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UST DUZEY MEKANIK VENTILATOR CiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Cihazin kullanim yenidogan, ¢ocuk ve yetigkin hastalar igin kullanima uygun olacaktir.
Cihazin kullanim dili Tiirkge olmalidir.
2. Duvar gaz giris basinglar1 oksijen ve hava gazlan igin gaz giris basinci, en az 2,7-5,5
(ikionda yedi tire besondabes) bar araliginda olacaktir.
3. Cihazda oksijen veya kuru hava kaynaklarindan herhangi birinde problem oldugunda cihaz
otomatik valf sistemi ile mevcut iki kaynaktan birine gececek ve kullaniciy1 da alarm ile
uyaracaktir.
4. Cihaz, 220+%]10 (iki yiiz yirmi art1 eksi yiizde on) volt, 50+%3 (elli art1 eksi yiizde ii¢) hertz
sebeke gerilimi ile ¢alisacaktir.
5. Cihazda endotrakeal ve trakeal tiip direnci kompanzasyonu (TRC/ATC/ARC/TC) olmalidir.
6. Cihazin elektrik kesilmelerine kargi, en az 1(bir) saat ¢aligmasini saglayacak dahili ve/veya
harici bataryasi olacaktir.
7. Cihaz alt maddelerde belirtilen ventilasyon modlarda galisacaktir, her bir ventilasyon modu
ayn1 ekranda secilebilecektir:
Volume (Hacim) hedefli Ventilasyon modu: VC veya IPPV veya CMV veya V-ACV
Basing hedefli Ventilasyon modu: Basing Kontrol moduna ek olarak ;BIPAP veya Bi-
Level veya Bi-Vent veya Bi-phasic

c. Kapali Dongii Ventilasyon modu: Hedeflenen tidal/dakika hacmine ulasabilmek igin
basing kontrol/destek seviyesinin cihaz tarafindan otomatik olarak ayarlanabildigi basing
Kontrollii/Destekli ventilasyon modu (PPS veya PCV-VG veya PRVC vb)

d. Spontan Ventilasyon modu:CPAP-PS veya CPAP-ASB veya Spontan+PS

e. Kombine Ventilasyon modu:SIMV (VC)+PS ve SIMV (PC)+PS

8. Cihazda hastanin spontan eforlarina destek olabilecek ve hastaya en uygun basing
desteginin, hastanin kendi eforu iizerinden belirlenmesine olanak saglayan ve weaning i¢in
kullanictya ayrintili bilgi verebilen asagidaki gelismis modlardan biri mutlaka bulunmalidur.
Spontan solunum frekansi, spontan tidal hacim ve EtCO2 degerlerini kullanarak, hasta i¢in
giivenli bir alan olusturan ve bunun neticesinde basing destek de@erini kullamicinin
miidahalesi olmadan otomatik olarak degistiren, hastanin cihazdan ayrilmasim kolaylastiran
ve hizlandiran bir moda sahip olmalidir veya hastanin kilosu girildikten sonra ventilatoriin

tidal hacim ve frekans i¢in en uygun solunum seklini ve-hedef degerleri otomatik olarak
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hesaplandigi, daha sonra da bu hedeflere ulagmak igin inspirasyon basinct ve solunum
frekansini kullanici miidahalesi olmaksizin ayarladigi, gelismis mod veya hastamn kilosu
girildikten sonra ventilatoriin tidal hacim ve frekans i¢in en uygun solunum seklini ve hedef
degerleri otomatik olarak hesaplandig1, daha sonra da bu hedeflere ulasmak i¢in inspirasyon
basinci ve solunum frekansim kullanici miidahalesi olmaksizin ayarladigi, gelismis mod

6zelligi standart olmalhidir.

Cihazda apnea backup ventilasyon modu veya ozelligi olmalidir. Hastada apne olustugunda,
cihaz otomatik olarak, onceden ayarlanmig (backup) apne ventilasyonuna gegmelidir. Apne
alarminin siiresi, apne parametreleri kullanic1 tarafindan veya cihaz tarafindan otomatik
olarak ayarlanabilmelidir. Hasta tekrar spontan solumaya basladiginda cihaz, kullanici
miidahelesi olmadan ya da alarm resetleme yaparak bir onceki spontan moda geri

donebilmelidir.

Cihazda oksijen konsantrasyonu ve toplam akig miktarimin dijital olarak ayarlanabildigi O2
terapi (High Flow Therapy) 6zelligi veya modu olmalidir. Bu sayede ventilatorden weaning
asamasinda olan hastalarda nasal yiiksek akis ile destek uygulamasi cihaz degisikligine

gerek olmadan yapilabilmelidir.

Teklif edilen cihazlarin tiimiinde APRV(Airway Pressure Release Ventilation) veya IRV
veya AWPRV ventilasyon modu yiiklii olmalidir.

Teklif edilen cihazlarda NIV modu veya ozelligi olacaktir, en az basing destekli veya basing
kontrollii ventilasyon modunda hasta hava yolu basincin sabit tutarak, akis miktarinin ayni
nefes igerisinde degistirmek veya kagak kompanzasyonu yapmak  suretiyle kagak
kompanizasyonu yapan NIV modu veya ozelligi olacaktir. Bu &zellik sayesinde cihaz
devrede olusan kagagi hastanin spontan solunum eforu olarak algilamamali ve kagak ve
hastamn spontan solunum eforunu filtreleme 6zelligi bulunmalidir.

Teklif edilen cihazin; Lunginview veya Low Flow PV Loop veya PV tool
fonksiyonlarindan herhangi biri opsiyonel olarak eklenebilmelidir. Teklif edilen cihazda
asagidaki manevralardan biri bulunmalidir. Pflex ozelligi sayesinde cihaz basing-voliim
egrisini otomatik olarak dondurarak ist-alt agilim noktalarim belirlemeli delta Pflex
voliimiinii hesaplayip monitérize edebilmeli manevra sonunda cihaz normal ventilasyona

devam edebilmeli kullanici bir kursér sayesinde dondurulmar tizerinde (cihaz en az 4
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adet epri kayit edebilmelidir) ilerleyerek belirlenen parametreleri direk olarak set
edebilmelidir veya teklif edilen cihazda low flow PV tool ozelligi olmahdir bu &zellik
sayesinde cihaz basing-voliim egrisini dondurarak iist-alt agilim noktalarin belirlemelidir.
Teklif edilen cihazlarin 2-20 Hz arasinda frekansin ayarlanabildigi D-HFV( Dual High
Frequency ventilation) veya HFO(High frequency Oscillation) veya HFV (High Frequency
ventilation) modu olmalidir.

Trakeal ve Ozofageal basing dlgiim dzelligi cihazlara istenildiginde eklenebilmelidir. Bu
sayede direkt olarak transpulmoner basing Sl¢iimii istenildiginde yapilabilmelidir.

Kontrollii ventilasyon modlarinda I:E oram en az 1:10 ile 4:1 veya inspirasyon zamani en az
0,1-5 sn aralipinda ayarlanabilmelidir.

Kontrollii ventilasyon modlarinda Solunum Frekansi, en az 4-150 (dort tire yiizelli)
solunum/dakika araliginda ayarlanacaktir. SIMV ventilasyon modunda en az 2(+3) -
55(x5))soluk/dakika olacaktir.

Voliime/hacim hedefli ventilasyon modunda Inspirasyon tidal volimii en az 3-1800 ml
aralifinda ayarlanabilmelidir.

Basing kontrol modunda Inspirasyon basing kontrol seviyesi, en az 1-90 cmH,O arahiginda
ayarlanabilmelidir.

Spontan ventilasyon modunda Inspirasyon basing destek seviyesi, en az 0-90 ¢cmH>O
araliginda ayarlanabilmelidir.

Cihazda basing veya akigin dnceden ayarlanan degerine belirli bir gecikmeyle ulasiimasim
saglayan “inspiratory rise time” veya “ramp time” ayar1 olmalidir.

Cihazda PEEP, en az 0—-50 cmH,O araliginda ayarlanabilmelidir.

Cihazda en az 0,5-(-20) (sifir virgiil bes tire eksi yirmi) cmH20 araliginda basing tetikleme
sistemi veya en az 0,3—15 Litre/dakika araliinda akis tetikleme sistemi olacaktir.

Cihaz, 6nceden ayarlanan FiO» degerini degistirmeksizin bir diigmeye veya fonksiyona
basmak suretiyle en az 1 (bir) dakika siireyle 100 % (ylizde yiiz) oksijen verecektir ve bu
stire sonunda cihaz otomatik olarak &nceden ayarlanmis oksijen seviyesine donecek ve bu
siire boyunca ventilator alarm vermeyecektir.

Cihazda en az 200 (ikiyiiz) kayit alinabilecek elektronik olay kayit sistemi bulunacaktir ve
bu sistemde ventilasyon degerleri ile alarm bilgileri takip edilebilecektir.

Cihazin, en az 24 (yirmi dort) saatlik en az 8 (sekiz) parametrelik trend kabiliyeti olacaktir.
Hasta en az 15 (on bes) sn inspirasyon ve en az 15 (on beg) sn ekspirasyon sonu beklemede
(hold) tutulabilmelidir.
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Cihazin hizl erigim tuslar olmahidir ve en az O2 seviyesi, PEEP, solunum sayisi ve Basing /
Voliime (hacim) parametrelerin her birine ayn ayr tek diigme ve/veya tus ile ve/veya
dokunmatik ekrandan ulasilacaktir. Bu parametrelerin ayarlanan ve gerceklesen degerleri

ayn1 anda monitorize edilebilmelidir.

29. Teklif edilen tiim cihazlarda opsiyonel olarak main stream veya sidestream ozellikli

ETCO2 &lgiimii ve SPO2 &lgiimii eklenebilmelidir. Opsiyonel 6zelligin eklenmesi halinde
cihazin entegre ekranindan bu 6zellik sayesinde main stream veya sidestream yontemle
6l¢iim yapan kapnograf dalga formu trend bilgileri ve VCO?2 bilgileri takip edilebilmelidir.
Bu sayede ekspire edilen CO2 ve anlik ETCO2 ekrandan takip edilebilmelidir.

30. Istenildiginde sesli alarm, en az 1 (bir) dakika boyunca susturulabilecektir. Alarm sirasinda,

31

32.

33

34,

alarm nedeni cihazin kontrol panelinden okunabilecek ve reset edilinceye kadar alarm
sebebi hafizada saklanabilecektir.

Cihaz, en az alt maddelerdeki durumlarda kullaniciy1 sesli ve goriintiilii alarm ile
uyaracaktir.

a. Havayolu basinci iist limit ihlali.

b. Ekspirasyon dakika hacmi alt ve iist limit ihlali.

¢ Apne.

d. Solunum frekans iist limit ihlali.

Apne alarminin siiresi ayarlanabilir olacaktir. Cihazin, en az 15 (on bes) inch anma
bityiikliigiinde renkli, dokunmatik kontrollii ekram olacaktir. Her tiirlii ayarlama, onaylama
ve kontrol bu ekran iizerinden yapilacaktir. Ekran ergdnomik olacaktir ve cihazdan bagimsiz
olarak 6ne arkaya ve safa sola agilandirilabilecektir. Ekran boyu kiigiik olup , ekram
biiyiitmek i¢in kullanilan harici ekranlar kullanilabilir alam1 daralttigindan kabul
edilmeyecektir.

Cihazin ekram iizerinde en az 3 (iig) farkli dalga formu ayni anda izlenebilecektir ve
kullanic tarafindan ekran formati degistirilerek opsiyonel dzelliklerin eklenmesi halinde en
az 4 dalga formu ayn1 anda izlenebilmeli veya en az ti¢ dalga formu ve iki loop ayn1 anda
izlenebilmelidir.

Cihaz, alt maddelerde yer alan parametreleri monitorize edebilmelidir:
a. Yiizde cinsinden ayarlanan ve 6lgiilen oksijen konsantrasyonu

b.Hava yolu tepe, ortalama ve pozitif end-ekspiryum bdsing degerleri
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c.Kontrollii ventilasyonda Solunum frekansinin ayarlanan ,6lgiilen degeri ve spontan
solunum frekansi
d. Gergeklesen dakika hacmi ve spontan dakika hacmi
e.“ml” cinsinden ayarlanan, inspirasyon ve ekspirasyon tidal hacim
f. Invazif veya NIV modunda Leakage hacmi veya yiizdesi (Kagak Hacmi veya yiizdesi
veya Kagak Dakika Hacmi)
g.Kompliyans; Dinamik ve Statik Kompliyans
h.Rezistans veya Inspiratory rezistans
i. AutoPEEP veya Instrensek PEEP veya Toplam PEEP
j- SBI veya RSBI
k.PO1 veya P100
1. Elastance veya CCP veya Elasticity veya Clung veya C20/C
m. WOB (Wobv ve Wobp) veya NIF
n.Zaman sabiti: Tc(Time constant) veya Taue veya PEFR
0.Mve sp/Mve veya Vds/Vte veya Vt/Vd ana veya Ve min /Ve minspont veya Spon
Ve/Kg
Yukaridaki parametreleri dl¢timlerin yapilabilmesi igin tek kullanimli balon kateter sensor
vb.gerekiyorsa her cihaz igin 50°ser (elli’ser)adet verilecektir. Uriine ait orijinal
dékiimanlarda bu 6zellik teyit edilecektir.
Hasta giivenligi ve enfeksiyon kontrol i¢in cihazin ekspirasyon hattini olusturan hasta nefesi
ile temas eden pargalar (akis sensorii, ekspirasyon valfi, valf tutucu, diyafram, su tutucu, 1s1
sensorii (probu), termal cover (kapak) vb ) ¢ok kullammlik malzemelerden yapilmis ve
buhar otoklav ile sterilize edilebilir zellikte olacaktir. (Bu 6zelligine ek olarak cihaz devre

ve flow sensér bagimli olmamalidir)

.Cihazin ekspirasyon hattinda kullamlan ¢ok kullanimlik malzemenin (akis sensorii,

ekspirasyon valfi, ekspirasyon kasedi, valf tutucu, diyafram, su tutucu, 1s1 sensérii (probu),
termal cover (kapak) vb ), kullanict manueline uygun olarak tiim ekspirasyon hattindan 1
(bir) er adet yedek verilecektir.

Oksijen ve akis sensorleri, kullamci tarafindan otomatik veya manuel olarak kalibre
edilebilir olacaktir.

Firmalar miath veya miatsiz oksijen sensorii ve akig sensorii teklif edebilirler, miath (raf
omril olan) veya miyatsiz (bozulma ihtimaline kars1) oksijen sgmsprii ve akis sensoru teklif

edecektir. Bu
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taahhiitname s6zlesme imzalama asamasinda verilecektir.(Taahiitname Yeterlilik hitkmiinde
degildir.) Sensorlerin arizalanmasi halinde 96 saat i¢inde yenisi ile degistirilecektir. Ayrica
6l¢imlemenin yapilabilmesi igin hasta devresinde disposable veya reasuble bakteri filtresi
veya akig sensorii (flow sensor) kullanilmas: gerekiyorsa bu malzemelerde garanti siiresince
degisimini yiiklenici firma iicretsiz yapacagim taahhiit edecektir.

Garanti siiresinde cihazin servis manueline uygun olarak oksijen sensér, bakim Kkiti,
kalibrator, kalibrasyon gazi, filtreler vb. malzemeler ve miihendislik iicretsiz olarak
verilecektir.

Cihazin, yogun bakim ortamindaki cihazlar ile haberlesebilmesi ve veri aktarim
sistemlerine baglanabilmesi i¢in en az bir adet RS232 veya data kart girisi haberlesme portu
olacaktir.

Cihaz ile birlikte inhalasyon ile bronkodilatdr veya antibiyotik tiirii ilaglarin kullanimim
maksimum verimli hale getirebilen dahili senkronize nebulizator standart olarak
sunulmalidir. Bu nebulizator cihaz ekranindan kontrol edilebilmelidir.

Cihazin orijinal tekerlekli tasiyici arabasi olacaktir ve tekerleklerden en az iki adetinin
kilitleme mekanizmasi olacaktir, ayrica her cihazla birlikte birer adet orijinal hasta hortumu
tagima kolu verilecektir.

Her cihazla bir adet (reasuble) yetiskin test akcigeri verilecektir, test cigeri en az balon ve
iizerindeki esnek malzemeden olusacaktir.

Teknik sartname cevabi ile her bir sartname maddesi i¢in katalog teyidi verilecektir.
Firmalar TURKIYE smirlan igerisinde demonstrasyon yapacaktir.

Teklif edilen tiim cihazlar merkezi ventilasyon sistemine/konsoluna standart olarak HL7
formatinda veri aktarimi yapip baglanabilmeli bu sayede hastane igerisine kurulacak bir
server initesine direkt olarak HL7 formunda veri aktarimi yapabilmelidir. Bu sayede HL7
protokoliine sahip tiim cihazlar ile ayni protokolii kullanarak veri aktarimi saglanabilmelidir.
Sunulan ara yazihm ile ; merkezi sistem {initesi herhangi bir dis internet baglantisina agik
olmamali ve kendi igerisinde tiim ventilator cihazlarm aym merkezi sistemden
izlenebilmelidir. Bu merkezi sistem iizerinden cihazlara gerektiginde alarm susturma , alarm
limit degisimleri ,hasta verilerinin kayit trend takibi ,¢ikt: alma ,dalga formlarinin yerinin ve
renklerinin revizyonu gibi secenekler mevcut olmalidir. Gerekli dokiimanlarin tamami ve

baglant1 protokolii ihale esnasinda yiiklenici firma tarafindan sunulmalidir. Tiim bu

teknolojiler sayesinde gelecegin teknolojisi olan akilli hastane sistemine birebir uyumlu




48. Merkezi sistem yazilmina ek olarak hastane web tabanli mekanik ventilator cihaz

49.

firmalarimn gelistirdigi ve birebir uyumlu ¢alisacak bir web yazilima da sahip olmalidir. Bu
sayede istendiginde cihazlarin tamaminin verilerine web tabanl sekilde ulasilabilmeli tablet
vb tiim ara birimlerden direkt olarak ventilator cihazlarindaki veriye ulasilabilmelidir.
Sistem asagidaki ozellikleri kapsamalidir;

a.OS:Ubuntu 22.04 LTS veya daha iistii

b.Prosess : 17 -12700 veya daha iistii

c.Memory : 128 GB veya daha iistii

d.Hard Drive : M22TB+HDD 4TB veya daha iistii

e.Lan Port : 1Gbe(Gigabyte) RJ-45 veya daha iistii

f. Mouse /Keyboard

g.Monitor 24 inch LCD veya daha iistii
3.1.41. Tekliflerin degerlendirilmesi agisindan bu sartnamenin maddelerinin sirasiyla cevap
veren “Teknik Sartnameye Uygunluk Belgesi” mutlaka hazirlanacaktir. Bu belgede yer

alacak cevaplar orijinal katalog veya dokiimanlar iizerinde madde madde isaretlenecektir.
isaretlenen her madde sartnameye uygunluk belgesinde katalog veya dokiimanda hangi

sayfada oldugu yazilacaktir. Verilen cevaplar orijinal katalog iizerinde goriinmeyen

firmalarin verdikleri teklifler degerlendirilmeyecektir.




