BODY PLETHYMOSGRAPHLI (KABIN TiPi) SOLUNUM FONKSIYON TEST SISTEMI
TEKNIK SARTNAMESI

Konu:

Bu teknik sartname Mustafa Kemal Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri Koordinatdrltigui
tarafindan desteklenen 25.A.002 sayili Arastirma Altyapi Destek Projesinin tibbi ve teknik
hususlarini belirtmektedir.

TIBBi ve TEKNIK OZELLIKLER :

1) Teklif edilecek olan BodyPlethymosgraph (Kabin Tipi) sistemi ile asadidaki solunum
parametreleri bilgisayar vasitasiyla olgulebilmelidir :

* Spirometre - Akim /Volim Egrisi :

FvVC, VCin, VCmax, FEV1, FEV1/FVC , FEF75, FEF25 , veya FEF25-75 PEF , PIF ,
MIF50 ,

» Maximal Voluntary Ventilation :
MVV, BF , VT,

* BodyPlethysmografik Havayolu Rezistans :
Rtot , Reff, Rin , Rex , sRtot , SReff

» BodyPlethysmografik Statik Akciger Volimu :

FRCpleth , ERV , VC , ITGV , veya FRC RV, IC, IRV, TLC , RV/TLC , ITGV/TLC ,
veya FRC/TLC

* Diffuzyon :
DLCO, DLCO/VA , veya KCO, DLCO/VA/ADJ , veya DLCOcorr

2) Sistemin Akim Olgiim sensérii ; pneumotach veya ultrasound tekniginde ve basing
sensorleri entegre olmalidir. Pneumotach sisteminin; ATS/ERS 2017 kilavuzunda
tariflenen pneumotach bélgesinde test gazi sicaklhigini 6lgmeli ve gerekiyorsa bu
soguma ic¢in diizeltme saglamalidir (Since gas cooling can occur due to
decompression through the delivery valve, manufacturers are required to measure
the test gas temperature at the pneumotachometer in a typical system in their testing
laboratory and provide appropriate compensation for gas cooling if necessary, sayfa
19) ibaresine uygun olmasi gerekmektedir. Bodyplethymosgraphli Solunum Fonksiyon
Test sisteminde ihtiyagc duyuldugunda tim Spirometre ( SFT - DLco - Diffizyon )
testleri kabin icerisinde yapilabilmelidir.

3) Sistemin akim 6lcim araligienaz 0- 18 L/s veya 0-14 L/s olmali ; dogrulugu 2,5 %
ve rezistans 0.150 kPa/lL/s den veya 1.53 cmH20/L/s den kuglk olmalidir.

Akim o6lgimundeki érnekleme orani ¢ift atis teknigiyle en az 1000 Hz veya akim
Olciim arahgi 0 — 14 L/s olmaldir.

Hacim Olgumienaz + 20L veya0-12L olmall ve dogrulugu 2,5 % dan kiguk
veya *2,5 % olmaldir.

Agiz Basinci Olgimii + 20 kPa veya £71,38 cmH20 ve  dogrulugu 2 % den
kuguk veya * 0,002 cmH20 olmalidir.

Kabin Donusturicu ¢oézunurlaga 0.1 mL veya 0 - £ 2500 mL veya * 1,02 cmH20

ve dogrulugu * 2 % veya £ 0,05 cmH20 olmalidir.



4) Hasta bilgiler kolayca girilip kayit edilebilmeli ve beklenen degerleri ECCS , GLI veya
US standartlarina gbére hesaplanabilmelidir. En iyi test ATS/ERS nin en son kriterlerine
gore yazilim tarafindan otomatik olarak belirlenmelidir. Sistem ATS/ERS kriterlerinin en
son ve glncel standartlarina ( SFT : 2019 + DLCO : 2017 + GLI - 2019 ) uygun
olmahdir.

5) Solunum Fonksiyon Test sisteminde 6lgciim sirasinda degerler ve grafik ekranda gérinmeli
ve veriler hizli bir sekilde hafizaya aktarilabilmelidir. Sistemde talep edilen parametrelerin
Olcimu en nitelikli sekilde yapilabilmelidir.  Sistemin Akim élgiimindeki hizli érnekleme
orani ¢ift atis teknigiyle en az 1000 Hz kapasitesinde veya akim ol¢iim ¢oziinirligi enaz
1 mL olmalidir.

6) Sens6r zaman igerisinde meydana gelecek deformasyondan ve hava akimlarindan
etkilenmeyecek mukavemette olmali plastik yapida variable orifice olmamalidir. Sistemin
analizéru ergoflow , prevent , flowsafe , tirbin , frekans (RFID) tip olmamali ve gas-
cromatograph yoéntemlerini icermemelidir.  SFT sisteminin sensoéri ylksek kalitede ve
hassas Ultrasound veya Pneumotach akim &lgim tekniginde olmahdir.

7) BodyPlethymosgraph sistemi ile talep edilen parametreler en guvenilir sekilde test
edilebilmelidir. Cihaz bilgisayar tarafindan kumanda edilebilmeli ve testler ile birlikte
sonuclar ayni raporda yazdirilabilmelidir.

8) BodyPlethymosgraph sistemi igerisinde MIP/MEP- Solunum Agiz Basinci ve P 0.1

Olcimleri kolaylikla yapilabilmelidir. Sistemde FVC kriterleri dogrultusunda
tekrarlanabilir FRC pleth dl¢cimi ve test sonu kontrolliiniin yapilabilme imkani bulunmalidir.
Sistemde Z-Skor degerlendirme Ozelligide mevcut bulunmalidir.

BodyPlethymosgraph sisteminde panting manevrasina ihtiya¢g duyulmadan; FRC pleth ve
Rezistans olctimleri Tidal solunum ile o&lgilebilmelidir. Sistemde hassas niteliklerde
Pletismografik FRC pleth &lgtiimleride yapilabilmelidir.

9) BodyPlethymosgraph sisteminde o6lcim yapildiginda hastanin soluyacagi hava dahili
olarak saglanabilmelidir. BodyPletismograf igerisinden hastanin nefes almasi temin
edilebilmelidir.

10) BodyPlethymosgraph sisteminde hem hastanin agizi¢ci basinci, hemde kabin basinci
Olculebilmelidir.

Sistemde rezistans- volim halkasi ayri bir manevra yapilmadan olusturulabilmeli ve olmasi
gereken egri veya degerler ile karsilastirilabilmelidir.

Sistemde hastanin performansi kantitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

11) Sistemde hicbir akim degderinde vibrasyon etkisi olmamali ve grafie yansimamalidir.
Sistemde ortam sicakligi , basing ve nem dlgiimleri otomatik olarak yapilabilmeli ; manuel
olarak ayrica girilmesine gerek olmamalidir veya istendiginde girilebilmelidir.

12) Sistemin programinda detayl test yonetme ve yonlendirme 6zelligi olmali farkl testlere
gore secilen sekanslar otomatik olarak sistemce yonlendirilebilmelidir. Sistemin yazilimi
otomatik olarak detayli kalite kontrol yapabilme niteliklerine sahip olmalidir. Sistemde
farkli parametre hesaplama formudilleri veya beklenen degerler olmali bunlar istenildiginde
rapora eklenebilmelidir.

13) Cihazin 6lgiim sensoriine bakteri ve tikrigin gelmesini engelleyebilecek sekilde bakteri
filtresi kullanimina uygun dizayna sahip olmahdir. Bodyplethymosgraphli SFT sistemi
bakteri filtresi kullanimina uygun yapida olmaldir.



14) Sistemde ihtiya¢ duyuldugunda tim Spirometre (SFT — DLco - Diffizyon ) testleri kabin
disinda da yapilabilmelidir. Sistemde kabin digindaki Solunum Fonksiyon Testleri;
esnek hareket kabiliyetine sahip yuksekligi ve konumu (3D) genig ayarlanabilen veya
konumu ayarlanabilen tagiyici sensér kolunun uzunlugu vasitasiyla en az 50 veya 60 cm
mesafeye kadar saglanabilmelidir. Tekerlekli sandalyedeki hastalarin testleride bu
sayede kolaylikla yapilabilmelidir.

15) Sistemde bitin datalar bilgisayarda kolaylikla kaydedilebilmeli ve incelenebilmelidir.
Sistemde kaydedilmis verilerin siniflandirmasi kolaylikla yapilabilmeli ve calismalarda
kullanilabilmelidir. Sistemin programinda ERS - 2005 ydnergeleri dogrultusunda
Otomatik Yorumlama &zelligi istenildiginde kullanilmak Gzere mevcut bulunmalidir.
Sistemde herhangi bir hastanin daha evvel yaptigi testler karsilastirilabilmeli ve trend
grafigi alinabilmelidir.

16) Sistem her acgildiginda otomatik olarak test edilerek diizgtin ¢alistigi kontrol edilebilmelidir
veya Sistemin yazilimindan kontrol ekrani sayesinde analizorlerin, flowmetre igin
akim ve hacim olmasi gereken birimler izlenebilmeli ve sistemin dlizgiin ¢alisip ¢alis-
madig1 kontrol edilebilmelidir. Sistem yazilimi testlerle ilgili kontrollerin yapilmasinida
saglayabilmelidir. Sistem izole girigli sehir Sebeke enerjisi ile galigabilmelidir.

17) Sistem ile birlikte verilecek olan ayri bir Unite vasitasiyla ; Impulse Osilimetrik veya
Forced Oscillation Solunum Fonksiyon Testleri yapilabilmeli ve kapsamli sekilde
raporlanabilmelidir. Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation Solunum Solunum
Fonksiyon Test Ozelligi ile ko-opere olamayan ; Pediatrik , Yetiskin , Geriatrik
hastalarda Tidal Nefes veya Tidal Nefes analizleri yapilabilmelidir. Impulse Osilimetrik
veya Forced Oscillation Solunum o6lcim sonuglari yazilim ile entegre sekilde
kaydedilebilmelidir. Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation Solunum SFT 6lgim
yontemini iceren Unite asagidaki 6zelliklere sahip olmahdir :

a) Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation Solunum Olgiim Parametreleri
R5Hz veya R5, X5Hz veya X5, Fres , VT veya Ax vs ,,

b) Sistemde AgJiz basing donustiricusinin veya sensorii referans empedans menzili
en az 0.2 kPa veya olcum arahgi + 12.7 cmH20 ve dogruluguenaz * 2 % veya *
0.002 cmH20 olmalidir.

c) Sistemde uygulanan Impulse Test Sinyalinin puls veya akis sensor olgiim aralidi en
az 0.1-10s ve impulse uzunlugu en az 40 ms veya dogrulugu % 0.05 ve frekans
araligr enaz 0-100 Hz veya 5 - 37 Hz ve maksimal Impulse basincien az 0.3
kPa (3 cmH20 ) olmalidir.

d) Impulse Osilimetrik Unitesi zorunlu osilasyon metodu ile dlcim yapabilmelidir.

e) Sistemde Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation yéntem kullanilarak yapilan
test 2 dakikadan az surmelidir. Sistemde kalibrasyon amacli referans empedansi
mevcut olmalidir. Sistemde hastanin dederleri grafik model {zerindende
degerlendirilebilmelidir.

f) Sistemin 6lgim Unitesi igerisinde entegre sekilde tek sensér bulunmali ve hem basing,
hemde akim O&l¢ilebilmelidir.

g) Sistemin dl¢cim Unitesinde puls yaratacak dabhili bir apériérde mevcut olmalidir.



h) Sistemde hastanin ko-operasyonuna gerek kalmadan normal solunum esnhasinda
Olcim yapilabilmelidir; bu sayede ufak ¢ocuklarda (en az bes (5 ) yas ve Usti) ve
yashlarda rahatlikla uygulanabilir 6zellikte olmalidir.

i) Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation Olgimleri vasitasiyla ¢ocuklarda ve
geriatrik hastalarda akciger fonksiyon bozuklugu etkin sekilde dl¢llebilmeli; kalici
astim ile merkezi ve periferik hava yolu obstriksiyonu hekim tarafindan daha iyi
degerlendirilebilmelidir.

j) Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation dlgimleri vasitasiyla Gst solunum yolu
direnci ve santral hava yolu direnci ayrimi yapilabilmeli ve akciger alveollerinin
Ozellikleri gosterilebilmelidir.

Sistemde Hava Yolu Direnci ( Rocc ) dlgiimude istenildiginde yapilabilmelidir.

k) Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation dlgimleri vasitasiyla; Astim tanisinda
FEV1 degerinden daha hassas bilgi edinilebilmeli ve Bronkodilatasyon yanitinda
astimh hastalarda FEV1 degerinden daha hassas veri alinabilmelidir.

[) Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation Solunum Fonksiyon Test olcumleri
vasitasiyla; 5 yas altindaki ¢ocuklardada Astimin erken teshisinde etkinlik
saglanabilmelidir .

m) Impulse Osilimetrik veya Forced Oscillation Solunum Fonksiyon dlgiimlerinde Test iki
dakikadan daha kisa bir strede yapilabilmelidir.

18) Kabin Tipi Solunum Fonksiyon Test Sistemin yazilimi vasitasiyla; Pre- Post veya
Bronkodilatasyon ( Reversibilite ) testide istenildiginde yapilabilmelidir.  Solunum
Fonksiyon Test Sistemi ile birlikte uygulama igin bir adet Nebulizatorde verilebilmelidir.
Nebdulizatériin galisma basinci en az 1.6 bar ve kompresér Akimi (Flow) en az 5.0 L/dakika
olmali ve en fazla 5 ( bes ) dakikada en az 2.5 ml inhalasyon sollisyonu verilebilmelidir.
Sistemin yaziliminda ilagtan 6énce Pre ve ilagtan sonra Post testlerinin sonuglari ekranda
ve raporda goruntilenebilmelidir.

19) Sistemde mevcut bulunacak olan entegre bilgisayar kontrolli Dozimetre (nitesi ile kabin
icerisinde BronkoProvakasyon testleride yapilabilmeli ve Dozimetre 6l¢gim sonugclarinin
sistem yazilim ile entegre kayit edilebilmelidir. Sistemin Dozimetre Unitesinin;
degisik protokolleri hazirlamak icin 6zel bir hesaplama programi olmali ve hastanin aldigi
doz miktari ile hastanin aldi§i1 akim detayl dl¢ulerek kontrol edilebilmelidir veya dozimetre
nebulizer sis-temleri ispatlanmis protokolleri kullanacak sekilde uyumlu olmahdir.
Sistem ile birlikte verilecek olan kabin igerisine entegre Dozimetre (BronkoProvokasyon
Test) Unitesi en az asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

a. Dozimetre nebulizer halindeki ilacin verilis sUresini ve frekansini kontrol
edebilecek 6zellikte olmalidir.

b. Dozimetre tetkik icin kullanilacak olan ilag dozajini istenildigi sekilde
verebilecek nitelikte olmalidir.

c. Sistemin dozimetre ve nebulizer Uniteleri ispatlanmis protokollere goére
kullanilabilecek sekilde uyumlu olmalidir.

d. Dozimetre hastanin inspiryum sirasinda aldigi ilag miktarini hassas bir
sekilde zaman ayari yaparak veya bilgisayar kontrollii verebilmelidir.



e. Dozimetre sesli veya gorsel bir uyari verebilmeli ve uyari sonrasi ilag
nebulize olarak alinabilmelidir.

f. Dozimetre ilag tatbik etmek igin gerekli olan basinci entegre kompresérden
veya medikal hava tupunden saglayabilmelidir.

g. Dozimetre Unitesinin igerisinde entegre bir basing regilatéri veya medikal
hava tliplinde regiilator olmalidir.

h. Dozimetre Unitesinin genel yapisi dezenfekte edilmeye musait olmalidir.

i. Dozimetre Unitesinin veya kompresortnin; akim (Flow) dizeyi en az 5
L/min veya dozimetre output 0.35 mL/min ve basing seviyesi en az 0.3
bar veya 3-58 PSi arasinda olmalidir .

j. Dozimetrenin beraberinde bu Unite ile uyumlu olan bir adet Nebulizerde
verilebilmelidir.

20) Sistemle beraber verilecek olan Bilgisayar Unitelerinin konfigirasyonu en az ; i7 iglemcili
8 GBRAM , 256 GB SSD , en az 23" Monitér olmali ve renkli bir Yazici ( Printer
) da verilmelidir.

21) Sistem yazilimi (software) Windows 10 altinda galigabilmeli ve kolay kullanilabilir anlasilir
olmalidir. Yazilim veritabaninda (database) sistem yoneticisi ve SQL destedi bulunmalidir.
Sistemin bilesen Uniteleri ortak yazilim veritabani (database ) altinda senkronize sekilde
calisabilmeli , hasta test sonuglari ayni raporlarda alinabilmelidir.

22) BodyPlethymosgraph sisteminin kabin hacmi 1000 Litre’ nin U(zerinde olmalidir.
Hasta guivenligi ve konforu agisindan kabinin dort tarafinin da panaromik gértisu olmalidir.
Kabinin kapisinin sikica kapanmasina miknatisla veya 6zel kol ile destek saglanabilmeli
ve kabin duvarlari emniyetli camdan imal edilmis veya EN 60601-1 glivenlik
sertifikasina sahip olmalidir.

Sistemde icerideki hasta ile haberlesebilmek igin entegre ses tertibati olmalidir.
BodyPlethymosgraph kabin sistemi iceriden ve disaridan kolaylikla agilabilecek 6zellikte
olmalidir. BodyPlethymosgraph kabin sisteminin ¢aligma durumu LED isiklari vasitasiyla
gOsterilebilmelidir veya sistem yazilimindaki kontrol panelinden gorilebilmelidir.
BodyPlethymosgraph kabin sisteminde; kartlar ve Analizérler kolaylikla midahale edilebilecek
sekilde yerlestiriimis olmali, cihazin altinda ve camda goérus alaninda bulunmamalidir veya
BodyPlethymosgraph sistemine entegre olmalidir. BodyPlethymosgraph kabin sistemi
icerisinde, bir adet koltuk mevcut bulunmalidir.

23) Sistemde odadaki basing degisikliklerini kompanse edebilmek icin kabine entegre
kompanzasyon yapilabilmeli; kabinde herhangi ayri bir yer kaplayacak sekilde kutu
bulunmamalidir veya kabine entegre kompanzasyon sistemi olmalidir.

24) Sistemde rapor icin 100’den fazla sayida degisik dizende format hazirlanabilmelidir.
Raporlarda grafik, parametreler ve beklenen degerler reversibilite ve/veya provokasyon
serileri olarak belirtilebilmelidir. Sistemde bulunan tim bilesenlerin test raporlari ayri ayri
da alinabilmeli; yazicidan test sonuglari ve grafik rapor olarak ¢ikarilabilmelidir.

25) Sistemin programinda; secilen protokol numarasi ile parametreler, predicted degerler,
grafik, pre/post testler ve provokasyon serileri kolayca ekrana gelebilmelidir.  Sistem
yazihminda istenmeyen kayitlarin kolayca silinebilmesi imkéani olmalidir. Sistemde ilagtan



once Pre ve ilagtan sonra Post testi ( Reversibilite ) yapilabilmeli.  Bu sonuglar ekranda
ve raporda egri olarak gérintilenebilmeli ve tedavi kontrolininin yapilmasini
saglayabilmelidir.

26) Sistemde en iyi testlerin hasta bilgileri ve egrileri bilgisayar hafizasinda saklanabilmelidir.
Sistem yaziliminda fazla sayida hafizaya alinabilecek test datasi ¢cok az yer kaplamalidir.

27) Kabin Tipi Solunum Fonksiyon Test Sisteminde (BodyPlethymosgraph) kapsaml
DIFFUZYON (DLCO) élgiimii yapilabilmelidir. Sistemde Diffiizyon élglimii igin nefesini 10
saniye tutamayan hastalar igin IntraBreath DLCO metodu mevcut olmalidir.
BodyPlethymosgraph sisteminde kabin igerisinde kapsamli; Tek nefes ( Single Breath )
Diffizyon (CO/CH4) DLCO olgtumleri ile testleri yapilabilmelidir. Sistemde Difflizyon
(DLCO) dlgiimu icin CO / CH4 analizérleri mevcut bulunmalidir.  Sistemde Difflizyon testi
Tek nefes DLCO yontemi ile gergek zamanli yapilmali ve kalibrasyon dahil hazirlik siresi
ve test suresi 4 dakikanin altinda olmalidir.

28) SFT Sisteminde otomatik olarak diizeltme yapabilecek niteliklerde BTPS faktori olmali, bu
faktoriin otomatik olarak hesaplanabilmesi icin sistemde 1si ile atmosfer basincinin élglimu
otomatik sekilde yapilabilmelidir.

Sistemde Z-Skor ve GLI-2019 (Quanjer veya Knudson83 ; NHANES Ill ; ECCS ) ve LLN (
lover limit normal ) degerlendirme referans parametre Ozellikleride mevcut bulunmaldir.
Sistemde Diffizyon ( DLco ) kapasitesi testinde ; Hemoglobin ve KarboxiHemoglobin
duzeltme nitelikleride mevcut bulunmalidir . Sistemde rapor grafiklerinde ve test ekraninda
Fiv; VIt , grafikleri ile diffuzyon ekshalasyon fazindaki gaz dagilimlari farkli renklerde
gosterilebilmelidir. Sistemde Diffuzyon (DLCO) testi esnasinda; zaman &lgiminde duyarh
kronometre takip 6zelligide mevcut bulunmalidir.

29) Sistem yaziliminda bagli bulunan moddullerin kontrollerinin yapilabilecegi ve ariza tespitinin
yapilabilecegi 6zel bir program olmahdir. Sistemde yazilim vasitasiyla yurdtulebilen
dahili kalite kontrol 6zellikleri (Mekanik QC ve Biyolojik BIO QC) mevcut olmalidir veya
sistem yazilimin da kalite kontrol 6zelligi olmalidir.

30) Sistem yazilimi (software) olasi yeni guncellemelere yukseltilebilir 6zellikte olmahdir.
Sisteme istenildijinde; Havayolu Rezistans- Rocc 6lgiminin kapi kapatiimadigindada
yapilabilme imkanini igeren 6zellik opsiyonel olarak Ucreti karsiliginda eklenebilmelidir.

31)Kabin Tipi Solunum Fonksiyon Test Cihazi istendiginde; ErgoSpirometre (CPET)
sistemlerine (opsiyonel olarak Ucreti karsihginda sonradan) kolaylikla yikseltilebilir ve
entegre edilerek genisletilebilir 6zellikte olmalidir.

32) Sisteme istendiginde eklenebilecek olan Hacim (volim) kalibrasyonunun entegre otomatik
veya 3 Litre’lik pompa vasitasiyla yapilabildigi ErgoSpirometre (02/CO2 metabolik
analizérlu ve Elektrokimyasal Oksijen O2 analizéri- KPET) Unitesi ile tek bir Akim ( flow )
sensoriyle ayni hassasiyetlikte her tir solunum performansina sahip hastanin 6lgimu
yapilabilmeli ve BodyPlethymosgraph sistemine entegre edilebilmelidir.

33) BodyPlethymosgraph sisteminin &lglim sensoéri uzun 6murli ( reusable ) olmalidir.
Sistemin Akim dlglim sensoérinin temizligi kolaylikla yapilabilmeli ve istenildiginde su
icerisinde kapsamli sekilde yikanarak dezenfekte edilebilmelidir.

34) Sistemin Bilgisayar Unitesinin yerlegtirilebilecegi fonksiyonel dizayna sahip Masa (Stand )
verilmelidir. Sistemin Bilgisayar Masasi (Stand) moduler yapida olmali ve kolaylikla
hareket ettirilebilecek sekilde tekerlekli olmalidir.



35) Cihazin kalibrasyonu igin cihazla birlikte en az 3 Litre kalibrasyon siringasi verilmelidir.
GARANTI- EGITIM- TESLIMAT SARTLARI:

36) Cihaz her tlrlG imalat ve montaj hatasina karsi 2 yil Garantili olmalidir. Garanti sliresince
yapilacak ariza bildirimine firmaca gerekli miidahale yapilmali, cihaz bitin fonksiyonlari
ile calisir duruma getirilmelidir. Garanti sonrasinda lcreti karsiliginda en az 8 yil sliresince
yedek parga ve servis hizmeti firmaca saglanabilmelidir. Cihazin yedek pargalarina dair
ddviz bazinda fiyat listesi teslimde verilmelidir.

37) Cihaz gdsterilen alana kurulmali ve galisir durumda teslim edilmelidir. Firma, cihaz ve
aksesuarlarini Ucretsiz olarak monte edecek; tim malzeme ve aksesuarlari ile caligir
durumda teslim edecektir. Cihazin montaji igin gerekli malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir.

38) Cihazin kullanici egitimi yartttict tarafindan belirlenen kigilere yeterli siirece verilmelidir.
ihaleyi alan firma , cihazin kullanimi , bakimi ve olasi arizalarin gideriimesi ile
kalibrasyonuna iligkin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida
elemana yeterli surece egitim verebilmelidir. Ayrica kullanicilara kesintisiz olarak telefon
hatti (zerinden firmaca 7/24 teknik destek saglanabilmeli, garanti suresi boyunca gerek
gorulirse ikinci kez egitim saglanabilmelidir.

39) Ydruticinldn kullanmakta oldugu bilisim altyapi sistemine entegrasyon saglanabilmeli ve
test sonuclari sisteme gonderilebilmeli ve arsivlienebilmelidir.

40) Teklif edilen cihazin kurulu ve kullanilmakta oldugu yerlere dair referans listesi verilmelidir.
Talep edilmesi durumunda; firma tarafindan teklif edilen sistemin 6zelliklerinin teknik
sartnameye uygunlugunun ispatlanabilecegi sekilde demonstrasyonu yapilabilmelidir.

41) istekli, teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgeleyecektir. (Teknik personel sayisi,
bakim, onarim imkanlari vb.) Satici firma ve/veya Turkiyedeki temsilcisinin Hizmet Yeterlilik
Belgesi olmalidir.

42) Cihazin Universiteye tesliminde Tirkce kullanim kilavuzu ile mekanik veya elektronik
bilgilerini iceren manueli verilmelidir.  Teklif edilen sistem kabul gérmis gtincel medikal
uretim kalite normlarina (TUV, CE, gibi) haiz yapida ve en giincel ERS/ATS (SFT: 2019
+ DLCO: 2017 + GLI-2019 ) standardina uyumlu olmahdir.

43) Teklif edilen sistemin Uretiminin devam ettigi ve yeni oldugu firmaca taahht edilmelidir.
Kabin Tipi SFT sistemi UTS kaydina sahip olmali ve belgesi teklifle birlikte verilmelidir.

44) Bu teknik sartnamede belirtiimeyen hususlarda idari sartname hikimleri gecerlidir.



