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= ONDOKUZ MAYIS UNiVERSITESi DONER SERMAYE iSLETME MUDURLUGU
_ SAMSUN
Teklif No : 2025-2576 29.04.2025
isin Adu : Bir (1) kalem tibbi malzeme satin alinmasi isi.

Alim Sekli  : 4734 Sayili Kamu fhale Kanununun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)

Bir (1) kalem tibbi malzeme sat alimi1 4734 sayih Kamu ihale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin) gore
satmalmacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarmizi idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak, son
basvuru tarihine kadar tarafimiza (omusamsa@omu.edu.tr) bildirilmesini rica ederim.

Dogan AYDOGAN
Veri Giris Personeli
IDARI SARTNAME
1.idarenin
a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318-0 362 457 60 10
2.ihale Konusu Mahn :
a.Malzemeyi isteyen Unite : Kalp ve Damar Cerrahisi ABD
b. Niteligi, Tiirii ve Miktar: : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri : Ameliyathane depo
d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi
a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 05/05/2025 16:00

4.Thaleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasima (Bundan sonra “TITUBB”

olarak yazilacaktir.) kayitl ve Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayl olduguna dair yazict ¢iktist teklif zarfi

icerisine konulmalidir. Saghk Bakanligi tarafindan onayl ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.

c. Thale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamimlayict numarasi verilmelidir.

TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasinin yazili oldugu yazici ¢iktisi teklif zarfi icerisinde konulmaldr.

d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul agamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme igin teknik degerlendirmede kullanilmak tizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanag ile bir (1)
adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler igin degerlendirme yapilmayacaktir.

f. Teklif veren firmalar sattiklar iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Déner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden

herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar: gibi Tahakkuk ettirilecek cezayr karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile

birlikte vereceklerdir.

5. Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarmin ¢arpimi sonucu bulunan toplam

bedel iizerinden verilecektir.

6. Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve ddemeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7. Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu isin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel iizerinden yapilacaktir.

9. Garanti ve Garanti siiresi sonras1 bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlar1, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarinin dolmasma 45 (KIRKBES)

giin kala kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is glinii i¢inde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir

konusunda bilgi vermelidir. Yazil1 bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade

edilen iriinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iirlinleri 15 (onbes) giin i¢erisinde daha uzun miadlilari ile degistirip

kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen {iriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.

10. Teklif Gecgerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 60 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya

ticaret unvani,tebligata esas agik adresiteklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.

Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.

b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag yere) tesliM

edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareye

ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
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12. Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son basvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.

13. Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.

14. Ekonomik Acidan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

15. Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin {izerinde
birakilacaktir.

16. Sozlesme Y apilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.

17.Odeme Yeri ve Sartlar

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, mahn teslimine binaen kesilecek faturanm tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 180 (yiizseksen) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz gelirlerinde
artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyac iizerine 4734 sayih K.i.K.na gore yapilacak her tiirlii
mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu takdirde 6demelerde gecikme
ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hicbir yiikiimliiliik altina girmez. Alacaklh
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan
teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.

¢. Sosyal Giivenlik Kurumu ''Saghk Uygulama Tebligi'' faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturamin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayllacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.

18. Gecikme Cezasi

a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
o0demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutart higbir sekilde
alim bedelini asamaz.

b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin &demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
kargilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gecen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.

d. Bu gecikme ihtarmin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.

e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagl oldugu Ticaret Odasima taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.

f. Saghk Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatal1 verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanin tahakkunda diisiilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikg¢i tarafindan iade alinacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilir.

19. Diger

4734 sayth Kamu Thale Kanunu 'nun 22. maddesine gire Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
250.000,00 TL tutarin alndaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

Istekliler her bir kalem icin gecerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV hari¢ satis fiyatlarindan en az % 15 oraminda indirim
yaparak tekliflerini hazirlayacaklardur.

Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan Fiberleme yontemi
ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altndaki aletlere barkod vurulamayacag: icin boliim set, set ismi veya idaremizce
verilecek numaralar yazilacaktir.

Yiiklenici firmamnin siparise istinaden yiikiimliiliiklerini yerini getirmemesi halinde, soz konu mal idare tarafindan temin edilecek
olup, siparis fiyat ile alim fiyati arasinda olusacak fark yiiklenicinin alacaklarindan mahsup edilecektir.

Yiiklenici firma , siparise istinaden teslim ettigi iiriinlere ait diizenleyecegi faturayr en ge¢ 15 giin icerisinde ilgili depoya teslim
edecektir. Aksi takdirde ddeme vadesi baslangici fatura tarihine gore degil fatura teslim tarihi baz alinarak
hesaplanacaknr. Faturalarin ge¢ teslimi nedeniyle édeme vadesinde olusacak gecikmelerden idaremiz sorumlu tutulmayacaktir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanag1 (Numuneler son basvuru tarihinden itibaren 7 (yedi) giin icerisinde teslim edilecektir. Belirlenen
stire igerisinde numuneler teslim edilmedigi takdirde firmanin teklifi degerlendirilmeye alinmayacaktir.)

M.C.
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BIiRiM FiYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI :2025-2576 Bir (1) kalem tibbi malzeme satin alinmasi isi.
SON BASVURU TARIHI £05/05/2025 16:00

0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi
E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

FIYAT VERECEK OLAN FiRMALAR EN AZ 7 (YEDI) iS GUNU ICERISINDE NUMUNE

GONDERMEK ZORUNDADIR. NUMUNE GONDERMEYEN FiRMALAR KESINLIKLE
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

(Daha once firmanizca temini yapilmis olan iiriin dahi olsa numune Kkesinliligi esastir.)

I§I. UBB KODU Malzeme Adi Markasi [KDV Or] SUT kodu | Miktar| Birim w Tutar1
0 Birim Fiyat
1 INTRA AORTIK BALON KATETER SET 7.5F40 10 |ADET

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESi GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin

kosullartyla 1onar edilmistir. Ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngoriilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldigimz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi 1onar ediyoruz.

3- Thale konusu lona ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak 1onarl islerde, idareizin ¢ikarlarina aykir diisecek higbir eylem ve olusum iginde

olmayacagimizi taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayr1 ayr1 degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /

kistmindan bir veya daha fazlasinin iizerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlart {izerinden hesaplanacak toplam bedelle

lizerimizde kalan isi yapacagimizi lonar ve taahhiitederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz May1s Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan 1onar nakit durumu miisait

olmasi halinde 180 (yiizseksen) giin icerisinde 6denecektir.

c. Yiiklenici firma , siparise istinaden teslim ettigi iiriinlere ait diizenleyecegi faturayi en gec 15 giin icerisinde ilgili depoya teslim edecektir.Aksi takdirde 6deme
vadesi baslangici fatura tarihine gore degil fatura teslim tarihi baz alinarak hesaplanacaktir.Faturalarin gec teslimi nedeniyle 6deme vadesinde olusacak
gecikmelerden idaremiz sorumlu tutulmayacaktir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

M.C.
omusamsa@omu.edu.tr
0(362)3121919-3916
Fax : 0362 457 6010




NUMUNE TESLIM TUTANAGI
Tarih: //

TEKLIF NUMARASI - 2025-2576 Bir (1) Kalem tibbi malzeme satin alimu igi.
SON BASVURU TARIHI £05/05/2025 16:00
ISTEK YAPAN BOLUM : AMELIYATHANE
S- | Teklif Malzeme Adi Markasi Uretici Mensei Miktar| Birim
No [Sira No Firma Adi
1 INTRA AORTIK BALON KATETER SET 7.5F40
Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinmstir.
Teslim Edilen Boéliim: HASTANE GENEL DEPOSU
Teslim Tarihi
Teslim Alanin Teslim Eden Firma
Adi Soyadi
Unvam
Not:
1. Teklifler numune teslim tutanag kurum yetkilisince imzah olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim
tutanad olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
2. FIYAT VERECEK OLAN FIRMALAR EN AZ 7 (YEDI) iS GONU iCERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.
NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESINLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
(Daha 6nce firmamzca temini yapilmis olan iiriin dahi olsa numune kesinliligi esastir.)
M.C.
omusamsa@omu.edu.tr

0(362) 3121919 - 3916

Fax : 0362 457 6010
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11.

12.

13.
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15.
16.
17.
18.
19.
20.
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22.

23.

24.

INTRA-AORTIK BALON KATETERI SETI VE BIRLIKTE CiIHAZI TEKNIK SARTNAMESI
Kateter7.5 F veya 8 F, 40 veya 50 cc hacminde ve ¢ift liimen yapisinda olmahdir. Fiber Optik 6zellikte olmasi vazgegilmez bir husustur. Baska
ozellikli bir tiriin teklif edilmemelidir.
Kateteri saglayan firmammn 7,5F 40cc - 7,5F 30cc - 8F 40-50cc - 8F 30cc (veya bunlara ¢ok yakin 8lgiilerde) olmak izere uygun cihazlarda
kullamlabilecek fiber optik kateter seceneginin olmasi gerekir. Hangi balondan ne kadar istenecegi teslimat agamasinda idare tarafindan
bildirilecektir.
Kateter materyali Durathane veya poliiiretandan yapilmis olmali ve kateterin balon membran materyali ise saglam ve siirtiinme direnci yiiksek
olan Cardiothane’den (veya benzer bir maddeden) yapilmis; membran uzunlugu 240 veya 280 mm (veya bunlara ¢ok yakin &lgiilerde)
olmalidir. Fiber-optik kateterin balon membran materyali Cardiothane II (veya benzer bir maddeden) olmali ve membran uzunlugu 235-275
mm arasinda bir degerde olmaldir.
Kateter bir introducer kilif vasitasiyla ya da bu kilif kullanilmaksizin (sheathless) hastaya yerlestirilebilmeli, hangi teknigin kullanilacag
doktor segimine bagl olmalidir. Kateter setlerinin icinden her iki teknik i¢in gerekli tiim malzemeler ¢ikmalidir. Bu bir zorunluluktur.
Kateterin bacakta olusabilecek iskemiyi en aza indirmesi ag¢isindan dis ¢ap1 8,0 F'den biiyiikk olmamaly, kateter istendiginde herhangi bir 8F
introducerin i¢cinden génderilebilmelidir.
Kilifsiz teknik kullanildiginda giris yerinde meydana gelmesi olasi bir kanamay: 6nlemek amaciyla kateter {izerine monte edilmis bir hemostaz
sistemi olmalidir. Bu sistem kateterin balon kisminin {izerinden ¢ikamayacak kadar kii¢iik ¢apta ancak sizmay: durdurabilecek biiyiikliikte
olmalhdir.
Kateter lizerinde olan ve kilifsiz teknikle kullanilan hemostaz sistemi, kateterin kilif vasitasiyla kullanilmas: durumunda y1rt‘ilarak (veya
benzer bigimde) ¢ikartilabilmeli ve kilif igin gerekli kateter uzunlugu saglanmalidir.
Kateterin govdesi ile balonun inik hali arasinda diizgiin bir ge¢is olmalidir.
Kateteri saglayan firma, hastanede kullanilacak olan intra-aortik balon pompasiyla baglantiyr miimkiin kilan adaptoriin her kateter ile birlikte
verilecegini garanti etmelidir.
Balon kateter, uygun cihazlarla kullanildiginda, kateterin balon hacmi cihaz tarafindan otomatik taninmahdur.
Yerlestirme kiti asgari asagida listelenen icerige sahip olmalidir:

6-7" (15-20 cm arasinda bir degerde) Reinforced Sheath Introducer Dilator

Bir adet Stepped Dilator B Bir veya iki adet 0.025” x 145 c¢m (veya buna yakin olgiilerde) ] PTFE Stainless Steel Guidewire
Bir adet 3 yollu musluk Bir adet Male Luer Lock Cap ~ Bir adet 18 gauge Anjiografik igne

Bir adet 5"7."Ka'teter (veya buna yakin él¢iilerde) Uzatma Hatti

Fiber-optik kateterin u¢ kisminda fiber-optik membran(ya da benzeri) olmalidir ve bu membran ile hastanin basinci pompa tarafindan
izlenebilmelidir.

Fiber-optik basing sisteminde her kateterin kendi diizeltme anahtari olmali ve bu sayede balon kateteri cihaz tarafindan otomatik ve hizla
kalibre edilebilmelidir.

Intra-Aortik Balon Kateteri esnek olmalidir ve vaskiilatiire yerlestirilmesi kolay olmalidir. Yerlestirilirken 60-70 LBS'den daha fazla giic
gerektirmemelidir. Bunun agik ve Tiirkge belgesi bulunmalidir.

Intra-Aorﬁk Balon Kateterinin yerlestirilebilir uzunlugu en az 710-750 mm arasinda bir degerde olmalidir.

Kateter ve yerlestirme kiti lateks icermemelidir. Bu bir zorunluluktur. Orijinal katalog ile teyit edilmelidir.

Intra-Aortik Balon ile birlikte 1 (bir) adet yerlestirme kiti verilmelidir.

Balon hastaya takilmadan 6nce ya da sonra pre-load islemine ihtiya¢ duyulmamalidir veya bu islem basitce yapilabilmelidir.

Katater 160 cm’ nin tizerindeki boya sahip biitliin hastalarda kullanima uygun olmalidur.

Biitiin balon ve kateter materyali CE, FDA ve ISO biyo-uyumlulugunu bir biitin olarak (ya da en az ikisini bir arada) karsilamalidir. Buna iliskin
belgeler ve Tiirkge cevirileri dosyada agik olarak yer almalidir

Uriin kesinlikle tek kullanimlik olmalidir.

Uriin sterilizasyon tarihinden itibaren en az 3 (iig) y1l garantili olmalidir. Hastaneye verilecek iiriinlerde bu sart tek tek aranacaktir.

Kateteri saglayan firma bir adet asagida 6zellikleri belirtilmis Intra Aortik Balon Pompasini (IABP) kateterlerin kullanimu siiresince klinige
bedelsiz olarak vermelidir.

FIRMA KULLANIM SURESI BOYUNCA 2 ADET INTRA-AORTIK BALON CiHAZI DA TESLIM ETMELIDIR.

24.1. Cihaz kateter laboratuarinda, yogun bakimda, ameliyathanede ve tasit araglari ile hasta naklinde kullanima uygun yapida olmalidir.
24.2. Sistemin beslemesi 100V -250V arasinda ki sebeke gerilimi ile olmaly, voltaj ve frekans degisimlerinden etkilenmemelidir.

24.3. I¢inde bakim gerektirmeyen akii grubu olmali ve cihaz akii grubuyla oda sicaklifinda 80bpm hizinda en az 1 saat ¢alisabilmelidir.
24.4. Cihaz akii-sebeke gecislerinden etkilenmemelidir.

24.5. Cihaz kicuk, hafif ve her tarafa donebilen tekerlekleri sayesinde kolayca taginabilmelidir.



24.6.

24.7.

24.8.

24.9.

Cihazda agilis sirasinda cihazin tiim elektronik, mekanik aksamini kontrol ederek, varsa sorunlari kKullaniciya bildiren bir sistem
bulunmalidir.

Cihazin kontrol modiilli, ambulans veya hava ile hasta naklini kolaylastirmak amaci ile ayrilabilir olmalidir. Bu islem tek diigme ile
yapilabilmelidir.

Cihazda, traselerin ve sayisal degerlerin standart renklerinde oldugu renkli bir ekran olmaly, bu ekran dikey ve yatay eksen iizerinde
hareket edebilmeli ve bu sayede kullanict ekram her agidan rahatga gérebilecegi pozisyona ayarlayabilmelidir.

Cihaz fiber-optik basing sensoérlii balon kateteri kullanabilmelidir.

24.10.  Cihag, fiber-optik kablo girisi ile kateterden aldig1 151k hizindaki basing bilgisini kullanarak, gergek gergek-zamanl analizi ile gerekli

ritim ve zamanlama ayarlarini her atim igin hesaplayarak otomatik olarak yapacak bir yazilima sahip olmalidir. Bu yazilim

glincellenebilmelidir. Yeni bir yazilim séz konusu oldugunda, satic firma bu giincellemeyi kendiliginden ve bedelsiz yapmalidir.

24.11.  Ekran lzerinde ECG, AP ve balon basincini ayni anda ve devaml izlenebilmelidir. Ekranda kalp atim hizi, sistolik, diastolik ve

ortalama basing degerleri izlenebilmelidir.

24.12.  Cihaz agilir agilmaz ¢alismaya hazir olmals, herhangi bir sekilde purge, fill gibi islemlere gerek duyulmamalidir.

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

24.14.  Cihazda 1/1,1/2,1/3 veya 1/4 yardim oranlari olmalidir. Bunlara yakin bagka degerlerde de olabilir

24.15.  Cihaz belli periyotlarda gaz yiiklemesi yapmak i¢cin durmamalidir. Kiigiik eksilmeleri otomatik tamamlayarak hastaya tam istenen

miktarda yardimin kesintisiz yapilmasini saglamalidir.

24.16.  Cihaz takilan kateterin hacmini tanimlayacak ve o hacmin lizerinde gaz yiiklemeyecek bir giivenlik sistemine sahip olmalidir.

24.17. Cihazda AP alarmi bulunmaly, cinsi ve seviyesi kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

24.18. Cihazda otomatik kullanim modu olmali, bu modda en az su 6zellikler olmalidir:

a. EKG sinyali en az 4 lead olarak deriden alinmal, eger harici bir monitérden de EKG sinyali alma 6zelligi varsa bu isleme uygun ve
klinigimizdeki monitérlerle tam uyumlu baglanti kablolar da bedelsiz verilmelidir.

b. EKG sinyali otomatik olarak bulunmal, tiim girisler (hasta, yiiksek ve al¢ak seviye monitér) icinde en iyi sinyal secilmeli, elektronik
kazang kontrolii olmaly, en uygun derivasyon secilmeli, degisiklikler tam otomatik olarak cihaz tarafindan yapilmalidir.

c. Cihaz EKG sinyalinin analizini yaparak en uygun tetikleme moduna otomatik olarak gegmelidir. Atrial fibrilasyon, Ventrikiiler tasikardj,
aritmi gibi durumlar sezilmeli ve gereken diizenlemelerde otomatik olarak yapilmalidir.

¢. Cihaz fiber-optik sensérden gelen basing bilgisini kullanarak zamanlama ayarlarini otomatik olarak yapmali ve devamli takip ederek
gerekirse diizeltmeler yapabilmelidir.

d. EKG sinyalinin kétii veya olmadigi durumlarda, cihaz AP sinyaline gecmeli gerekli diizeltmeleri otomatik olarak yaparak pompalamaya
AP tetiklemeli olarak devam etmelidir.

e. Hangi tetikleme sinyalini kullanirsa kullansin tiim sinyaller devamli izlenmeli ve o an i¢in en iyi sonug alinacak olan secilmelidir. Bu
gecislerden hasta etkilenmemelidir.

f. Cihaz otomatik olarak balonun hacmini hastaya gére ayarlamalidir. Tiim bu islemler tamamen otomatik olarak kullanicidan bagimsiz

yapilabilmelidir.

24.19.  Cihazda normal kullanim modu da olmal: kullanici isterse bu moda tek tusla gegebilmelidir.

24.20. Normal kullanim modunda kullanici:

EKG - AP sinyalini ve girisini, Tetikleme moduny,
Aritmik durumlarda aritmi zamanlama modunu,
Sisme inme zamanlama ayarlarini, Balon hacmini ve yardim oranlarini

Kendi ayarlayabilmelidir.

24.21.  Cihazda Ingilizce ve/veya Tiirkce bir yardim programi olmali ve tuslar1 kullaniciya agiklamalidir.

24.22.  Cihaz fiber-optik kateteri otomatik olarak tanimali, gereken ayarlamalari yapip sifirlama igin hazir hale gelmelidir.

24.23.  Fiber-optik kateter basing degeri kalibre olmall, kullanic1 bagka bir basing cihazindan basing bilgisi almak zorunda kalmamalidir.

24.24.  Cihazda tiimlesik bir yazici olmal, bu yazici istenen bir veya iki traseyi basabilmeli, her alarmda o andaki traseler ve hemodinami

bilgileri sayisal olarak verilmelidir.

24.25.  Printer programlanabilmeli, belli araliklarla dékiim alinmasi saglanabilmelidir.

24.26.  Sistem devaml kendini kontrol etmeli, gereken durumlarda pompalamay1 durdurmalidir. Alarmlarda olasi nedenleri bildirmelidir.

24.27.  Cihazda bir modem baglantisi ve RS 232 baglantisi bulunmalidir. Modem ile cihazin ¢alismasi hastane disindaki bir bilgisayar ile

gozlenebilmelidir.

24.28.  Cihazile birlikte asgari su aksesuarlar verilmelidir:

ECG kablo seti, harici standart ECG ve AP baglant1 kablolari, on adet yazici k3gidy, 2 adet helyum tanki, 2 adet ingilizce orijinal
kullanim kitaby, 2 adet eksiksiz basilmis Tirkge kullanim kitabi, Bir adet el Doppler cihazi, cihazi muhafaza etmeye yarayan kilif
(orta)
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