11 KALEM TIBBİ CİHAZ ALIMI
12/07/2010

Saat =10:00
NEBÜLİZATÖR CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (1.kalem)
1 - Taşınabilir pratik ve her ortamda kullanılabilir olmalıdır.

2 –Çocuk ve büyük hastalarda rahatlıkla kullanılabilmelidir.

3- Rahatsızlık vermeyecek kadar gürültüsüz olmalıdır.

      4- Cihazda hava filtresi bulunmalıdır.

5 -Cihazın ağırlığı 3 kg dan fazla olmamalıdır.

6 - Elektrik ihtiyacı alternatif akımda 220-230 V Ac 50 Hz olmalıdır.

7 - Gürültü oranı 56 desibelden az olmalıdır.

8- Bu şartnamede belirtilmeyen hükümler konusunda idari şartname hükümleri geçerlidir.

9-Cihazla birlikte standart aşağıdaki malzemeler verilmelidir.

-atomizer hazne 1 adet

- yetişkin aerosol maskesi 1 adet

- pediatrik maske 1 adet

- ağızlık 1 adet

- 1 metre uzunluğunda hava bağlantı hortumu

10 -İhale esnasında numune getirilmelidir.

11-Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

    12- Cihaz, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.

WHIRLPOOL (GİRDAP HAVUZU) TEKNİK ŞARTNAMESİ (2.kalem)
1. Cihaz 220 V-50 Hz. şehir cereyanı ile çalışmalıdır.

2. Cihaz tekerlekli olup istenilen yere kolayca taşınabilmelidir

3. Su kapasitesi en az 45 litre olmalıdır.

4. Çift cidarlı yüksek kalitede paslanmaz çelikten veya dayanıklı anti bakteriyel plastik malzemeden imal edilmiş olup çift fonksiyonlu (türbin ve pompa) motora sahip olmalıdır.

5. Topraklama hata kontrol devresi sayesinde cihaz, akım kaçağı olduğunda otomatik olarak akımı kesmelidir.

6. Termometresi olmalıdır.

7. Türbinin yüksekliği ayarlanabilmeli ve sağa sola döndürülebilmelidir.

8. Cihaz üst ve alt ekstremite kullanımına uygun olmalıdır.

9. Suyu otomatik boşaltma sistemi olmadır.

10. Cihaz uluslar arası kalite ve güvenlik standartlarına uygun olarak üretilmiş olmalıdır.

11.Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

12.Cihaz, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.

PARAFİN CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (3.kalem)
1- Cihaz en az 281t. iç hacme sahip olacaktır.

2- Cihazın iç kazanı, kapağı komple paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır, kapak tamamen ayrılabilinir olmalı, kapak kenarları keskin olmamalıdır.

3- Cihaz mobil tekerlekli olup kullanıcı istediği yere rahatlıkla götürebilmelidir.

4- Cihaz su ısıtma (ben-mari) sistemiyle parafini eritecek sisteme sahip olmalıdır.

5- Cihazın iç ve dış kazan arası, ısı kaybını minimuma seviyeye indirecek bir düzeneğe sahip olmalıdır.

6- Cihaz su seviyesini gösteren bir göstergeye sahip olmalıdır.

7- Cihaz su dolum ve tahliye sistemine sahip olmalıdır.

8- Cihazın otomatik ayarlanabilen bir termostatı bulunmalı, istenilen sıcaklık seviyesine geldiğinde ısıyı kesmeli, sıcaklık derecesi azaldığında yeniden istenen seviyeye ulaşmalıdır.

9- Cihaz 220 Volt/50 Hz. Şehir cereyanı ile çalışacaktır.

10- Kazan derinliği en az 35 cm olacaktır.

11- İlk kullanımlık ithal parafın ile birlikte yedek parafin verilmelidir.

12-Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

13-Cihaz, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.

14-Cihazın satıcısına ait Sanayi Bakanlığı ve TSE Satış Sonrası Hizmet Yeterlilik belgeleri bulunmalıdır.

ULTRASOUND CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (4.kalem)
1. Cihaz 220 V-50 Hz şehir cereyanı ile çalışmalıdır.

2. Cihaz kolay taşınabilir ve masaüstü kullanılabilir bir dizayna sahip olmalıdır.

3. Cihazın kullanımı kolay ve tüm fonksiyonları mikroişlemci kontrollü olmalıdır.
4. Cihazın 2 cm2 ve 5 cm2 lik iki ayrı başlığı olmalıdır 
5. Cihaz 1 Mhz ve 3 MHz'lik ultrasound frekanslarında tedavi uygulayabilmelidir.

6. Cihazda sürekli ve kesikli olmak üzere iki ayrı çıkış modu bulunmalıdır.

7. Cihazın max ultrasound yoğunluğu sürekli ve kesikli uygulamada 3 Watt/cm2 olmalıdır.

8. Cihazda, tedavi başlığı ile hastanın cildi arasındaki temas kesildiği zaman dozajın otomatik olarak kesilmesini sağlayıp süreyi durduran ve sesli-ışıklı ikaz veren tamamen elektronik bir tertibat bulunmalıdır.

9. Cihazın hafızasında, ultrasound tedavisinde en sık karşılaşılan patalojilere yönelik tedavi önerilerini içeren terapatik protokoller bulunmalıdır.

10. Cihaz, tedavi başlığı takılmadan çalıştırılırsa cihazda herhangi bir hasar meydana gelmemelidir.

11. Cihazın bütün kontrolleri, ön panelde olup suya ve neme dayanıklı klavyeden dokunmatik tuşlar vasıtasıyla yapılmalıdır.

12. Cihaz gerekli parametreleri gösteren ve rahatlıkla görülüp okunabilen bir LCD ekrana sahip olmalıdır.

13. Tedavi başlıkları su içi kullanımına uygun olmalıdır.

14. Cihazın tedavi zaman ayarı 0-30 dakika arasında ayarlanabilmeli, tedavi süresi bitiminde cihaz sesli uyarı vererek çıkışı kesmelidir.

15. Cihazın dış yüzeyi özel anti bakteriyel malzeme ile kaplanmış olmalıdır.

16. Cihazın kasası plastik malzeme ile imal edilmemiş olmalıdır.

18.Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

19.Cihaz fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.
20.Cihazın taşınabilmesi için tekerlekli transfer sehpası olacaktır.
HOT PACK CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (5. kalem)
1. Cihaz, 220 V, 50 / 60 Hz. şehir cereyanı ile çalışmalıdır.

2. Cihazın içi, dışı ve kapağı komple paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.

3. Cihazın su ısıtma gücü en az 1500 Watt olmalıdır.

4. Tank kapasitesi en az 130 litre olmalıdır.

5. Cihaz, çift termostatlı olmalı birinci termostat pedlerin ideal klinik sıcaklık değerinde (71-74°C) tutulmasını sağlamalıdır. Sıcaklık herhangi bir nedenle 82-84°C ye çıktığında devreye giren ikinci termostat rezistansa giden akımı kesmelidir.

6. Cihaz, ısı kaybını önlemek ve enerji tasarrufu sağlamak için fiberglas yalıtıma sahip olmalıdır.

7. Cihazla birlikte verilen ped özellikleri şu şekilde olmalıdır:

· Pedlerin içinde silikattan ve zehirsiz organik kimyasal maddelerden oluşmuş ısıyı muhafaza edici jel bulunmalıdır.

· Pedler, küflenmeye dayanıklı ve anti-bakteriyel özelliğe sahip özel bir sentetik kumaşla kaplanmış olmalıdır.

· Pedlerin iç materyali dikişli bölmelerle pedin tüm yüzeyine eşit olarak dağıtılmış olmalıdır.

8. Cihazda pedleri takmak için paslanmaz çelik askılık bulunmalıdır.

9. Cihaz tekerlekli olmalı bu sayede kolayca taşınabilmelidir.

10. Cihazla birlikte cihazın yan tarafına monte edilen hot pack pedlerinin hazırlanmasını kolaylaştıran orijinal, çelik malzeme sehpası olmalıdır.

11. Katalog ya da örnek görülmelidir

12.Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

13.Cihaz fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.

· CİHAZLA BİRLİKTE AŞAĞIDAKİ MALZEMELER VERİLMELİDİR.

· 25X30 cm lik hot pack 12 adet 

·  38X61 cm lik hot pack 12 adet   
· Çelik malzeme sehpası 1 adet

                              EKG CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (6.kalem)
1) Cihaz 220V, 50 Hz şehir ceryanı ve dahili bataryasından çalışabilmektedir. 220V güç kaynağı cihazın içinde olmalı, cihazdan bağımsız bir adaptöre ihtiyaç olmamalıdır.

2) Cihaz tamamen mikroişlemci denetimli olmalı, tüm ayaklar dokunmatik tuşlar ile yapılabilmelidir.

3) Cihazın ekranı renkli TFT-LCD ve dıagonal 6,5 ınch büyüklüğünde olmalıdır. Ekran parlaklık ayarı kullanıcı tarafından ayarlanabilmelidir.

4) Cihaz aşağıdaki derivasyonları gösterebilmelidir.

I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

5) Cihaz aşağıdaki kazanç skalalarına sahip olmalıdır.

2,5 mm/mV

5 mm/mV

10 mm/mV

20 mm/mV

6) Cihazda EKG üzerindeki yüksek frekans görüntüleri süzmek üzere EMG filtresi olmalıdır. Filtre kullanıcı tarafından devreye sokulup çıkarılabilmelidir.

7) Ekranda aynı anda 12 derivasyon izlenebilmeli, traseler KAYAN ÇUBUK (Moving Bar) yöntemi ile yenilenmelidir. Her bir trase değişik renkte izlenebilmelidir. Ekran tarama hızı 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, 100 mm/s olarak ayarlanabilmelidir.

8) Cihazda standart derivasyon gruplarına ilave olarak, kullanıcı tarafından özel derivasyon grubu oluşturulabilmelidir.

9) Cihazın en az 32 hastanın hasta numarası, adı-soyadı, yaş, boy, kilo, cinsiyet, protokol no bilgilerini hafızasında saklayabilmelidir.

10) Cihazın dahili hafızası en az 32 hastanın bilgilerini saklayabilmelidir. Hafızaya her derivasyondan 10’ar saniyelik trase, 90 saniye boyunca seçilen rhythm derivasyonu ve ölçüm sonuçları kaydedilebilmelidir. Enerjinin kesilmesi, bataryanın bitmesi gibi durumlarda hafızada bulunan bilgiler kaybolmamalıdır. Hafızaya kayıtlı bulunan bilgiler tekrar ekrana çağrılabilmeli kağıda kayıt alınabilmelidir.

11) Cihaz üzerinde genişliği 110 mm olan termal kayıt edici bulunmalıdır. Ekranda izlenen tüm derivasyonlar, ölçülen parametreler, hasta bilgileri kayıt edilebilmelidir. Kayıt hızı 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, 100 mm/s olarak seçilebilmelidir.

12) Ekranda kalp atım hızı, sistol göstergesi, ekran tarama hızı, EKG kazancı, hasta numarası, izlenen derivasyonlar, batarya şarj durum göstergesi, kalan boş hafıza miktarı ve kullanıcıyı uyarıcı mesajlar olmalıdır. Cihaz;

· EKG kablosu temassızlığı

· Bataryada kalan şarjın azalması

· Kaydedicideki kağıdın bitmesi

· Kalp atım hızının ayarlanan alarm limit değerinin üzerine çıkması veya altına inmesi

gibi durumlarda kullanıcıyı uyarmalıdır.

13) Kalp atım hızı için alarm olmalı, kalp atım hızı ayarlanan alarm limitleri dışına çıktığında kullanıcı ekranda mesaj ve ses ile uyarılmalıdır.

14) Cihaz tüm derivasyonların P,Q, R, S, T, genliklerini, ST seviyelerini, P, PQ, Q, R, S, T, QRS, QT ve QTc sürelerini ölçebilmelidir. Ayrıca P, QRS, T açılarına, averaj RR süresini ölçebilmelidir. Ölçüm sonuçları hem ekranda izlenebilmeli, istendiğinde kayıt ediciden kayıt alınabilmelidir.

15) Cihaz, ekran üzerinde EKG traselerinin rahat izlenebilmesi için durdur (freze) özelliğine sahip olmalıdır.

16) EKG girişi defibratör korumalı olmalıdır.

17) Cihaza istenildiğinde laser printer bağlanabilmeli ve A4 kapıda EKG çıktısı alınabilmelidir.

18) Cihazla birlikte aşağıdaki aksesuarlar verilecek:

· 1 adet EKG kablosu

· 4 adet mandal tipi EKG elektrodu

· 6 adet puarlı EKG  göğüs elektrodu

· 1 adet EKG kağıdı

· 1 adet kullanım kitabı

19) Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

20)  Cihaz, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek     parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.

        12 KANALLI YORUMLU EKG CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (7. kalem)

1. Cihaz, en son teknolojiye göre mikroprosesör kontrollü olarak imal edilmiş ve taşınabilir olmalı, 12 kanal EKG'yi aynı anda çekebilmelidir.

2. Cihaz gerçek zaman EKG'sini seçilmek sureti ile 12 kanal olarak A4 ebadında katlamalı (Z-Fold) kayıt kağıdına kaydetmelidir.

3. Cihazda AC parazit filtresi ve EMG filtresi bulunmalıdır.

4. Cihaz üzerinde en az 8 inch boyutlarında, 800 x 600 dots veya daha yüksek rezolüsyonlu, renkli ekran olmalıdır. Cihazın açılış ekranında herhangi bir menüye girmeye gerek kalmadan aynı anda 12 kanal EKG ve 1 ritim derivasyonu standart olarak izlenebilmelidir.

5. Cihazda gerçek zamanlı EKG'sinde sinyal kalitesi herhangi bir problem olduğunda hata penceresi içerisinde görülebilmeli veya indikatörü bulunmalı, bu indikatör sayesinde doğru yerleştirilmeyen veya bilgi alımını engelleyen elektrotlar hakkında kullanıcıya bilgi ulaşmalıdır.

6. Cihazda standart olarak alfanümerik klavye bulunmalıdır.

7. Cihazda otomatik start özelliği bulunmalıdır.

8. Cihazın ekranında 12 kanal EKG dalga formu, hasta bilgileri (İD No, cinsiyet ve yaş), tarih, saat, kayıt şekli, işlem çeşidi, kalp atımı QRS işareti, hata mesajı, elektrot temassızlığı ve gürültü bilgileri yazılmalıdır.

9. Cihazda özel kopyalama tuşu bulunmalı, bu sayede son çekilen hasta cihaza bağlı olmasa dahi hastanın EKG çıktısı alınabilmelidir.

10. Otomatik çekim modunda kayıt yaparken, özellikle "sustained ventriküler taşikardi" ayrımı ve "ventriküler taşikardi" gibi aritmileri saptamak için aritmi anında en az 24 saniyelik otomatik kayıt yapabilmelidir.

11. Cihaz üzerinde EKG kontrolüne en az yönelik On/Standby, Auto/Manual /Rhythm, Filter, , Copy aktif tuşları bulunmalıdır.

12. Cihaz kayıt sırasında aritmi saptadığı takdirde; kayıt süresini otomatik olarak uzatmalıdır.

13. Cihazın açılış ekranında 12 kanal EKG aynı anda görülebilmeli ve her kanal en az 4 atım (QRS) olarak ekranda izlenebilmelidir.

14. Cihazda yorum özelliği standart olarak bulunmalı, hassas yorum alınabilmelidir.

15. Batarya, en fazla 10 saat içinde tam kapasiteye şarj olmalıdır. Tam dolu batarya ile en az 2 saat otomatik EKG çekilebilmelidir.

16. Cihaz HR (atım) bilgisini ekranda standart olarak gösterebilmeli, ayrıca cihaz QRS senkron sesi de vererek kullanıcıyı yönlendirebilmelidir (istendiğinde ses seviyesi ayarlanabilmelidir).

17. Cihazın yorum sayfasında en az hekim için gerekli olabilecek HR (Ven. Rate), QRS duration (süresi), QT/QTC interval (aralık) hesaplamaları otomatik olarak çıkmalıdır.

18. Kaydedici hızı en az 5/10/12.5/25 ve 50 mm/sn olarak seçilebilmelidir.

19. Cihaz kullanım kolaylığı açısından herhangi bir menüye girmeye gerek kalmadan 1 dakikalık ritm kaydını tek tuşla yapabilmelidir. Ritm kaydı kaskat dalga formları halinde kaydedilmeli ve 1 ila 3 ritm kanalı kaydı seçilebilmelidir.

20. Cihaz defibrilatör deşarjından ortaya çıkabilecek hasara karşı korunmalı olmalıdır.

21. Cihaz Ethernet bağlantısına uygun olmalı ve bu özellik broşürlerinde tespit edilebilmelidir.

22. Cihaz en az 200 adet EKG çekimini dahili hafızasında saklayabilmelidir. Hafızadaki bu veriler bilgisayara aktarılabilmelidir. Cihazda USP port bulunmalı bu porttan flash disk/sd kart/kart okuyucu kullanılarak hafıza arttırılabilmelidir.
23. Cihazın monitörü, termal kaydedicisi ve klavyesi tek bir gövde üzerinde olmalı ve cihaz klinik içerisinde kolaylıkla taşınabilmelidir.

24. Cihaz 220V, 50 Hz şebeke elektriği ve şarj edilebilir bataryası ile çalışmalıdır.

25. Firma, teslim edilecek cihazın markası ve modelini Teknik Şartnameye Uygunluk Belgesinde belirtmelidir.
26. Cihaz Ulusal Bilgi Bankasına kayıtlı olmalıdır.

27. Cihaz en az 5 (beş) yıl garantili olmalıdır. Bu garanti üretici ve temsilci firma tarafından ayrı ayrı verilmelidir. Bakım, onarım, kalibrasyon, yedek parça değişimi ve yedek parça, garanti süresi içinde ücretsiz; garanti bitiminden sonra en az 5 (beş) yıl ücreti karşılığı sağlanacaktır. Garanti süresince bakım,onarım ve yedek parçadan hiçbir ücret talep edilmeyecektir.Arıza bildiriminden sonra 48 saat içinde cihaza müdahale edilecek ve en geç 10 gün içinde bütün fonksiyonlarıyla çalıştırılacaktır.Arızalı geçen süre garanti süresinden sayılmayacak ve belirlenen süreyi aşan her gün için arızalardan dolayı oluşan hizmet kaybı firmaya cezai müeyyide olarak uygulanacaktır.
28. Cihazın menüsü Türkçe olmalı ve ayrıca Türkçe kullanım kılavuzu bulunmalıdır.

29. Cihazın tüm kullanıcılarına eğitim verilmelidir.

30. Teklif edilen sistemin teknik şartnameye uygunluğunu taahhüt etmek için "Teknik Şartnameye Uygunluk Belgesi" verilecektir. Bu belge isteklinin antetli kağıdına yazılmış ve firma yetkililerince imzalanmış olacaktır.

31. Cihaz kayıt kağıdına yaş,cinsiyet,tarih ve saat bilgilerini basabilmelidir

32. Ücretsiz garanti bitiminden sonra ücreti karşılığında yedek parça sağlamayı üretici ve temsilcisi ve varsa yetki verilen satıcı firma taahhüt edecek ve arızası muhtemel yedek parçaların ileriye dönük döviz bazında fiyatlı parça listelen ve yıllık periyodik bakım taahhüdü verecektir. Yedek parça ve yıllık periyodik bakım fiyatları alımda etkili olacaktır.

33. Cihazın ekg kablosu üniversal olacaktır.

YEDEK PARÇA VE AKSESUARLAR

Cihaz ile birlikte ilave olarak aşağıda belirtilen cihaza uygun yedek parça ve aksesuarlar verilecektir.

a) 2 adet 

b) 8 adet

c)  8 adet 

d) 30 adet

250 hasta kaydı için 

2 adet

1 adet

1 adet

e) 1 adet 
a) Renk kodlu hasta kablosu                   
b) Elektrod (kol ve bacak için)

c) Elektrod şeridi (lastik)

d) Vakumlu göğüs elektrodu

e) Kağıt

f) Elektrod jeli
g) Topraklama kablosu

h) Ceryan kablosu

i) Sabitlenebilen taşıma sehpası (orijinal olacak)

                            DEFIBRILATÖR TEKNİK ŞARTNAMESİ (8.kalem)

1. Cihaz bifazik dalga şekli ile defıbrilasyon işlemini yapmalıdır. Acil servislerde, kardiyoloji kliniklerinde, yoğun bakımlarda, ameliyathanelerde ve ambulans içerisinde kullanıma uygun olmalıdır.

2. Cihaz hastanın empedansmı ölçebilmeli, seçilen enerjiye göre hasta için en uygun defıbrilasyon dalgaformunu yaratmalıdır. Böylelikle daha etkin bir defıbrilasyon sağlanmalı ve hastanın myokard yapısı korunmalıdır. Cihazın kullandığı defıbrilasyon dalga formu uluslar arası standartlarca kabul edilmiş bir dalga formu olmalıdır.

3. Cihaz enaz 5.5 inch boyutunda, enaz 2 kanallı renkli LCD ekrana sahip olmalıdır. Cihazın ekranından hastanın EKG dalga formu, nabız değeri, EKG kaynağı, EKG genliği izlenebilmelidir.

4. Cihaz EKG sinyallerini defıbrilatör kaşıklarından, pedlerden ve EKG elektrotlarından alabilmelidir.

5. Cihaz harici kaşıklardan, disposable pedler üzerinden defıbrilasyon işlemini yapabilmelidir.

6. Cihazda yetişkin ve pediatrik kaşıklar bir arada olmalıdır.

7. Cihazın kaşıkları üzerinden şarj ve şok uygulamaları yapılabilmeli, kaşık veya cihaz üzerinden enerji seçimi yapılabilmeli ve yazıcı devreye sokulabilmelidir.

8. Cihazın kullandığı defıbrilasyon enerji seviyeleri açıkça belirtilmelidir. Cihaz Bifazik Truncated Eksponansiyel veya Rektalineer Bifazik defıbrilasyon dalgaformunu kullanmalıdır. Cihazda minimum ve maksimum enerji değerleri arasında enaz 11 farklı kademede enerji seçimi yapılabilmelidir.

9. Cihazda, kaşıklar veya pedler hastaya iyi temas etmiyorsa ilgili uyarı mesajı ile kullanıcı uyarılmalıdır.

10. Cihazın ekranında seçilen enerji seviyesi izlenebilmelidir. Cihaz seçilen enerji seviyesine şarj olduğunda sesli ve yazılı uyarı vermelidir. 

11. Cihaz ilk açıldığında kendini test etmelidir. Sistemle ilgili arızalar kullanıcıya bildirilmelidir. Cihazın defıbrilasyon testi olmalı ve kullanıcı tarafından kolaylıkla yapılabilmelidir.  Test  sonucu,  defıbrilasyon dalgaformu  ile beraber cihazın yazıcısından çıktı olarak alınabilmelidir.


12. Cihazda EKG genliği otomatik veya manuel ayarlanabilmelidir.

13. Cihazda EKG derivasyon parametreleri görüntülenebilmelidir.


14. Cihazda nabız ölçüm aralığı enaz 30-300 bpm olmalıdır.

15. Cihazda alt ve üst kalp atım alarm seviyeleri kullanıcı tarafından ayarlanabilmelidir. Hastanın nabız değeri bu alarm limitlerinin dışına çıktığında cihaz sesli ve görsel alarm vermelidir. Alarm ses seviyesi geçici süreliğine susturulabilmelidir.

16. Cihazda dahili yazıcı olmalıdır. Yazıcı kağıt genişliği enaz 50 mm olmalı ve milimetrik desenli olmalıdır. Yazıcı cihaz üzerindeki bir tuş ile çalıştırılabileceği gibi alarm ve defibrilasyon esnasında otomatik olarak kayıt yapabilmelidir. Kaydedicide EKG Dalga formu yanı sıra tarih, zaman, nabız sayısı, seçilen defibrilasyon enerjisi, EKG genliği, QRS senkronize işareti yer almalıdır.

17. Yazıcının yazma hızı enaz 25 mm/sn olmalıdır.

18. Kardiyoversiyon sırasında cihazın senkronize olduğunu gösteren işaretler hastanın R dalgası üzerinde yer almalıdır. Cihaz senkronize defibrilasyon yapabilmelidir.

19. Önerilen cihazın maksimum enerjiye çıkma süresi belirtilmelidir. Cihaz 200 J luk enerji seviyesine dahili bataryası ile 7 saniyeden daha kısa sürede ulaşabilmelidir.

20. Cihazın batarya sistemi olmalıdır. Tam dolu batarya sistemi ile en az 50 kez maksimum enerjide defibrilasyon veya enaz 100 dakika EKG monitörizasyonu yapılabilmelidir.

21. Batarya sistemi en fazla 8 saatte tam dolu seviyeye ulaşmalıdır.

22. Cihaz hem AC hem de dahili bataryası ile çalışabilmelidir. Cihaz AC ye bağlandığında bataryasını otomatik olarak şarj etmeye başlamalıdır.

23. Batarya durumu azaldığında cihaz sesli ve yazılı olarak "düşük batarya" alarmı vermelidir.

24. Cihazın ağırlığı bataryası ile beraber 8 kg. ı geçmemelidir.

25. Cihaz, depolanmış olan ve kullanılmayan enerjiyi aşağıdaki durumların her birinde otomatik olarak kendi bünyesinde boşaltmalıdır:

· Cihaz OFF pozisyonuna alındığında

· Seçilen  enerjiye   şarj   olduktan  sonra,   enerjinin kullanılmaması durumunda en fazla 60 saniye sonra,

- Defibrilasyon pedleri veya kaşıklan cihazdan söküldüğünde

26. Cihaz üzerinde Memory kart giriş yuvası olmalıdır. Opsiyonel olarak alınacak Memory kartlar ile cihazdaki bilgileri kişisel bilgisayarlara yüklenebilmelidir.

27. Cihazın hafıza sistemi olmalı. Hafıza sistemi enaz son 30 defibrilasyon olayını enaz 10 saniyelik EKG kaydıyla beraber kronolojik sırayla hafızasına almalıdır veya cihazın enaz 45 dakikalık kayıt özelliği olmalıdır. Kullanıcı isterse seçilen olayları veya tüm olayları cihazın yazıcısından çıktı şeklinde alabilmeli ve inceleyebilmelidir.

28. Cihazla beraber harici defibrilasyon kaşıklarından 1 çift (apex-sternum) verilmelidir.

29. Cihazla beraber enaz 2adet 3-lead EKG, 10adetyazıcıkağıdı,hem pediatrik hastalarda kullanıma uygun, hemde yetişkin hastalarda kullanıma uygun elektrotlara sahip harici defibrilasyon kaşıkları verilmelidir.

30. Cihazın elde kolaylıkla taşınabilmesi için taşıma sapı(kolu) olmalıdır.

31. Cihaz işçilik ve malzeme hatalarına karşı enaz 2 yıl süreyle garantili olmalıdır. Cihaz arızalandığında veya çalışmamasını gerektirecek bir durum oluştuğunda teknik servis enfazla 48 saat içinde müdahele edecek ve cihazı çalışır hale getirecektir.

32. Taşıyıcı sehpa ile birlikte verilmelidir.

33. Cihazların sadece 1 tanesi ile beraber internal kaşık çift (yetişkin) verilmelidir.

34. Cihazda hasta ritmini analiz edip, defibrilasyon gerekip gerekmediğine karar veren bir sistem olmalıdır (AED) Defibrilasyon gerektiren bir ritim olduğunda cihaz otomatik olarak enerji seviyesine şarj olmalı ve kullanıcıyı uyarmalıdır.

35.Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

36.  Cihaz, fabrikasyon ve işçilik hatalarına karşı 2 yıl ücretsiz, 10 yıl ücreti karşılığında yedek    parça ve servis garantisine sahip olmalıdır.

                    HASTA VERİ GİRİŞ SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ (9.kalem)

1.
Hasta veri giriş sistemi tüm EKG cihazları ile uyumlu olmalıdır. Mevcut EKG
cihazlarına tek kablo ile bağlanabilmelidir.

2. V1-V2-V3-V4-V5-V6-RA-RL-LA prekordial elektrotlar hasta veri giriş sistemi üzerinde bulunmalı her hastanın vücut anatomisine uygun olarak kullanılmak üzere esnek yapıya haiz olmalı ve tam olarak oturmalıdır. Sol ayak elektrotları ise kıskaç vasıtası ile hastaya bağlanabilir olmalıdır.

3. V1-V2 elektrotları hastanın göğüs yapısına göre içe yada dışa doğru ayarlanabilir olmalıdır.

4. Hasta vücut anatomisine uyum sağlaması amaçlı platin bazlı silikon elastik materyalden imal edilmiş olmalıdır.

5. Hastanın vücuduna temas eden elektrotlar elektriksel iletkenliği yüksek olan AgCI(gümüş klorür) kaplama olmalıdır.

6. Hasta veri giriş sisteminin ambalaj şekli,her bir sistem ayrı ayrı olmak üzere içi sünger seperatörlü ,aliminyum muhafazalı kilitli çanta içerisinde olmalıdır.

7. Hasta veri giriş sistemi en az 50cm uzunluğunda olmalı, 80 cm .ye kadar esneyebilmelidir

8. Hasta veri giriş sistemi elektrotlarının iletkenlikleri yüksek geçirgenliğe sahip olmalı ve iletkenlik direnci 1 Ohm/m den daha düşük olmalıdır.

9.Hasta veri giriş sistemi,2 yıl garantili olmalıdır.

10. Kullanma kılavuzu ve talimatlarını içeren Türkçe kitapçığı Hasta veri giriş sistem ile birlikte teslim edilmelidir.

11. Firmalar tekliflerinde ürünlerin UBB kodlarını yazmaları mecburidir.

12. Firmalar tekliflerinde UBB'de yetkili bayi olduklarına dair belgelerini sunmaları mecburidir.

HASTA VERİ GİRİŞ SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ  (10.kalem)
1.
Hasta veri giriş sistem i,tüm EKG cihazları ile uyumlu olmalıdır. Mevcut
EKG cihazlarında kullanılan soket yada düğme uçlu tüm EKG kablolarına
bağlanabilmelidir.

2. V1-V2-V3-V4-V5-V6 perikordial elektrotlar hasta veri giriş sistemi üzerinde bulunmalı, her hastanın vücut anatomisine uygun olarak kullanılmak üzere esnek yapıya haiz olmalı ve tam oturmalıdır. El ve ayak elektrotları ise kıskaç elektrotlar vasıtasıyla hastaya bağlanabilir olmalıdır.

3. V1-V2 elektrotları hastanın göğüs yapısına göre içe ya da dışa doğru ayarlanabilir olmalıdır.

4. Hasta veri giriş sistemi, hastanın vücut anatomisine uyum sağlaması amaçlı platin bazlı silikon elastik materyalden imal edilmiş olmalıdır.

5. Hastanın vücuduna temas eden elektrotlar elektriksel iletkenliği yüksek olan AgCI(gümüş klorür)kaplama olmalıdır.

6. Hasta veri giriş sistemi ambalaj şekli; her bir hasta veri giriş sistemi ayrı ayrı olmak üzere içi sünger seperatörlü, alüminyum muhafazalı kilitli çanta içerisinde olmalıdır.

7. Hasta veri giriş sistemi en az 50 cm uzunluğunda olmalı,80 cm'ye kadar esneyebilmelidir.

8. Hasta veri giriş sistemi elektrotlarının iletkenlikleri yüksek geçirgenliğe sahip olmalı ve iletkenlik direnci Ohm/m den daha düşük olmalıdır.

9.Hasta veri giriş sistemi 2 yıl garantili olmalıdır.

10. Kullanma kılavuzu ve talimatlarını içeren Türkçe kitapçığı hasta veri giriş sistemi ile birlikte teslim edilmelidir.
11. FirmaIar, tekliflerinde ürünlerin UBB kodlarını yazmaları mecburidir.

12. Firmalar, tekliflerinde UBB'de yetkili bayi olduklarına dair belgelerini sunmaları mecburidir.

ELEKTRO KONVULSIV TERAPİ / TEDAVİ (ECT) CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ (11. Kalem)
1) Cihaz 220 V şehir şebeke ceryanı ile çalışmalıdır.

2) Açık kısa impulse bifazik akım ile çalışmalıdır.

3) 0,5 ms ile 1,5ms arası impulse genişliği ayarı yapılabilmelidir.

4) Frekans değerleri 10-70 Hz arası ayarlanabilmelidir.

5) Max. 1008 mC olarak enerji kapasitesi ayarı olmalıdır.
6) Elektro empedans ölçümü olmalı ve göstergeden okunmalıdır. Aynı display ile tarih, saat, işlem süresi ve program bilgileri görülmelidir.

7) Sabit elektrik impulse 900 mA olmalıdır.

8) -Akustik EEG olmalıdır. Bu sayede kontrol edilen değer EEG elektrodlan üzerinden geçip ses tonuna dönüşmelidir.

9) Ayarlanabilen güç, frekans alanı ve çni olmalıdır.

10) Optimal tedavi parametresinin otomatik ayarı ve 8 kademeli serbest program ayarı olmalıdır.
11) 2 kanallı termo yazıcısı olmalıdır. Yazıcıdan saat, tarih, ölçüm boyu,    yazdırılabilmelidir.

12) Treat-impedance test ve Flex dial düğmeleri olmalıdır.
13) Cihaz Bilgisayar bağlantı çıkışı olmalıdır.

14) Cihaz istendiğinde, up-grade edilerek bir üst modele dönüştürülebilmelidir. Kurum istediği zaman, fark ödeyerek bir üst model ile değişim yapabilmelidir.

15) Merkezi ve motor aktivitesini gösteren EEG - EMG veya kalp veya dolaşım fonksiyonlarını gösteren EEG-ECO değerlerini kayıt etmelidir.

16) Stimule edilen krampın sonunda EEG verilerim, yani postiktal basınç endeksini hesaplamalıdır. Bu hesaplama sayesinde konvulsiyonun kalitesi tesbit edilmelidir.

17) Cihaz ile birlikte:

ECT işlem kablosu          1 ad.

EEG/EMG monitör kablosu 1 ad.

ELDS 5 tekli kablo          1 tk.

Ekt tedavi elektroda (disp.)  50 çift

Ağızlık
    2 ad.

EEG/EMG/liCG takip elektrodu (disp.- 10'lu pk.) 5Pk

Yazıcı termo kağıt       10 ad.

Kullanım klavuzu       1 ad

ECT Tedavi (stimulus) elektrodu (2’li pk)    150 pk.

ECT Hasta takip elektrodu (10’lu pk)         150 pk.

ECT Kağıdı (Rulo)                            50 ad.

ECT Direnç düşürücü (conduktive) Solüsyon) 40 ad. 

-Teslim edilmelidir. 

   18)  Dist. Firmalar TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi ve Sanayi Bakanlığı Satış Sonrası Hizmet Yeterlilik belgesi sunmalıdır.

19)    Cihazı kullanıcı hekimlere en az iki vaka da kullandırıp, teorik eğitim verme yetkisine sahip, belgeli bir görevli, en az iki gün eğitim vererek, min. 3 hasta üzerinde çalışma yapılarak teslim etmeli ve LOG Book İmzalanarak teslim edilmelidir.

20)Teklif edilen cihazlar Sağlık Bakanlığı “İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” veri tabanına kayıtlı olmalıdır. T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (TİTUBB) koduna  ve TİTUBB’ dan alınmış firma/bayi koduna sahip olduğunu gösterir belgeleri ihale dosyasında teklifi ile birlikte sunmalıdır.

21)İki yıl fabrika, on yıl yedek parça temini ve satış sonrası teknik servis hizmetleri garantisi olmalıdır.

