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'Yatarak tcdavidc kullanılan ancak MEDUl,A sistcmindc SUT kodlarına tanımlı olmatan hiçbir t!bbi malzcmcnin

Ol/l2/20l5 (arihindcn itibarcn sağlık hizmcli şunuculart tarafından tEDUl,A §istcminc hizmct kaldının }apılamadığı, ilgili
firmalarca cşlcşıirmc 1apılmal,aır vcya ycıi imal-ithal cdilcn ürünlcrin, ]!lEl)Ul-A sisıcminc tan ımla n, bilmc§i için, ilgili
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zararlar firmalardan ıazmin cdilccckıir. idarcmizcc; bir tlhbi malzcmcnin hizmct kaldının 1apılabilmc§i içİn üriinün, satln
altndığl tarih itibariylc 1'i'ItJBB sislcminılc'Sağlık lİakanl|ğl (S.ll. Durum)' durumuııun u!gun olma§l, hasıa)a kullantldığt
tarihtc dc Mcdula şistcıninde ıanlml! o|mast gcrckmcktcdir.' lIususlarl hclirtilnıiştir.

İdarcmizcc islckli firmatarca sunulan tckliflcrin dcğcrlcndiriImcsi içi, Sosl,at (;ü\,cnlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20|5 tarihli duvurusunda bclirtilcn csaslar dikkatc alınarak tckliflerini sunnıaları.
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KAN vE sERuM lslTMA ciHAzl TEKNiK şARTNAMEsi

1. Cihaz, transfüzyon ve infüzyon işlemleri sırasında, hastada oluşabilecek hipotermi
riskinI ortadan kaldırmak amacıyla kullanılmalıdır.

2. Cihazın genel klinik uygulama alanları şunlar olmalıdır;

a. operasyon sırasında ve sonrasında kan infüzyonu ve transfüzyonu
b. Beslenme ve yıkama çözümleri
c. Kan geri beslemesi ve diyaliz sıvılari aktarımında
d. İntravenözinfüzyonuygulamaları

3. Cihaz, "sürekli(continuous)" çalışma modunda kullanılmalı, kısa ve uzun infüzyon
veya transfüzyon setleri ile gönderilen kan veya lV slvllarlnln slcakllğl, istenilen
değerlerde ayarlayabilmeli ve koruyabilmelidir.

4. cihaz, mikro işlemci ile çalışmalı, slcakllk sensörü yardımıyla

a. Yüksek doğrulukta slcaklık değerlerini kontrol edebilmeli
b. A|arm limit testlerini yapabilmeli,

c. Aiarm limit aşım durumlarında sesli ve görsel alarm vermeIidir.
5. Cihaz, sıvıları 33-41'C arasında 0.1"C artımlarla ısıtabilmeli, doğruluk değeri

i0.1'C olmaIı,42"C doğruluk değeri tl"c, 43 'c doğruluk değeri İ2.c slcakllklarda,
güvenIik amacıyla otomatik olarak ı5ıtma işlemini 5onlandırabilmeI jdir.

5. Cihazın sıvı korunma derecesi lPX2 olmaIıdır.
7. Cihazın akış hızı tek kanallı kullanılırsa KVO değeri 25ml/dk olmalıdır.
8. cihazln tek kanallı ısltma kapasitesi saatte ].,5 L olmalıdır.
9. Cihazın akış hızı çift kanallı kullanılırsa KVO değeri 75m|/dk o|ma|rdır.
10. Cihazın çift kanallı lsltma kapasitesi saatte 4,5 L olmalıdır.
11. Cihaz iki dakikadan daha kısa bir sürede ön ısıtma yaparak sıcaklığın yaklaşık 20

'c'den 36'c düzeyine yükseltebilmelidir.
12. Cihaz, sarf bağımlı olmamalıdır.
13. cihazdaki kontrol sistemi, ısltma hattlndaki sıcaklığı sürekıi kontrol etmeli, yüksek ve

düşük sıcaklıklarda ses|i veya LED ışıklı uyarı vermelidir.
14, Cihaz, 32"C doğru|uk değeri tl"C altında sıcaklıkta düşük sıcaklık alarmı

verebilmelidir
15. Çihazda alarm test etme modu bulunmalıdlr-
15. Cihaz üzerinde, kullanım kolaylığı açısından

a. Birinci set için 5lcakllk artlrma,
b. Birinci set için slcakllk azaltma,
c. ikinci set için slcakllk artlrma
d. ikinci set için Sıcaklık aza|tma

e. Birinci set için Bekletme/açma tuşu.
f. ikinci set için Bekletme/açma tuşu.

c. "c -'F arası geçiş tuşu yapllabilmelidir.
h. Alarm testi için mod tuşu yer almalıdır.
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17. Cihaz 100- 240 V, 50-60 Hz de çalışabilmelidir.
18. Cihazda ika ıs|tma hattı bulunmalı, ı5ıtma hat uzuzluğu en az ].40 cm olmahdır.

19. Cihaz|n serum askılığına takılabilmesi için askı aparatı bulunmalıdır.

20. Cihaz kompakt ve en fazla 2.3 kg ağırlığında olmalıdır.

21. cihazln ölçüleri 200x130x250 mm. (t5) olmalıdır.

22. Teklif verilen cihazln 2 yıl süresince garanti ve 10 yll süresince parça desteği
güVencesinin Verilebilme5i için ithalatçl firmanln TsE Hizmet Yerı Yeterlilik
Belgesi bulunmalı ve cihazın adı ve markası TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde
bulunmalıdır.

23. Teklif edilecek cıhaz imalat Ve fabr|kasyon hatalarlna karşl en az iki (2) yıl garanti
kapsamında olmalıdır.

24. Teklif Veren firmanın tlbbi cihaz yönetmeliği, vücuda yerleştirilebilir aktif cihaz
yönetmeliği, vücut dlşlnda kullanılan tlbbi tanl cihazlarl yönetmeliği kapsamında
tlbbi cihaz satış, reklam Ve tanltlm yönetmeliği gereğince satlş merkezi yetki
belgesine sahip olmalıdır. Bu yetki belgesi ihale dosyasında sunulmalıdır.

25. Teklif edilen cihaz ile birlikte taahhüt edilen 2 y|lhk garanti ve 10 yıllIk parça
desteği süresince hizmet garantisi allnabilmesi için cihazın markasl Türk Patent
Ve Marka Kurumu taraflndan tescillenmiş bir marka olmalıdır.
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sAĞLıK UYGULAMA vE ARAŞTıRMA MERKEzi
ANESTEZYOLOJi VE REANİMASYON ANABiLiM DALİ

TtBBi ciHAz TEKNiK ŞARTNAME FORMU

Te*nik Şarıname No
Tarih

:2024/0l l0/0]
:0l/10/2024

CiHAz ADl KAN vE sf,Rl,]}l ISITMA ciHAZl

TEKLiF DOSYASINDA
iSTENEN BELGELER

l. İstekliye veya yetki aldığı firmaya aiı TSE'nin "Hizmet Y€terlilik Belg€si" velveya T.C. Sanayi
ve Ticİret Bakınlığı'nın "satlş Sonrası Hizmetleri Yeıerlilik Belgesi"

2. Teklif edilen cihazIar Ürün TakipSistemi (ÜTS)'ne kaydı olma|ıdır. Cihazların ürün numarasın
varsa seri/lot numarasını,birim fiyat teklif ceıvelinde veya ayrı bir sayfada yetkili kişi veya kişilerce
imzalanmış olarak ihale dosyası içersinde sunacaktır

3. Firma / Bayi Kodu Belgesi
4. İstekli, satışını tek]if ettiği ciha/ürün/sistemin teknik özelIiklerini, çalışma ortam koşullarını,

standan ve opsiyonel (isıeğe bağlı) aksesuar listesini, tüm dlş görünümünü net olarak gösteren ve
tam boy resmini de içeren tan|tüm broşürünü veya kitap&itapçığını teklif dosyaslna eklemek
zorundadır. Başka bir dild€ sunulan dokümınlar onayll Türkçe tercümesi ile birlikte verilmesi
halind€ geçerli sayllacaktlr.
5. İhaleye katılan yetkili firmalar aş8ğıda belirtilen maddelerin her biri için Teknik

arınam i verecektir.birebir u unluk be

TlBBi VE TEKNiK
özE ı-ı-ixıın

l. cihaz, transfflzyon ve inffİzyon işlemleri sırasında, hastada oluşabilecek hipotermi riskini ortadan
ka|dırmak amacıyla kullanılmalıdır,

2. Cihazın genel klinik uygulama alanları şunlar olmalıdır: a. Operasyon 5ırasında ve sonrasında kan
infltzyonu ve transfuzyonu b. Beslenme ve yıkama çözttmleri c. Kan geri beslemesi ve diyaliz sıvılart
aktarımında d. İntravenöz infi,lzyon uygulamaları

3. Cihaa "sOrekli(continuous)" ça|ışma modunda kulIanılmalı, kısa ve uzun infuzyon veya transfuZyon
setleri ile gönderilen kan veya IV sıvılarının sıcakhğı, istenilen değerlerde ayarlayabilıneli ve
koruyabilmeIidir.

4. Cihaz, mikro işlemci ile çalışmaIı. sıcaklık sensörü yardımıyla a. YUksek doğrulukta sücakhk
değerlerini konnoI edebiImeli b. Alarm limit testlerini yapabilmeli, c. AIarm Iimit aşüm durumlarında sesli
ve görsel alarm vermelidir

5. Cihaz, sıvı|arı 33-4l "C arasında 0. l'C artımlarla ısııabilmeli, doğruluk değeri +0.1"C olmah, 42.C
doğuluk değeri * l'C, 43 'C doğruluk değeri +2'C slcaklıklarda, güvenlik amacıyla otomatik olarak
ısıtma işlemini sonlandırabilmelidir.

6. Cihazın sıvı korunma derecesi IPX2 olmalıdır

7. Cihazın akış htzt lek kanaIlı kullanılırsa KVO değeri 25ml/dk olmalıdır

E. Cihazın tek kanallı ısıtma kapasitesi saatte 1,5 L olmalıdır

9, Cihazın akış hızı çift kanallıkullanılırsa KVO değeri 75ml/dk olmalıdır.

l0. Cihazın çift kanallı ısıtma kapasitesi saane 4.5 L olmalıdır

l l. Cihaz iki dakikadan daha kısa bir sürede ön ısütma yaparak sıcaktığın yaklaşık 20 .C'den 36 .C
düze lne kseltebilmelidir
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SAĞLIK UYGULAMA VE ARAŞT|RMA MERKEZi
ANEsTEzYoLoJi vr REaıiıvıesyoN ANABİLiM DALl

TıBBl CiHAz TEKNiK ŞARTNAME FORMU

l2. Cihaa sarf bağımlı olmamalıdır.

l3. cihazdaki kontrol sistemi, lsltma hatttndaki stcaklığı silrekli kontrol etmeli, yuksek ve duşük
sıcakhk|arda sesli veya LED ışıklı uyarı vermelidir.

l4. Cihaa 32'C doğruluk değeri ıl'C altında sıcaklıkta düşük sıcakhk alarmı verebilmelidiI

l5. cihazda alarm tesı etme modu bulunmalıdır.

l6. Cihaz i.ızerinde, kullanım kolaylığı açısından
a. Birinci set için Sıcaklık anırnıa.
b, Birinci set için Sıcaklık az2ltma,
c. ikinci set için Sıcaklık anırma
d. İkinci set için Sıcaklık azaltma
e, Birinci set için Bekletme/açma tuşu,

i İkinci seı için Bekletme/açma fuşu.
g. "C -'F arası geçiş tuşu yapıIabilmelidir.
h. Alarm testi için mod tuşu yer almalıdır,

l7. cihaz l00- 240 v, 50-60 Hz de çalışabilmelidir

l9. Cihazın serum askıhğına takılabilmesi için askı aparatı bulunmalıdır.

20. Cihaz kompakt ve en fazIa 2.3 kg ağırlığında olma|ıdır.

2l, cihazın ölçuleri 200xl30x250 mm. (ı5) oImalıdır.

22. Teklifveren firmanın tıbbi cihaz yönetmeliği, vucuda yerleştirilebilir aktifcihaz yönetmeliği, vücut

düşında kullanılan tıbbi tanı cihazları yönetmeliği kapsamında tübbi cihaz satlş, reklam ve tanııım

yönetmeliği gereğince satlş merkezi yetki belgesine sahip olmalıdır. Bu yetki belgesi ihale dosyasında

sunulmalıdır.

vermelidir (TOrkçe ve İngilizce/Almanca...).
yuklenici, cihazin periyodik bakıın ve kalibrasyon işlemlerinin hangi koşullarda, hangi sık|ıkta

tekrarlanması gerektiğini, bu işlemler için ne gibi teçhizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti, vb.) gerek

olduğunu ve bu teçhizatın temin edilebileceği en az bir firmanın adını, aç|k adresini, telefon

nr.iru$n, Klinik Muhendisliği Uygulama ve Araştlrma Merkezi'ne te5limat sıraslnda liste halinde

vermekle yükümlüdür. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakım veya periyodik kalibrasyon

gerekıirmiyen özel durumlar için konunun ayrıntll| olarak belinileceği, üretici ve yetkili firma

tarafından onaylanan belge verilecektir,
yetkili firma iihaza yapılan bütün müdahaleler için (montaj, arıza tespiti, onarüm, baktm, yedekJ
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l8. Cihazda iki ıSttma hattl bulunmalı. ısltma hat uzuzluğu en az 1,10 cın olmalldır,

devrel, Satacağl
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Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir.
4. Yetkili firma fabrikada yapılan en son testlere ait fabrika test çıkışı raporlannı Klinik M0hendisliği

Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslim edecektir.
5. Yüklenici, cihazln fiyatlI yedek parça Iistesini (TL cinsinden) teslimat sırasında getjrmek

zorundadır,
6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adına düzenleyecek, orijinal nüshasını

i|gili bölüme ve bir nüshasını da Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne teslim
edecektir.

7. Yuklenici cihaza yapılan her kalibrasyon işlemi için kendisi veya bağümsız kuruluş tarafından
kalibrasyon senifikasını, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik MUhendisliği
Uygulama ve Araşttrma Merkezi'ne teslim edecekıir.

KABUL/ MUAYENE
VE TESLİMAT
ŞARTLARı

TEKNiK SERViS
VE GARANTi

l. Yuklenici, cihazı kurum idaresinin istediği yere iıcretsiz olarak monte edecek ve tüm malzeme ve
aksesuarları i|e çalışır durumda teslim edecektir. Montaj için gerekli ttlm malzeme ve masraflar
firma tarafından karşılanacaktır. Cihazın nakliye ve montajı esnasında kurum içinde onaya

çıkabilecek her tttrlü hasardan 1üklenici sorumludur ve hasarı onarmakla 1,tjkOmlüdür.
2. Cihazın leslimatı sırasında ilgili bölUm yetkilisi ile birlikıe Klinik Mühendisliği Uygulama ve

Araştırma Merkezi tarafından tespit edilecek en az bir teknik eleman bulunur. Düzenlenecek
tes|imat tutanağında yukarıda belirtilen kabul heyeli ve ytiklenici firma yetkilisinin imzaları tam

olmadan cihaz teslim alınmaz,
3. Yetkili firma, cihazı monte ettiklen ve kullanıma hazır hale getirdikten sonra son kabul ve

fonksiyon testIerini yapmalı, bu testler sırasında alıcı temsilcileri bazır bulunmalı ve testlere iliŞkin
masraflar yüklenici firma tarafından karşılanmalıdır. Y0klenici firma bu testlere ait bir rapor
hazırlayıp, Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştürma Merkezi tarafından belirlenen teknik
elemana teslim etmekIe yükümluditr.

4. Cihazın parçaları kullanılmamış olmalıdır. Aynı zamanda cihaz; hiç kullanılmamış olduğunu belirtir
özet işaretli orijinal ambalajında teslim edi|melidir. Daha önce DEMO amaçh kullanılmış cihazlar
tesIim alınmaz.

5. Cihaz kuruma teslim edildikten sonra gerek montaj sırasında ve gerekse monlaj sonrasl testler,

kalibrasyon ve bakım/onarım sıraslnda, garanti süresi içinde olsun veya olmasın, hiçbir firma
elemanı yanlarında o cihazdan sorumlu Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi
taraf|ndan belirIenen teknik eleman olmadan cihaz odasına giremez ve cihaz: müdahalede

bulunamaz.
6. Tasartm ve imalat hatası nedeniyle cihazın neden olacağı yalalanma ve ölümle sonuçlanan

kazalardan ve her titrIü maddi hasardan yOklenici sorumludur.
l. Alımı yapılan ciha/ürtlrı/sistemin fabrika ve montaj hatalarına karşllık asgaıi 2 (iki) yıl sure ile

ücretsiz yedek parça ve bakım garantisi olacaktır. Garanti süresi. kullanıcı eğitimleri verildilden ve

cihaz aktif olarak çalışmaya başladıktan sonra başlatılacaktır. AIımı yapılan cihazlilr0ıı./sistemin
gaİanti bitiminden sonra en ıız l0 (on) yll sureyIe tlcreti karşılığı yedek parça Ve bakım garantisi
olmalıdır.

2. Arıza bildiriminden sonra yetkili firma tarafından 24 (yirmi dön) saat içinde cihaza müdahale
edilecektir. Yüklenici yurt dışından yedek parça ithali geıekmediği 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 gün0 içinde parça temini yapılarak cihaz çalışır duruma getililmelidir.
Bu süre yilklenicinin gerekçeli talebiyle Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'nce
incelenerek uygun görülmesi halinde uygun görüş bildiren birim tarafından hazırlanan yazılı belge
ile uzatılabiIir. Yüklenici firma taraflndan,l5 (on beş) günü geçen arızalarda aynı özellikte, çalışır
vaziyene yedek cihaz temin edilecekıir.

3. Allmı yapılan cihau ürür/5istemin arlzası nedeniyle çalışmadığı durumlar arız2lı olarak sayllacaktır.
2. Maddede belinilen süreleri aşan arıza|ı durumlarda cihazın alış bedeli üzerinden;
- 1-3 g0n aras| günIok binde bir
- 4-7 gün arasl günlok binde beş
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- 7 günğ aşan arızaIı durumlarda ise günlük yozde bir
oranında ceza kesilecektir.

4. Cihazın idareye teslim edildiği tarihten itibaren, kullanım haıalarl dışında gannti soresi içinde
kalmak kaydıyla, bir yıl içerisinde;
- Aynl artzanln 3 veya daha fazla saylda tekarlamasl,
- Farklı tiPteki arlzalarln 4 veya daha fazla saylda meydana gelmesi
- Belinilen garanti süresi içerisinde farklı arızaların toplamünın 8 veya daha fazla sayıda olması

ve bu arızaların cihazdan yararlanamama sonucunu onaya çıkarması durumunda:
Yüklenici, cihazı eşdeğer veya düa Ustün özelIiklere sahip yeni bir cihaz|a değiştirmekle
yukümludiır. Ancak, cihazın birden fazla oniteden oluşmast halinde yüklenici, sadece arızanın
meydana geldiği ünite veya üniteleri değiştirmekIe yükümlüdür.

5. Yüklenici garanti bitiminden sonra yıllık yedek parça hariç/dahil bakım-onarım tlcr€tlerini, bakümünı

yapılacak cihazın ihale bedeIinin aşağıdaki yüzdelerini göz önUne alarak tespit edeceğini beyan

edeı. Aşağıdaki yüzdeler'parça hariç' ve 'parça dahil' bakım anlaşmalan için geçerlidir.
Caranti sOresi bitiminden sonraki;
- 1-4 ytl arası parçahariç Yo2,5 (y0zde iki buçuk)
- 1-4 yll arası parça dahil o/o4 (yuzde dört)
- 5-8 yı| ansı parça hariç 7o3 (y0zde üç)
- 5-8 yı| arast parça dahil %6 (yuzde altı)

6. Ytiklenici cihaz veya cihazların garanti sUresi içinde ve sonrasında sistemin varsa yazılımı ile ilgili
güncellemeleri ucretsiz olarak sağlamalıdır. Cihaz yazılımları, cihaz teslimi sırasında Klinik
Mühendisliği Uygulama ve Araştırma Merkezi'ne yedekleme için teslim edilmelidir. Cihaz
yazılımları yedekleme için veriImiyorsa yüklenici l0 yıl boyunca cihaz yazılımlarının yeniden

},ilklenmesini gerekıirecek tüm arıza durumlarında bu işlemi ticretsiz olarak yapacağlnı beyan

edecektir.
l. Yüklenici, kurumun belirleyeceği elemanlarü, cihazın tum fonksiyonlaİını kusursuz bir şekilde

kullanabilir ve aynı zamanda bakımını yapabilir birer kullanıcı olarak ücretsiz eğitmekle
yükumlüdur. Söz konusu bu eğitimler tamamlanmadan satın aIma süreci bitmiş saylImaz.

2. Yüklenici, Klinik Mühendisliği Uygulama ve Araşt|rma Merkezi'nin belirleyeceği personeli hem

kullanıcı olabilecek hem de cihazın garanti süresi bitiminden itibaren her tilrlü peıiyodik bakım,
arüzalara müdahale ve kalibrasyonunu yapabiIecek nitelikte ücretsiz olarak eğitmek zorundadır. Bu

eğitim ile ilgili tum giderler yüklenici tarafından karşılanacak Ve eğitim sonunda Teknik Servis
Eğitim Senifikası verilecektir. Söz konusu teknik servis eğitimi cihazün kesin kabulunden önce
tamamlanm!ş olacaktır. Cihazın güncelleştirilmesi ("Up Grade" edilmesi) durumunda gerekli
eğitimler tekraIlanacak ve herhangi bir ücreİ talep edilmeyecektir.

3. Yüklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarının sterilizasyonu ile ilgiIi idarenin belirleyeceği
sterilizasyon personeline eğitim verecektir. Sterilizasyon eğitimi mevcut personele verilmediği
takdirde cihaz veya cihaz aksesuarları üzerinde oluşabilecek deforıne ve teknik aıtzalalın giderilmesi
yuklenici luma sorumluluğu altında olacaktır.

EĞ iTiM

(

oNAY
ı/Soyadı/İmza)

l(lİ ü

L
ad

a(tt

Ko
(Ad

ıği -i.imi

isrtEĞi YAPAN
(Kasellmza)

lSTEGI YAPAN
(Kaşelİmza)

isTEĞi YAPAN
(Kaşe/imza}

)7
AD

Nl )Arp§te

Oıle

s},.(.\'

TF
I

I
y

I

]l I

D

I


