümIeri istenildiği taktirde basınçsız olarak yapılabilmelidir.
o. Akustik refleks grafiklerinde oIuşabilecek artefaktların azaltılması için

sınoothing yapabilmelidir. Kullanıcı smoothing düzeyini cihazın menüsünden
ayarlayabilmelidir.

p. Klinik çalışmalar amacıy|a cihazın ıimpanik ıepe basıncı ofseı değeri
ayarlanab ilme lid ir.

q. Akustik refleks ölçümleri sırasında istenildiği taktirde pompa her akustik uyaran
öncesi devreye girerek basınç düzeyinin timpanometrik tepe noktasında
kaImasını sağlayabiImelidir.

r. Akustik refleks grafi kleri pozitif veya negatif yönde gösıerilebilmelidir-
prob sistemi:

a. Probun kulağa doğru yerleştiği ve testin o andaki durumu probun üzerindeki
renkli ı ık|ı ste lerden ve c ihazın ön elinden konırol edilebilmelid ir

7
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Prob üzerinde testi otoınatik başlatma ve kulak seçim butonu bulunmalıdır

Cihaz ile birlikte harici bir termal yazıcı verilmelidir.
Harici termal yazıcının kağıt genişliği 78 mm olmalıdır.
Cihaza isteniIdiğinde doğrudan bir mürekkep püskürtmeli yazıcı
bağlanabilınelidir.

Cihazla birlikte bilgisayar bağlantı yazılımı veriImelidir.
Cihazla yapılan testler yazılıın aracılığıyla bilgisayara aktarılabiImeli, kayıt
edilebilmeli ve istenildiğinde geri çağırılarak yazdırılabilmelidir.
Yazılım ile yazdırma şablonları tasar]anabi]melidir.

l0. Cihaz ekranında test esnasında çocuğun dikkatini çekecek bir tren animasyonu
olmalıdır.

l l . Cihazın havayolu tarama odyometre özelliği olmalıdır.
12. Cihazın HDMI çıkışı bu]unmalı ve istenildiğinde bu çıkış sayesinde timpanometre cihazı

harici bir ekrana bağlanarak ekranı paylaştırılabilmelidir.
l3. Cihazın en az 500 hastayı kayıt edebilecek tümleşik hafızası olmalı ve istenildiğinde ıest

sonuçları cihazın hafızasına kayıt ed ilebilmelidir.
l4, Cihaz ponatifolup kolaylıkIa taşınabilnre lid ir.
l5. Cihazla birlikte l adet DD45 Başlık, l Adet Transducer, l set prob ucu verilmelidir.

8

9

c

16. cihaz her türlü fabrikas antili olmalıdırnha ıl süre ileiki)ta a kar ı2

b.
Yazıcı;

a-

b.

c.

Yazılım
a.

b.

KLINIK
MÜHENDİSLİĞi
UYGULAMA VE
ARAŞTIRMA
MERKEZİ,NE
VERİLECEK
Bf,LGELER

l. Yüklenici satacağü cihaza ait içeriğinde cihazın elektronik devre şemasını veya blok devre
şemalarını, bileşen parça listelerini, bakım/onarım ve kalibrasyonunda kulIanılacak belgeleri, arıza
tespit Ye takip dokümanlarının (her cihaz için 2 (iki) nüsha olmak ozere kullanıcı kllavuzları ve
servis el kitapları) bulunduğu dosyayı Klinik Mühendisliği Uygulama ve AraştüIma Merkezi'nin
belirlediği teknik personele cihaz teslimatı slras]nda ücretsiz vermelidir (Türkçe ve
Ingilizce/Almanca,..)

2. Yüklenici, cihazın periyodik bakım ve kalibrasyon işlemlerinin hangi koşullarda, hangi süklıkta
tekrarlanması gerektiğini, bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti. vb.) gerek
olduğunu ye bu teçhizatın temin edilebileceği en az bir firmanın adını. açık adresini, telefon
numarastnt KIinik MühendisIiği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslimat sııasında liste halinde
vermekle yükümlüdür. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon
gerektirmeyen özel durumlar için konunun ayrıntllı olarak belirtileceği, üretici ve yetkili firma
tarafından onaylanan belge verilecektir.

3. Yetkili firma cihaza yapülan bütün müdahaleler için (montaj, arıza tespiti, onarım, bakım. yedek
parça. upgrade. eğitim vb.) servis lormu oluşturacaktır ve Klinik Mühendisliği Uygulama ve
Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir.

4. Yetkili l'irma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika test çıkışı raporlarını Klinik MühendisIiği
Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir,

5. Yüklenici, cihazın fiyatlı yedek parça listesini (satın alındığı tarihte döviz cinsinden) teslimat
sırasında getirmek zorundadır.

6. Yetkili firma cihaza ait galanti belgelerini hastane idaresi adına düzenleyecek, orijinal nüshasını
ilgili bölüme ve bir nüshaslnı da klinik Miihendisliği uygulama ve Araştlrma Merkezi'ne teslim
edecektir.

7 ükY en c haza an erh ka bra on em n nke d i]pya ab nl Z ku u u ta ta n cIç anvey ğ ş
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Uyguiama ve Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir

KABUL/ MUAYENE
vt TESLiMAT
ŞARTLARI

l. Yüklenici. cihazı kurum idaıesinin istedigi yere ücretsiz olarak monte edecek ve tum malzeme ve
aksesuarları ile çalışır durumda teslim edecektir. Montaj için gerekli tüm malzeme ve masıaflar
firma tarafından karşılanacakıır. Cihazın nakliye ve montajı esnasında kurum içinde onaya
çıkabilecek her türlü hasardan yüklenici sorumludur ve hasarı onarmakla ytlkOm|üdür.

2. Cihazın teslimatü sırasında ilgili bölüm yetkilisi ile birlikte Klinik Mühendisliği Uygulama ve
Araştırma Merkezi tarafından tespit ediIecek en az bir teknik eleman bulunur. Düzenlenecek
teslimat tutanağünda yukanda belirtilen kabul heyeti ve yüklenici firma yetkilisinin imzalarü tam
olmadan cihaz teslim allnmaz.

3. Yeiki|i flrma, cihazı monte ettikten ve kullanıma hazır hale getirdikten sonra son kabul ve
fonksiyon testlerini yapmalı, bu testler sırasında alıcı temsilcileri hazır bulunmalı ve testlere ilişkin
masraflar yüklenici firma tarafından karşılanmalıdır. YUklenici firma bu testlere ait bir rapor
hazırlayıp. Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi tarafından beIirlenen teknik
elemana teslim etmekle yukumltıdür,

.l. Cihazın parçaları kullanılmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihazl hiç kullanılmamış olduğunu belirtir
özel işaretli orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Daha önce DEMO amaçlı kullanılmış cihazlar
teslim alınmaz,

5. Cihaz kuruma teslirn edildikten sonra gerek montaj sırasında ve gerekse montaj sonrast testler,
ka|ibrasyon ve bakım/onarım sırasında. garanti süresi içinde olsun veya olmasın, hiçbir firma
elemanı yanlarında o cihazdan sorumlu Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi
tarafından belirlenen teknik eleman olmadan cihaz odasına giremez ve cihaza mtidahalede
bulunamaz.

6. Tasarım ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağı yaralanma ve ölümle sonuçlanan
kazaIardan ve her türlü maddi hasardan
Alımı yapılan cihaz/ürürı./sistemin fabrika ve montaj hatalarlna karşılık asgari 2 (iki) yl| süre ile
ücretsiz yedek parça ve bakım garantisi olacaktır. Garanti silresi, ku||anıcı eğitimleri verildikten ve
cihaz aktif olarak çahşmaya başladıktan sonra başlatılacaktır. Alımı yapllan cihazlürtlr/sistemin
garanti bitiminden sonra en aZ 8 (sekiz) yıl süreyle ücreti karşılığl yedek parça ve baklm garantisi
olmalıdır.
Arıza biIdiriminden sonra yetkili firma tarafından 24 (yirmi dön) saat içinde cihaza mudahale
edilecektir. Yüklenici yurt dışından yedek parça ithali gerekmediği durumda en geç 2 (iki) iş günü
içinde cihazı çalışır duruma getirmek zorundadır. Yurt dışından yedek parça temini gereksinimi
varsa en geç l5 (on beş) iş günu içinde parça temini yapılarak cihaz çalışır duruma getirilmelidir.
Bu süre yüklenicinin gerekçeli taIebiyle Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Merkezi'nce
incelenerek uygun görtllmesi halinde uygun görüş bildiren birim tarafından hazırlanan yazılı belge
ile uzatılabilir. Yüklenici firma tarafından,l5 (on beş) günü geçen arızalarda aynı özellikte, çalışır
vaziyene yedek cihaz temin edilecekljr.
Alımı yapılan ciha/ürün/sistemin arızası nedeniyle çalışnıadığı durumlar arızalı olarak sayılacaktır.
2. Maddede belinilen sUreleri aşan arızalı durumlarda cihazın alış bedeli ilzerinden;
- 1-3 gün arası günlük binde bir
- 4-7 gün arası günlük binde beş
- 7 gilnu aşan arıza|ı durum|arda ise günlük yüzde bir
oranında ceza kesilecektir.
Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibafen, kul|anım hataları dışlnda garanti sltresi içinde
kalmak kaydıyla, bir yıl içerisinde;
- Aynı arızanın 3 veya daha fazla saytda tekrarlaması,
- Farkh tipteki arızaların 4 yeya daha fazla sayıda meydana gelmesi
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ve bu arızaların cihazdan yararlanamama sonucunu ortaya çıkarması durumunda:
Yüklenici, cihazı eşdeğer veya daha Ustün özelliklere sahip yeni bir cihazla değiştirmekle
yükümludür. Ancak. cihazın birden fazla üniteden oluşması halinde yüklenici, sadece arlzanln
meydana geldiği unite veya uniteleri değiştirmekle yükümlüdür.

5. Yüklenici garanti bitiminden sonra yıllık yedek parça hariç/dahil bakım-onarım ücretlerini. bakımını
yapılacak cihazın ihale bedelinin (ihale gijnü T.C. Merkez Bankası döviz alış bedeli uzerinden)
aşağldaki yüzdelerini göz önüne alarak tespit edeceğini beyan eder. Aşağıdaki yüzdeler 'parça

hariç' ve 'parça dahil' bakım anlaşmaları için geçerlidir.
caranti sttresi bitiminden sonraki;
- l4 yıl arası parça hariç o/o2,5 

§^lzde iki buçuk)
- 14 yıl aıası parça dahil "/"4 §tzde dört)
- 5-8 yıl arası parça hariç o/o3 (yüzde 0ç)
- 5-8 yıl arası parça düil %6 (ıüzde altı)

6. Yüklenici cihaz veya cihazların garanti siıresi içinde ve sonrasında sistemin varsa yazlllmı ile ilgili
güncellemeleri ücretsiz olarak sağlamalıdır. Cihaz yazılımları, cihaz tesIimi sırasında Klinik
Mühendisliği uygulama ve Araştlrma Merkezi,ne yedekleme için teslim edilmelidir. cihaz
yazılımları yedekleme için verilmiyorsa yükIenici |0 yıl boyunca cihaz yazılımlarının yeniden

yüklenmesini gerektirecek tOm ar|za durumlarlnda bu işlemi ücreısiz olarak yapacağını beyan

edecektir

EGiTi§t

Yüklenici, kurumun belirleyeceği elemanlarl, cihazün tilm fonks
kullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabilir birer kullanıcl olarak ücretsiz eğitmekle

yükiımlüdür, SöZ konusu bu eğitimler tamamlanmadan satın alma süreci bitmiş sayılmaz.
yüklenici. klinik Mtihendisliği uygulama ve Araştırma Merkezi,nin belirleyeceği personeli hem

kullanlcl olabilecek henı de cihazın garanti süresi bitiıninden itibaren her türlü periyodik bakını.

arızalara müdahale ve kalibrasyonunu yapabilecek nitelikte ucretsiz olarak eğitmek zorundadır. Bu

eğitim ile ilgili tüm giderler yüklenici taraflndan karşılanacak ve eğitim sonunda Teknik Servis

Eğitim seıifikasl verilecektir. söz konusu teknik servis eğitimi cihazın kesin kabulünden önce

tamamlanmış olacaktır. cihazln güncelleştirilmesi ("up Grade" edilmesi) durumunda gerekli

eğitimler tekrarlanacak ve herhangi bir ücret talep edilmeyecektir.
vullenici firma, vana cihaz aksesuarlarının sıerilizasyonu ile iIgili idarenin belirleyeceği

iyonlarını kusuısuz bir şekilde
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