YUKSEK FREKANSLI YENIDOGAN VENTILATOR CiHAZI
TEKNIK SARTNAMESI

1. VAZGECILMEZ TIBBIi VE TEKNIiK OZELLIKLER

I. Cihaz, yeni dogan grubundan 30 kg.a kadar pediatrik hastalarin ventilasyonunda
kullanilabilecek tiirde, siirekli akis, basing limitli ve zaman ¢evrimli prensibine dayal ve
mikroislemci denetimli olmalidir.

2. Cihaz, 220 Volt, 50 Hz sehir sebeke voltaji ile galismalidir. Basingh hava ve 02,
merkezi gaz sisteminden saglanmalidir. Kurumun gosterecegi yerdeki basinca gore
gerekli malzemeleri firma saglamahdir.

3. Cihaz tamamiyla kompakt yapida olmal ve nemlendirici iinitesi hari¢ biitiin modiilleri
kompakt yapida tek bir cihaz iginde toplanmalidir. Tiim parametre ayarlamalar ve
Olgtimlere ait degerler ventilatériin entegre dahili en az 12 in¢lik renkli LCD ekranindan
yapilmali ve izlenmelidir. Harici ekran kabul edilmeyecektir.

4.  Cihaz asagidaki modlara sahip olmahdir:

Invazive Modlar:

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)
CMV (Controlled Mechanical Ventilation) +VTV
PTV (Patient Triggerred Ventilation) +VTV
SIMYV (Synchronised Intermittent Mandatory Ventilation)+V'1V+PS
PSV (Pressure Support Ventilation)+V1V
HFOV (High Frequency Oscillatory Ventilation)veya HFV modu
CPAP+HFOV ve CMV+ HFOV
Non-invazive 2 hortumlu modlar:

e nCPAP(NasalCPAP)
e NIPPV(Nasal IPPV)
e nHFOV(nasal HFOV)

Non-invazive Tek hortumlu modlar:

nCPAP(NasalCPAP)

Yiiksek akis O2 Therapi (Opsiyonel)

ETCO2 (Opsiyonel)

SPO2 (Oxygenie) (Opsiyonel)

Cihaz “Otomatik Kagak Adaptasyon™ sistemine sahip olmalidir.

Cihazda Standby 6zelligi olmalidir.

7. Cihazin dahili oksijen sensorii bulunmali ve gerektiginde. Hastanin cihazdan
ayrilmasina gerek duyulmadan Oksijen sensorii otomatik olarak kalibre edilebilmelidir.

8.  Cihazda hastaya giden oksijen konsantrasyonu % 21-100 arasinda ayarlanabilmeli ve
ayarlanan deger ile sensoriin okudugu gergek degerler cihazin 1.CD ekranindan ayn ayri
izlenebilmelidir.

9.  Ventilatérde hastanin oksijenlenmesi igin; aspirasyon éncesi ve sonrasi 3 dakikalik bir
siirede istenilen seviyede (%21-%100) oksijen verebilmelidir. Bu siire icinde kullame
aspirasyon i¢in hasta setini hastadan ayirdiginda otomatik olarak aspirasyon igin

‘Qﬁtfl'(u]lamcnya 2dk lik bir siire tanimali ve bu siirede sadece gorsel ajarm verip sesli alarmi

?}\%x késmelidir. Islem sonunda oksijen seviyesi bir 6nceki ayarlanmi egere otomatik olarak

S #donmelidir.
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10. Tiim konvansiyonel modlarda Inspiratory hold 6zelligi olmalidir. Soluk tutma zamam
Ti, 5 sn ve 10 sn lik siirelerde ayarlanabilir olmahidir.

11.  Cihaz HFO modunda kapali déngii aspirasyon aninda veya hastanin kalp atimi
dinlenmesi i¢in osilasyon durdurulmali ve Ortalama hava basincinda hastayi tutarak

akcigerlerin kollebe olmasina miisaade etmemelidir. Siire bitiminde veya islem kullame:

tarafindan sonlandirilmak istendiginde tekrar HFO moduna dénmelidir.

12. Cihazda HFO modunda sigh(i¢ ¢ekme) 6zelligi olmali, sigh frekansi. zaman ve basinc

ayarlanabilir olmalidir.

13.  Cihazin akig sensoril Y-pargasi iizerine monte edilmis olmahdir. Y-parcas iizerine
monte edilen akis sensoru ile apnea, tiip tikamkligi veya kopukluk (soluk algilanmad)
durumlar tespit edilebilmelidir. Istendiginde temizlik veya sterilizasyon amach olarak
kolayhkla sokiiliip takilabilmelidir. Cihazla birlikte en az 1 adet ¢ok kullammlik akis

sensdrii verilmelidir.

14. Cihaz iizerinde ventilasyon ile ilgili olarak asagida yer alan parametreler belirtilen simir

degerleri arasinda ayarlanabilmelidir.

1. Kontrol Prensibi

2. Inspirasyon zamani

3. Inspirasyon Basinci
4. Tetikleme Hassasiyeti
1.14.5 PEEP

1.14.6 Oksijen Konsantrasyonu ayari
1.14.7 Solunum Sayisi

Ventilasyonda)
8. Frekans
Ventilasyonda)
9. Ortalama havayolu basinci

1.14.10 Delta P
1.14.11 L:E oram (HFO modunda)
1.14.12 Akis

13. Tidal voliime

: Stirekli akig. basing limitli. zaman ¢evrimli

0.1 -3.0sn.

: 0-65 mbar

:0.2-20 Ipm

: 0-35 mbar
: %21 ile %100 arasinda
: 1-150 solunum/dakika (Konvensiyonel

: 3-20 Hz (300-1200/dk Yiiksek Frekansl

: 0-35 mbar (Yiiksek Frekansh Ventilasyonda)
: 4-180 mbar

- L) PP e B

: se¢ilen moda ve ayarlanan degerlere gore

otomatik olarak ayarlanmahdir.

: 2-300ml

15. Cihazn, ayarlarin yapildigi, en az 12 ing biiyiikliikte dahili renkli dokunmatik LCD
grafik ekram bulunmalidir. Harici ekranlar kabul edilmeyecektir. Cihazin ekraninda:
o  Inspirasyon ve Ekspirasyona ait havayolu basing, akis ve hacim egrileri zamana
gore 3 dalga formu aym anda ventilatér ekraninda izlenebilmelidir.
e  Volume —basing, flow-volume looplar ile zamana kars1 basing egirisi ayn1 anda

ekranda izlenebilmelidir.

e Cihaz hastaya iliskin geriye doniik 8 adet parametrenin 14 giinliik bilgilerini
trend olarak saklayabilmelidir. Bu bilgiler istendiginde curser yardimiyla anhk
degerler olarak grafik iizerinde incelemeye olanak saglamalidir.

16. Olgiimlere ait asagidaki degerler gercek zamanli olarak izlenebilmelidir:

Solunum sayisi

10ksijen ytizdesi

ispirayon zamani

PIP (Tepe inspirasoyn basinci)
Trig (Spontan solunum say1si)
PEEP

Vmin (Dakika hacmi)

Vte (Ekspire edilen tidal hacim)
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18.

19.

20.

21.

22,

23.
24,

25.

26.

C20/C (Over distension index-asin gerilme endeksi)

Leak (% kagak)
Rezistans (mbar/L/sn)
C Kompliyans (mL/mbar)
DCO2 (HFO modunda, gas degisim katsayis)
Cihazda freez (dondurma) tugu yardimi ile dalga formlari ve loop’ lar dondurulmalidir.
Dondurulan Loop’lar hafizaya alinarak hafizada bulunan hastaya ait diger loop’larla
karsilastirilabilmelidir.
Apnea back up ventilasyonu olmali ve hasta apneaya girdiginide zorunlu ventilasyona
geemeli ve hasta apneden ¢iktiginda ¢alisilan moda geri donmelidir.
Yukarida belirtilen parametrelere ilaveten. Yiiksek Frekansh Ventilasyon uygulamasi
esnasinda cihaz monitorii tizerinde asagida belirtilen parametreler izlenebilmelidir:

e Vmin: Cihaz stroku ile olusan dakika hacmi

e Vte: Cihaz stroku ile olusan tidal hacim

e Delta Pressure (basing farki)
e (Gaz Transport Katsayis1t DCO2
Cihazda ¢ok kullanimhik ve tek kullanimlik 1sinan tel prensibi ile calisan akis sensorleri
kullanilabilmelidir.
Cihaz HFOV (High Frequency Oscillatory Ventilation) modunda premature ile 30 kg
arasindaki pediatri hastalarda kullanima uygun olmah ve bu 6zellik cihazin katolog va
da orjinal kitabinda yazili olmalidir.
Cihazda asagida belirtilen alarmlar bulunmahdir:

e Hava kesilmesi alarmi

Oksijen kesilmesi alarmi
Sistem arizasi alarmi
Yiiksek ve diigiik Havayolu Basing Alarmi
Yiiksek ve Diigiik Oksijen Konsantrasyonu alarmi
Akis Sensorii Arizasi alarmi
Oksijen Sensorii Arizasi alarm
Akis Sensor Tikah (Kirli) alarmi
Solunum algilanmad: alarmi
Yiiksek solunum frekans: alarmi
Block alarm “Devre tikali™ alarmi
Yiiksek ve diisiik Dakika Hacmi alarm
Yiiksek ve Diisiik Tidal Hacim alarmi
PIP yiiksek ve diisiik alarmi
Apnea alarmi
Leak (kagak) alarm
Cihazin hasta devresine nebulizator kiti takilabilmelidir.
Cihazda tus kilidi olmal1 ve hasta giivenligi agisindan ayarlanan degerlerin hepsi
kilitlenmeli ve alarm durumu olustugunda kilit otomatik olarak devreden ¢ikmahdir.
Cihaz ile NO (Nitrik Oksit) tedavisi yapilmaya uygun olmahdir. Bu 6zellik orijinal
katalogunda veya kitabinda belirtilmelidir.
Cihazda dahili batarya olmali ve elektrik kesilmelerinde Ventilatér cihazini en az 120

dakika desteklemelidir.
¢
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G..,\?“ﬁ. Cihazla birlikte verilecek hasta devresi belli bir markaya bagiml

amali, en az ii¢
farkli iiretici firmadan temin edilebilmelidir.




28.

29.

Hasta devresine bir ek yapilmadan ve degistirilmeden aym devre ile konvensi yonel ve
HFO yiiksek frekansli ventilasyon yapilabilmelidir. Bu 6zelligi saglamayan cihazlar her
cihazla beraber en az 15 adet ¢ok kullamimhik HFO devresi vermelidir.

Teklif veren firma Teknik sartnamedeki maddeleri cevaplayarak sartnameye uygunluk
belgesi hazirlayacaktir. Teknik Sartnamede istenilen 6zelliklerin hangi dokiimanda
goriilebilecegi belirtilecektir.

2 Ventilator ile birlikte asagidaki malzemeler verilmelidir;

Oksijen merkezi sistem baglanti hortumu . | adet
Merkezi sistem basingli hava igin baglanti hortumu - | adet
Disposable Hasta devresi (Yiiksek Frekansli ve

konvensiyonel ventilasyona uygun) 2 adet
Reusable hasta devresi (Yiiksek Frekansh ve

konvensiyonel ventilasyona uygun) 2adet
Reusable Flow sensor 2 adet
Disposable Flow sensor 2 adet
Yenidogan tipi indirekt ofdalmaskop en az (1mm) 1 adet

Reusable Ekspirasyon valfi (Valfsiz teknoloji kullanmiyorsa) 20 adet
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