3.5 FR TEK LUMENLI PUR UMBILIKAL KATETER TEKNIK OZELLIKLER

1. Kateter, yeni dogan pebeklerde gobek damarlarnindan (arter veya vendz) ilag ve parenteral
beslenme solusyonu vermek igin imal edilen santral kateter olmalidir,

2. Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viscut isist ile yumugayabilen politiretan
malzemeden imal edilmig olmali ve X-Ray altinda gorilebilir olmast igin radyopak olmahidir.

3, Kateter tek lumentli olmahdir.
4. Kateter 3.5 Frve 40 cm vzunlukta olmahidir.

5, Kateterin yikama hacmi 0,27 ml, akis hizi 10 mi/dakika olmalidir.

6. Kateter uzerinde, damar igerisinde ne Kadar ilerletildigini tammiamak igin 4 cm’den 25 cm'e
kadar 1 cm araliklaria derinlik isaretgileri bulunmahdir.

7. Kateter proksimal ucu \uer kilit yapida olmahidir.

8. Kateter seti igerisinde 2 yollu musluk pulunmalidir. Vendz Kullamim igin mavi, arteriyel

kultanim igin kirmizt renkte tipalar igermelidir.

9, Kateter ucu damar hasari riskini azaltan atravmatik dzellikte tasarlanmig olmahidir.
10. Kateter CE Belgesi'ne sahip olmalidir.

11 Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12.  Ambalajiar {izerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmaldir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadh olmaiidir.




4 FR TEK LUMENL UMBILIKAL KATETER TEKNIK OZELLIKLER

3. Kateter, yeni dogan bebeklerde gobek damarlarindan {arter veya vendz) itag ve parenteral
beslenme soliisyonu vermek icin imal edilen santral kateter olmahdir.

2 Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut isist ile yumugayabilen poliuretan
malzemeden imal edilmis olmali ve X-Ray altinda gorilebilir olmast igin radyopak olmaldi.

3. Kateter tek lGmenli olmahidir.
4. Kateter 4 Fr ve 40 cm uzunlukta olmahdir.

S. Kateterin yikama hacmi 0,29 ml, akig izt 10 mi/dakika olmalidir.

6. Kateter uizerinde, damar igerisinde ne kadar ilerletildigini tammiamak igin 4 cr'den 25 c'e
Kkadar 1 cm aralikiarla derinlik isaretgileri bulunmalidir.

7. Kateter proksimal ucu Juer kilit yapida olmalidir.

8. Kateter seti igerisinde 2 yollu musluk bulunmalidir. Venoz kullanim iin mavi, arteriyel

kullanmm igin kirmizi renkte tipalar icermelidir.

9. Kateter ucu damar hasar riskini azaltan atravmatik ozellikte tasarlanmis olmahdir.
10. Kateter CE Belgesi'ne sahip olmalidir.

11. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12. Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve ybntemi ile son kullanma tarihi belirtdmis
olmahdir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadl olmalidir.
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5 FR TEK LUMENLI PUR UMBILIKAL KATETER TEKNIK OZELLIKLERI

1. Kateter, yeni dogan bebeklerde gobek damarlanndan (arter veya venoz] ilag ve parenteral
beslenme soliisyonu vermek igin imal edilen santral kateter olmalidir.

2. Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut 1sisi ile yumugayabilen poliuretan
malzemeden imal edilmig olmal ve X-Ray altinda gorilebilir olmast igin radyopak olmahdir.

3. Kateter tek limenti olmalidir.

4. Kateter 5 Frve 40 cm uzunlukta olmalidir.

S. Kateterin yikama hacmi 0,40 mi, akig hizi 23 ml/dakika olmalidir.

6. Kateter iizerinde, damar icerisinde ne kadar ilerletildigini tanimlamak igin 4 cm'den 25 cm'e
kadar 1 cm araliklarla derinlik igaretgileri bulunmakidir.

7. Kateter proksimal ucu fuer kilit yapida olmahdir.

8. Kateter seti icerisinde 2 yollu musluk bulunmahdir. Venoz kullamim igin mavi, arteriyel

kullanim igin kirmiz renkte tipalar icermelidir.

9. Kateter ucu damar hasar riskini azaltan atravmatik zellikte dizayn edilmis olmahdir.

10. Kateter CE Belgesi'ne sahip olmahdir.
11 Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

12, Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadh olmalidir.
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PEDIATRIK KATETER SETI TEKNIK SARTNAMES!

0.8 mm (21 G) capinda, 38 mm vzunlugunda olmalidir.

1 Seldinger ponksiyon kanill;

2 Kateter, politiretan, radyoopak olmahd

3. Kateter, gok ince \ubrikasyonlu soft uglu olmahdir.

4. Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir.

5. Kateter, 0.6 x0.9 mm 22 G - 2F ¢apinda, 10 cm uzunlugunda olmalidir.

6. Kateterin, transparan fiksasyon kanatlan olmalidir.

7y Kilavuz tel, fleksibl J ugly, tek el ile kullantlabilen, uzunluk isaretli, ergonomik ozel kilifta
olmalidir.

8 Kilavuz tel, 0.5 mm gapinda, 25 cm olmahdir.

S. Dilatator olmalidir.

10. EKG baglanti kablosu olmali ve setin igerisinde steril olarak yer almalidir.

11. Kateterin takiimasindan sonraki giinlerde de, kateterin dogru yerde oldugunu EKG egliginde

kontrol etme imkani taniyan aparat olmahdir.

12.  infuzyon uzatma line’) olmalidir.

13. 3 yollu musluk olmalidir.

14. Bistiiri olmalidir.

15.  Seticinde bulunan maizemeler ayni marka olmal bu sayede birbiri ile tam uyumiu caligarak
hasta guvenligine katki saglamahdir.

16. Uriinler yenidogan hasta saghigi agisindan degerlendirildikten sonra u
degerlendiriimeye alinacaktir.

ygunluk veriler tekiifler

16. Ambalaj Uizerinde son kullanma tarihi, lot no, Griinin icerigi hakkindaki tum bilgiler

belirtilmelidir.
17. Ambalaj geri doniigtim 6zelligine sahip olmali ve tizerinde belirtilmelidir.

18. Ugunluk &ncesi numune gonderilmelidir.




2 FR PERIFERIK SANTRAL VENOZ KATETER TEKNIK OZELLIKLER

1 Kateter; prematiire, yenidogan ve cocuklarda periferal olarak yerlegtirilerek ilag ve parentera!
beslenme soliisyonu vermek igin imal edilen santral venoz kateter olmahdir.

2; Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut istsi ile yurnugayabilen poliuretan
malzemeden imal edilmis olmali ve X-Ray altinda grillebilir olmast igin radyopak olmalidir.

3 Kateter capi 2 FR / 24 G olmali ve uzunlugu 15 ve 30 cm olarak secilebilmelidir.
4. Kateterin ytkama hacmi 0,12 mi, akig hizi 5 mi/dakika olmalidir.

5. Kateter seti icerisinde, paslanmaz celik materyalden imal edilmis kinlabilir ozellikte igne
olmalidir. ignenin ¢ap1 20 G ve uzunlugu 25 mm olmaldir.

6. Kateteri yikamak igin bir adet 10 mi'lik enjektor ve enjektorl katetere baglamayi saglayan bir
adet enjektor adaptori bulunmahdir.

748 Kateter seti igerisinde, dogru konumlandirmay: saglamak adina tek kullamimiik mezura yer
almalidir.
8. Kateter uzerinde, damar igerisinde ne kadar ilerletildigini tanimlamak icin 1 cm araliklarla

derinlik isaretgileri bulunmalidir. Bu igaretgiler her 5 cm'lik periyotlarda daha gorunir olmalidir.

9. Kateterin distal ucunda, kateterin baganyla gikarildigint gorsel olarak bildiren siyah bir igaretc
Gizgi bulunmalidir.

10. Kateter ucu damar hasari riskini azaltan atravmatik ozellikte tasarlanmig olmahdir.

11 Kateterin limenlerinin proksimal ucunda, infizyon kolayhg! igin 10 ¢m uzunlugunda uzatma
hatt olmalidir. Uzatma hatti izerinde gerektiginde kullanmak igin klemp bulunmalidir.

12.  Kateter setiigerisinde yerlestirme esnasinda gerekli olabilecek tim malzemeler yer almaiidic
13, Kateter CE Belgesi'ne sahip olmalidir.
14. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

15.  Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadli olmahdir




MICROSITE KIT TEKNIK OZELLIKLERI

1 Kit; prematiire, yenidogan ve cocuklarda periferal olarak yerlegtirilerek ilag ve parenteral
beslenme solisyonu vermek igin imal edilen santral vendz kateterleri yerlestirmek igin tasarianmiy
olmahidir.

2. Kit, genellikle kateterize edilmesi zor ve ¢ok ince damarlari olan prematire bebeklere santal
venoz kateter yerlestirilmesini saglamalidir.

3 Kit, Modifive Edilmis Seldinger Teknik ile yerlegim sunmaldir.

4. Kit igerisinde; ince damarlara ulagmak icin ideal olarak tasarlanmis 24 G delme ignesi
bulunmahdir. Delme ignesinin seffaf parcas kanin geri déniigiinin aninda izlenmesini saglamahdit

5. Kit igerisinde; 20 cm uzuniugunda, cift yonlii kullarilabilen, top uclu, damara girildigini
konfirme eden siyah isaretgi ¢izgi bulunan nitinol kilavuz tel yer almahdir.

6. Kit igerisinde; 1 Fr ve 2 Fr kateter caplanyla uyumlu, iyi bir cild penetrasyonu icin konik ug
yapili 20 G / 18 mm soyulabilir falif bulunmahidir.

7. Kit ierisinde; kilavuz telin igneye yerlesimini kolaylagtiran Tel Yerlestirme Yardimcis:
bulunmalidir.

8 Kit igerisinda yerlegtirme esnasinda gerekli olabilecek tim malzemeler yer aimalidir.
S. KitCE Belgesi'ne sahip olmahidir.
10. Kit, steril ve arijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11, Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmig
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadh olmalidir.




MIDLINE (ORTAHAT) KATETER TEKNIK OZELLIKLER
1. Kateter, kisa ve orta vadeli periferal venoz erigimler igin dizayn edilmig oimalidir.

2. Kateter, bir haftadan uzun sireli tedavi alacak ve zayif vendz erigime sahip hastalar icin
uygulama kolayligi ve konfor saglamahdir.

B. Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut isist ile yumugayabilen politretan
malzemeden imal edilmig olmali ve X-Ray altinda goriilebilir olmast igin radyopak olmahidir.

4. Kateter farkii hasta gruplar igin 2 Fr-3 Fr-4 Fr-5 Fr olarak segilebilmelidir.

. Kateter uzunlugy, 2 fr igin kullamcimo istegine gore 4, 6, 8,10, 15 ve 20 cm secilebilmelidir.
. Kateter uzuniugu, 3 fr igin kullanicimin istegine gore 6, 8, 10, 12, 15ve 20 cm secilebilmelidir
. Kateter uzunluguy, 4 fr igin kullamcinin istegine gore 8, 10, 12, 15, 20 ve 25 cm segilebilmelidi
. Kateter uzuniugu, 5 frigin kullanicimin istegine gore 15 ve 20 cm segilebilmelidir

5. Kateter Seldinger teknigi ile yerlestirilebilmelidir.

6. Kateter yerlestirme iglemi icin set igerisinde;

. 1 adet secili gapta kateter,

. 1 adet 21 G, 4.5 cm uygulama ignesi,

. 1 adet uygun gapta / uzunlukta paslanmaz gelik kilavuz tel

. 1 adet yesil renkte kateter tamimiama etiketi ( kateter tipi, maksimum akis oran ve calisma

basinci bilgileri ) bulunmahdir.

2. Kateter, BT (bilgisayarli tomografi ) prosediirleri sirasinda uygulanan yiiksek basingl kontrast
madde enjeksiyonu igin 325 psi /22.4 bar basing altinda caligabilmelidir.

8. Kateter (izerinde, damar igerisinde ne Kadar ilerletildigini tammiamak i¢in 1 cm araliklaria
derinlik markerlan bulunmalidir.

9. Kateterin limenlerinin proksimal ucunda, enjeksiyon ve infiizyon kolayhigi igin uzatma hattt
olmalidir. Uzatma Uzerinde gerektiginde kullanmak igin kiemp butunmalidir

10. Kateter, damar hasar riskini azaltan atravmatik ozellikte dizayn edilmis olmalidir.

11 Kateter son derece esnek olup, hastalarda kolayca tolere edilebilmeli ve viicut isisina gore
yumugamahdir.

12, Kateter yerlestirme isleminde kullanilacak gerekli malzeme ile birlikte ayn ambalaj igince
olmalidir. Yerlestirme islemi igin ayn bir malzemeye ihtiyag duyulmamahdir.

13. Kateter CE Belgesi'ne sahip olmahdir.
14. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

15. Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kultanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadh olmahidir.

16. 100 adet 6¢cm ve 100 adet 8 cm verilecektir.
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4.

SECICI GECIRGEN OZELLIKLI CIFT ISITICH TERTIBATLI
YENIDOGAN VENTILATOR DEVRE SETI TEKNIK OZELLIKLERI

Teklif edilen hasta seti; 1siticilt inspirasyon hatty, 1siticih ekspirasyon hatt, ara baglanti hortumu.
basing dlgiim hatt, farkh uygulamalar (arayliz baglantilan igin) igin 1SO 5356-1 standardma gore
iiretilmis gok amagh konik konektorler ve ¢ift samandirals otomatik besleme ozellikli chamber dan
olugmalidir. Hasta seti tek kullammiik olmalidir. Hasta seti lateks icermemelidir. Hasta dey resi
yenidogan hastalarda kullanima uygun olmalidir.

Teklif edilen hasta seti ; Ventilasyon stratejilerinin basanh bir sekilde yapilabilmesi igin asafdaks
alt maddelerde yer alan dzelliklerin tamamina sahip olmalidir. Tiim ozellikler. UTS de kayith orjinal
firma katalogunda veya orijinal tireticinin kullanim kilavuzunda Tirkge ve Ingilizee dillerinde
gosterilebilmelidir.

2.1. Hasta seti en fazla 759 mL (+5mL.) sikistiralabilir hacme sahip olmahidir.

2.2. Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak iizere 60 cmH20 basing altinda 1,30 + 0,12
mL/cmH20 komplivansa (uygunluk) sahip olmahdir.

2.3.Hasta seti, aksesuarl veya aksesuarsiz olmak iizere 2.5 Litre/Dakika akiy esnasinda
maksimum 0,09 = 0,04 cmH20 direng olusturmahdir.

2.4. Hasta setinin maksimum galigma basinci 8 kPA olmal.

2.5. Hasta seti hortum uzunlugu 160 cm %10 araliginda olmahdir.

2.6. Hasta seti, 60 cmH20 basing altinda en fazla 35 mL/Dakika sizinti oranina sahip olmalt.

2.7. Hasta seti, aym marka bilesenler ve nemlendirici cihaz: ile beraber kullamldiginda
minimum 33 mg/Litre nem miktarm hastaya iletebilmelidir. { invaziv modda. 4-15
Litre/Dakika akig arahg + Ortam sicaklii: 20° - 26° arasinda )

Ventilator chamber ara baglanti hortumu iizerinde dahili Nitrik Oksit ( NO ) portu bulunmahidir ve
ilgili port kullanifarak NO gazimin aktarimi salanabilmelidir. Nitrik Oksit uygulamasi esnasmdi
aktarilan NO gaz miktarnin tespiti ‘monitarizasyonu igin paket igerisinden luer lock azellikic
tasarlanmis baglant adaptorii gikmahdir. figili baglanti nedeni ile medikal gazn gegisinde akim
simrlanmamahidir. Teklif veren firmanin orjinal dreticiye ait {riin katalogunda Nitrik Oksit
Kkullanimina uygun oldufuna dair yaziyr ve baglanti gemasin gosteren belgeyi ihale dosyasinda
mutlaka sunmalidr.

Hasta seti, standarlara uygun sekilde temiz oda kogullarinda Uretilmis olmalt veya iiretim esnasinda
steril olarak paketlenmig olmahdir. Satisa hazir halde olan tiriinlerin, iretim sonrasi ayrica/tekras
sterilizasyon iglemine tabi tutulmast set biitiinligiint bozabileceginden kabul edilmeyecektir

Hasta setinin inspirasyon ve ekspirasyon hatlart farkli renkte olmalidir. Hasta setini olusturan
hortum bolimleri, kuvdz uzatma hatts ve tiim baglanti bolimlerinin i¢ capi (mm) aym almaldir
10.2 mm iizerinde veya alnda gupa sahip set bolimleri ve farkli gapta bir araya getirilmiy hista
setleri  akim  smirlayacafindan - ve ventilatsr  tetikleme mekanizmalanim  olumsus
etkileyebileceginden dolayt Kkabul edilmeyecektir. Teklif edilen ariinlerin fiziki kontratlert
vapildiktan sonra karar verilecektir.
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6. Teklif edilen iriinlerin fiziki kontrolleri (Hasta setinin hortum bolimlerinin gap kontrolii . baglant
pargalart, hortum dayanaklih@ — esnekligi vb.) yapilacakur. Klinikte aktif olarak faaliyet pbsteren
ventilatér cihazlan ile beraber kritik ventilasyon modlarnda kullammu sonrasi performats
degerlendirilmesi yapilacaktir. Ventilator ile beraber kullanimi sonrast hasta seti tizerinde mey duna
gelebilecek malzeme kaynakh hacimsel farkliliklar ve/veya cihaz-hasta uyum sorunlarina bakilarah
Karar verilecektir.

7. Hasta seti, HFO (Yiiksek frekans Osilasyon) uygulamasi i¢in uygun olmali, setin bu ventilasyon
modunda stabilitesi vitksek ve hastamn havayoluna baskist minimum olmahdir.

8. Hasta setinin inspirasyon hatti igerisindeki isiticr teller spiralli yapida olmalidir. Bu oeciiih
sayesinde inspirasyon hatti igerisinden gegen istilmis ve nemlendirilmis medikal gazm formu
bozulmadan hastaya homojen bir sekilde iletilebilmeli ve yogusma kaynakh sorunlarn iniine
gegilebilmelidir.

9. Klinikieki meveut nemlendirici cihazlarinin orijinal bileseni olan 1si-akiy senstir kablosunun olguin
Kisimlart, hasta setinin sitici tertibatimn bulundugiu inpirasyon hattnin ug Gisimlannda ver alan
dahili portlara sorunsuz bir sekilde takilabilmelidir. Kiivz hattinda sensor igin portu olan setles
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

10. inspirasyon ve ekspirasyon hatlarinda su tutucu gibi periyodik kultanic) miidahalesini gerektiren
diizenege sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

11. Hasta setinin ekspirasyon hatu ierisinde isiict tel tertibati olmalidir. Hasta setinin ekspirasyon
hatts, su buharini taniyan/gegiren malzemeden dretilmis olmahdur. Sadece su buharina duyarh segics
gegirgen dzellik sayesinde ckspirasyon hattimin iginde olugabilecek yogunlagma problemi. difiizyon
temel prensibi ile molekiiler boyutta disan atilabilmelidir. Bu sayede ventilasyon sorunfars
(Otomatik PEEP, Ventilatér - Hasta uyumsuziugu, Ventilator cihazlarnin akig veya basing oleiin
mekanizmalannin yogunlasmadan dolay: hassasiyetlerinin bozulmasi vh.) ve ekspirasyon hatundaki
su yogunlagma problemleri nlenebilmelidir. Teklif veren firma demo esnasinda bu dzellig inin
iizerinden gosterebilmelidir. Hasta setinin ekspirasyon hattmin tiim hortum duvarinda su buhanns
gegiren malzeme kullantlmig olmahdir. Kismi gegirgen ozellikte iriinler veya modil/filtre diizenes:
iizerinden sadece yogusma yénetimi yapan iiriinler kabul edi Imeyecektir.

12. Hasta seti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber bulunmahdir. Hasta
giivenligi agisindan chamber igerisinde birincisi arizalandiinda otomatik olarak devreye gireceh
farkl renkte ikinci bir samandira bulunmalidir. Chamber tizerinde maksimum su gizgizi olmahdir
Chamber igerisine dolan su, her zaman bu gizginin altinda kalmahdir. Chamber set ile aym niarka
olmahdir. Bu zellikler chamberin orijinal brogiiriinde agikga yer almahdir.

13. Hasta setinin *Y" konnektor kismi hastaya gore 360° donebilen yaprya sahip olmahidir, Bu dzeliik
sayesinde hasta baglant noktasinda olugabilecek doku hasari Snlenebilmelidir. Sonradan tiretilimiy
ve orijinal firma katalogunda yer almayan parcalar veya mekanizmalar, set biitinligunt
bozabileceginden ve ckstra 81 bosluk olusturabileceginden dolayt kabul edilmeyecektir.

14. Hasta seti 4 Litre/Dakika ve izeri akiglarda yiksek performansh cahgabilmelidir ve tim st
paketlerinin iizerinde bu ifadeyi gosteren orijinal etiket yazisi bulunmalidir. Set paketi lizerinde
paket ierisinden gikan parcalarin resmini goster etiket olmalidir. Setler hidrokollaid bant igerikh
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yitksek akig kaniilleri ve Gift hath segici gegirgen szellikli CPAP arayiizleri ile kullanilabilir capta
zel olarak tasarlanmis olmalidir.

15. Teklif veren firmanin NIV uygulamalar igin set ile aymi marka hidrokolloid bant igerikli vitksek absy
kaniilleri ve gift hath segici gegirgen szellikli CPAP arayiiz iiriinleri de olmalidir. Klinik tarafindan
ayrica talep edilmesi durumunda icreti kargihginda firma iriinleri tim pargalari ile beraber tehiif

olarak sunabilmelidir.

16. Hasta setinin dahili basing dlgiim portu , ekspirasyon hattmin °Y" konnektdr kismina yakin taratinda
olmalidir ve bu sayede hastanin solunum bilgisi geffaf ince bir hat baglantisi yapilarak ventilator
cihaz tarafindan en iyi sekilde hesaplanabilmelidir.”Y” konnektdr iizerinde basing Glgiim portu olan
veya ayrt bir adaptor ile baglanti yapilarak Blglim imkant saglayan friinler, direng olusturup
hassasiyeti degistirebileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

17. Klinikte bulunan ventilator cihazinin akiy monitarizasyonunu saglayan ‘Y’ sek lindeky sensar
kullanimi gergeklestirilecekse, sensor set baglantisim saglayan adaptor pargalar her set ile birlikic

verilmelidir.

18. Teklif veren firmanin yukarida tarif edilen baghga uygun SLE2000, SLES000, SLE6000, Leoni v
ditgiik akimlarda dahi siilmig ve nemlendirilmis gazlan sorunsuz olarak iletebilen (0.3-4.0
Litre/Dakika arasinda) bes farkli set segenegi de olmalidir. Siparis @ncesi hangi cihaz veya hangs
senaryo i¢in, kag adet set teslim edilecegi belirtildikten sonra, firma triinii teslim edebilmelidir. Tum
Griinler aym marka olmahdir. Farkli marka ve aym ozellikte olmayan set markalart kabul

edilmeyecektir.

19, Teklif edilen iiriin paket igerisinden hazir bir sekilde grkmalidir. Daha sonradan biraraya getirilmi;
toplama set Uriinler kabul edilmeyecektir. Hasta setinin CE Belgesi ve UTS kayds giincel
olmalidir. Farkl marka driinlerden olusan paketler kabul edilmeyecektir. Tekliflerin
degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyeit firmalarn tekliflen

degerlendirme dist kalacakur.




{UST DUZEY CIFT ISITICI TERTIBATLI SECICI GECIRGEN MEMBRANLI HFO VENTILASYON UYUMLU SETI
TEKNIK OZELLIKLERI

: Teklif edilen hasta seti; isiticili inspirasyon hatty, isiticih ekspirasyon hatti, basing Glgum hatt,
farkli uygulamalar (arayiz baglantilan igin) igin 1SO 5356-1 standardina gore retiimis ¢ok amagl
konik konektérler ve gift samandirali otomatik besleme ozellikli hazneden olugmalidir. Hasta seti tek
kullanimiik olmali ve ayn: hastada kullaniimak kaydiyla teknik ozelliklerini yitirmeden 14 gune kadar
kullarilabilir olmalidir. Hasta seti dogal kauguk lateks icermemelidir. Hasta seti yenidogan ve kuguk
cocuklarda kullanima uygun olmalidir.

2. Tekiif edilen hasta seti paketi Uzerinde {iretim tarihi, Uretici bilgisi, son kullanma tarihi, parti
numarasi, referans numaras: ve CE isareti yer almahidir.

3. Teklif ediler. hasta seti; alt maddelerde yer alan teknik zelliklerin tamamina sahip oimahdir
Tim bzellikler, treticinin hazirladig: orijinal kullanim kilavuzunda Tirkge ve ingilizce dillerinde
gosterilebilmelidir.

31, Hasta seti 300 ml £ %10 tidal hacme kadar hastaya iletim saglayabilmelidir.

3.2.  Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak tizere 60 cmH20 basing altinda 1,00 £ %20
mL/cmH20 kompliyansa (uygunliuk) sahip olmahdir.

33, Hasta seti, SLE adaptdrsiiz olmak Uzere 15 Litre/Dakika akista inspirasyon hortum hatt:
igerisinde maksimum 1,05 + %10 cmH20 direng olusturmatidir.

3.4.  Hasta seti, aksesuarl veya aksesuarsiz olmak Gzere 15 Litre/Dakika akista ekspirasyon hortum
hatti icerisinde maksimum 1,11 £ %10 cmH20 direng olusturmahidir.

35, Hasta setinin maksimum caligma basinci 80 cmH20 olmalidir.

36.  Hasta setini olusturan inspirasyon hortum uzunlugu 175 cm * %10 olmalidir.

3.7.  Hasta setini clusturan ekspirasyon hortum uzunlugu 160 cm + %10 olmalidir.

3.8 Hasta seti, 60 cmH20 basing altinda en fazla 30 mL/Dakika gaz sizinti oranina sahip olmalidir

3.9,  Hasta seti ayni marka bilesenier ve nemlendirici cihaz ile beraber kullamidiginda; 20-26%C
ortam (oda) sicakhginda efektif caligabilmeli, 0,5-40 Litre/Dakika araligindaki solunum gaz akig
degerlerini hastaya iletebilmelidir.

4. Hasta seti Nitrik Oksit (NO) aktarimina uygun olmalidir. Bu dus e kullanim kilavuzunda
gosterilebilmelidir. Ayrica talep edilmesi durumunda, teklif veren firma ik Oksit (NO) aktarimini
saglayan set ve gerekli pargalarini teklif olarak sunabilmelidir.




S. Hasta seti, standartlara uygun sekilde iretilmig veya Uiretim esnasinda steril olarak
paketlenmig olmalidir. Satia hazir halde olan drdnlerin, Gretim sonfast ayrica/tekrar sterilizasyon
islemine tabi tutulmasi set butiinligini bozabileceginden kabul edilmeyecektir.

6. Hasta setini olugturan hortum hatlar (inspirasyon ve ekspirasyon) farkli renkte olmalidit
Hasta setini olusturan hortum bolamlerinin ig capi (mm) ayni olmalidir. 11 £ %5 mm lzerinde veye
altinda i¢ ¢apa sahip set bolumleri ve farkls capta bir araya getirilmis hasta setleri akim formunu
bozabileceginden ve ventilatdr tetikleme mekanizmalanni olumsuz etkileyebileceginden kabul

edilmeyecektir.

7. Teklif edilen drtinterin fiziki muayeneleri (hasta setinin hortum bolimierinin i¢ ve dis kesit gap
kontrolleri, baglant: pargalar), hortum dayanikhiligi — esnekligi vb.) yapildiktan sonra karar verilecektir
Klinikte aktif olarak faaliyet gosteren ventilatér cihazlari ile beraber kritik ventilasyon modlannda
kullanimi sonrasi performans degerlendirmesi yapilacaktir. Ventilator ile beraber kullanimi sonras:
hasta seti izerinde meydana gelebilecek malzeme kaynakli hacimsel farkhliklar ve/veya cihaz-haste
uyum sorunfarina bakilarak karar verilecektir.

8. Teklif edilen hasta setinin inspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik
szelliklerin tamamina sahip olmalidir. Tam dzellikler, treticinin hazirladig orijinal kullanim
kilavuzunda Tiirkge ve ingilizce dillerinde yer almali veya fiziki muayene esnasinda gosteriimelidic

8.1 inspirasyon hortum hattinin ic ylizeyi smoothbore szellikte olmah, gaz akig esnasinda hat
icerisinde daha az direng otugturmalidir.

8.2 Inspirasyon hortum hattinin cihaz ara baglanti adaptoru Uzerinde elektronik pinli g
yer almal, cihaz ile baglantisi gerceklestirildiginde cihaz set ile haberlesebilmelidir.

83 inspirasyon hattinin u¢ sminda (hastaya yakin taraf) dahili sicaklik 8lgiim probu oimali, bagl:
oldugu cihaz ile haberlesip gegen gazin sicaklik bilgisini anhk olarak cihaza aktarabilmelidir.

su buhari yuklu solunum gazinin sicakhigini korumak ve yogunlagma

mek igin isitma spirali ve yalitim spiraline sahip olmalidir. Bu

hortum hatt boyunca sicaklik korunabilmeli ve hastaya
korunacak sekilde hastaya siirekli sirikienebilmelidir

irig bolumu

8.4  Inspirasyon hatt;;
sorunianni (akiskan swi) en aza indirebil
iki spiralli tasanim sayesinde inspirasyon
aktariimak istenen nem, su buhar formu
8.5 inspirasyon hortum hatty; dahili diyot devre elemant sayesinde iki kisima ayirmaly; dahili
sicaklik dlgtim probunun OIgtigy degerde herhangi bir diisls olmast durumunda, diyot mekanizmas:
ile ‘Y’ pargas: arasinda kalan hortum kisminda adaptif bir sekilde isitma saglanabilmesi igin diyot
elektronik olarak devreye girebilmelidir. Tim cevresel kosullarda kullanict miidahelesine gerek
kalmadan 1sitma iglemi kontrolid bir sekilde saglanabilmelidir.

8.6 inspirasyon hortum hattinin bir bélimi ( en az %50'si) , Yiiksek Frekans Ventilasyonun ve

Basing Osilasyonlu CPAP'in efektif uygulanabilmesi icin mukavamet artinci bir materyel ile disardan
sariimig olmalidir. Teklif veren firma bu bzelligi demo esnasinda {iriin Uzerinden gosterebilmelidir.




87  inspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici midahalesini gerektiren diizenege
sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

8.8 Hasta setinin inspirasyon hatti Uzerinde hasta konforunu artirmak ve devrenin stabil
durmasini saglamak igin bir adet hortum hatti boyunca hareket ettirilebilir klips yer almahdir.

9. Teklif edilen hasta setinin ekspirasyon hortum hatty; alt maddelerde yer alan teknik
szelliklerin tamanuina sahip olmalidir. Tim zellikler, tireticinin hazirladig orijinal kullanim
kilavuzunda Turkge ve ingilizce dillerinde yer almali veya fiziki muayenede esnasinda gosterilmelidir

9.1.  Hasta setinin ekspirasyon hatti igerisinde stici tel tertibati olmahdir.

92.  Ekspirasyon hatti su buharini gegiren malzemeden iretilmis olmalidir. Sadece su buharina
duyarli olan segici gegirgen hortum eperi sayesinde ekspirasyon hattinin ig bélimiinde olusabilecek
su birikimi, diftizyon temel prensibi ile molekiiler boyutta disari atilabilmelidir. Bu ozellik sayesinde
ventilasyon sorunlan (Otomatik PEEP, ventilatér-hasta uyumsuziugu, ventilator cihazlanimin akig veyz
basing dlgiim mekanizmalarinin birikimden dolayt hassasiyetlerinin bozulmasi vh.) ve ekspirasyon
hattindaki su birikimi Gnlenebilmelidir. Teklif veren firma demo esnasinda bu ozelligi tiriin tizerinden
gosterebilmelidir. Kismi gegirgen 6zellikte {iriinler veya modiil/filtre duzenegi tzerinden sadece su
birikimi yonetimi yapan irtinler kabul edilmeyecektir.

9.3,  Ekspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanict miidahalesini gerektiren dizenege
sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9.4. Hasta setinin ekspirasyon hatti Uzerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin stabil
durmasini saglamak icin bir adet hortum hatti boyunca hareket ettirilebilir klips yer almalidir.

10. Hasta setinin ‘Y’ konnektdr kismi hastaya gore 360° donebilen yapiya sahip olmalidir. Bu
6zellik sayesinde hasta baglanti noktasinda olugabilecek doku hasan snlenebilmelidir. Sonradan
iiretilmis ve orijinal firma katalogunda yer almayan pargalar veya mekanizmalar set bitlnligunu
bozabileceginden ve ekstra 6li bosluk olusturabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

11. Hasta seti paketi icerisinde bir adet ift samandiral otomatik beslemeli su haznesi
bulunmalidir. Hasta giivenligi agisindan su haznesi igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak
devreye girecek farkli renkte ikinci bir samandira bulunmalidir. Su haznesi igerisinde su seviyesi binnci
samandira ile kontrol edilmelidir. Birinci samandiramin bozulmasi halinde 80 Litre/Dakika altindaki
hava akiglarinda inspirasyon hattina su sigramamalidir. Su haznesinin dolum hatt: iizerinde klemp
mekanizmast bulunmamahdir. Su haznesi {izerinde maksimum su seviye ¢izgisi otmalidir. Su haznes
ierisine dolan su, her zaman bu gizginin altinda kalmaldir. Su haznesi set ile ayni marka olmahdir. Bu
szellikler su haznesinin orijinal brosuriinde agikga yer almahdir.

12. Hasta seti; 3 farkli senaryoda (IMV, NIV, Yitksek Akis) istenilmesi durumunda rahat bir sekilde
kullanilakilmelidir. Hasta seti; Yiksek akig kanujlesi ve NIV uygulamasina ait araylizler ile hicbir ek
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parca gerektirmeden kullaniabilir olmahdir. Klinik tarafindan soz konusu trinlerin ayrica talep
edilmesi durumunda firma teklif olarak sunabilmelidir.

13. Hasta setinin dahili basing 8l¢tim portu, ekspirasyon hatti Uzerinde 'Y’ konnektor kisroina
yakin tarafta oimalidir ve bu sayede hastamin solunum bilgisi ventilator cihazi tarafindan en iyi sekilde
Bigiitebilmelidir. Y’ konnektor tizerinde basing dlgim portu olan veya ayri bir adaptor ile baglant:
yapilarak dlgum imkani saglayan iriinler, direng olugturabileceginden veya hassasiyeti
degistirebileceginden veya enstrimental 61U bostugu artirabileceginden kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

14.  Tekiif veren firmanin yukarida tarif edilen basliga uygun SLES000/6000 ventilator set segeneg!
de olmahdir, Siparis 6ncesi hangi cihaz icin kag adet set teslim edilecegi belirtildikten sonra firma
ring teslim edebilmelidir. Tim set segenekleri ayn marka olmabidir.

15.  Teklif edilen iriin paket igerisinden hazir bir sekilde gikmalidir. Sonradan bir araya getirilmis
toplama set iirinler kabul edilmeyecektir. Hasta setinin CE Belgesi ve UTS kayd: guncel olmalidir.
Farkl marka Grinterden olusan paketler kabul edilmeyecektir. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda
numuneler denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme digi kalacaktr.

16, Tekiif veren firmalar Kiiniklere 30 adet set ile beraber ayni marka agagidaki ozelliklere haiz
ventilatér st dizey aktif nemlendirici cihazianndan toplam 1 adet vermelidir.

{ist Diizey Isiticih Nemlendirme Cihazi

Teknik Sartnamesi

17. Bu teknik sartname satin alinacak {Jst Diizey Istticili Nemlendirme Cihazi teknik ozellikierini,
denetim ve muayene metodlarini ve ilgili diger hususlar konu alir. sartnamenin bundan sonraki
maddelerinde “Ust Duzey Isiticilt Nemlendirme Cihaz” ifadesi yerine “Cihaz” ifadesi kullamiacaktic

18. Cihaz; farkli tipte (Invaziv, Noninvaziv, Yiiksek akigh oksijen tedavisi) solunum destek
modlari/uygulamalarina gereksinim duyan hastalara (Neonatal, Pediatrik ve Yetiskin) aktariimas
planlanan tibbi gaziarin isitilip nemlendirilmesini sagilayacak ozellikte olmahdir.

19. Cihaz agir olmamal, taginabilirligi sayesinde farkli akig kaynaklan (Ventilator, Hastane tipi pap
cihazlan, Hava/02 karistirici, vb.) ile rahathkla kullanilabilmelidir.

20.  Teklif edilen cihaz asagida yer alan standartlara uygun tretilmis olmahdir. ilgili standartlar
cihazin orjinal dokimaninda ( teknik Kkilavuzunda ) agikga gorilebilmelidir.




201, IEC 60601-1:2005 + Amd1:2012 + Amd2:2020
202, 1EC 60601-1-2:2020
20.3. IS0 80601-2-74:2017

21. Cihaz, 1P21 sertifikasina sahip olmali, cihazda olusabilecek s temaslaninda hasta ve cihaz
guvenligi saglanabilmelidir.

22. Teklif edilen cihaz, 150 80601-2-74 standarina gore Kategori-1 Nemlendirici sinifinda yer
almalidir. Cihaz uluslararas: standartiara uygun olmali ve CE sertifikasi bulunmahdir.

23, Cihaz, 220-230 Volt, 50-60 Hertz sehir sebeke geriliminde gahsabilmelidir.

24. Cihazin isitic: tabla kapasitesi 200 Watt + %5 giciinde olmali ve giivenlik onlemi olarak isitici
tabla 155 °C + %5 sicakiik degerine ulastiginda cihaz isitma iglemini kesebilmelidir.

5. Kullanici tarafindan ayarlanan sicakiik degerine cihaz 30 dakika icerisinde ulagabilmelidir.

26. Cihaz asagidaki aksesuarlar ile beraber teslim edilmelidir. Cihaz performansini ve hasta
sagligini olumsuz etkilememesi igin verilecek aksesuarlar cihaz ile aynt marka olmaldir.

26.1. 1 adet sensor kartus birimi [Gelen gaz sicaklik dicimii (°C), hazne qikisinda sicaklik dlgimu
(°C) ve hazne grkigindan gegen gazin akig Blgimiini (Lt/Dk.) saglayan birim]

26.2. 1 adet ekspirasyon hatti isitici tertibath solunum setleri igin isitici tel adaptor kablosu

26.3. 1 adet montaj kelepcesi (Beraber kullanilmast planian akis kaynagina uygun olacak sekilde
teslim edilmelidir.)

26.4. 1 adet elektrik giig kablosu

27. Cihaz, nem aktarimi igin asagidaki operasyonu suirekli igletebilmelidir.

27.1. Gevresel kosullarin ani degigimine bagh nem kaybinin telafisi igin; gelen gazin sicakhigi su
haznesine ulagsmadan dnce sensor kartugu iizerinde yer alan 1. sicaklik Bigiim probu ile surekli
dlgiilmeli ve cihaza geribildirimi saglanabilmelidir.




akasi Gizerine konumiandinian bir su haznesinir

27.2.  Solunucak tibbi gaz, cihazin isitich pl
bulunan suyu 1sitarak icinden gecen gaz!

igerisinden gegebilmeli, sitict plaka su haznesinde
nemlendirebilmelidir.
\glim probu ile hazne gikigindaki gazin sicakligin

27.3. Cihaz, kartug Uzerinde yer alan 2. sicaklik 6!
den belirlenmis sicaklik degerlerini korumak igin

siirekli izleyebilmeli ve hazne ¢rkis noktasinda dnce
isitici plakaya iletilen gl miktanni kontrol edebilmelidir.

27.4. Hazneden gikan nemlendirilmis gaz, icerisinde \sitici tel tertibati olan inspiratuar hortum

hattindan gecebilmelidir.

27.5. Gazin yogugmasini snlemek igin; cihaz, inspiratuar hattindaki dahili sicaklik 8lguim probu ile
haberlesip gegen gazin sicakligini izleyebilmeli ve hortum hatt: icerisindeki isitict tefe iletilen glcu
kontrol ederek inspiratuar hatti boyunca sicakligi koruyabilmelidir.

28. Cihazin isitma plakasi ve parmak koruyucu birimi &n tarafta yer almalidir. Parmak karuyucu,
<u haznesinin sitma plakasinin Gzerine kolay ve givenli bir gekilde yerlestirilebilmesi i¢in asaglyukar
yone dogru konurm alabilen yayh bir mekanizmaya sahip olmalidir.

29. Cihaz, dokunmiatik renkli ekrana sahip olmalidir. Glg digmesi diginda cihazda fiziksel bir
buton bulunmamal, biitin ayar ve gorseller dokunmatik renkli ekrandan kontrol edilebilmelidir
Dokunmatik ekran darbelere, sivi temaslarina karg: giclendirilmis yapida olmahidir.

30. Cihaz tam otomatik galisma prensibine sahip olmalidir. Cihaz ile hasta seti baglantisi

gerceklestirildiginde; cihaz, hasta setini algilayabilmelidir. Ek olarak cihazin 6n tarafinda yer alan
dokunmatik ekrandan mod secimi ve sicaklik ayart (Noninvaziv, Yilksek akish oksijen tedavisi) diginda
hibir ek ayarlamaya ihtiyac duymadan otomatik bir sekilde gahsabilmelidir.

alL Cihaz, hasta profili ve igerisinde yer alan mod segimlerine gore agagida belirtilen sicakiik
degerlerini hastaya aktarabilmelidir.

31.1. Yetigkin veya pediatrik hasta profili igin;

31.1.1. Iinvaziv modda: 37°C

31.1.2. Noninvaziv modda : 27 °C, 29 *C,31°C

31.1.3. Yiksek akish oksijen tedavisi modunda : 33 °C, 35 26 37°C
31.2. Neonatal hasta profili igin;

31.2.1. invazivmodda: 37 °C

31.2.3. Yiksek akigh oksijen tedavisi modunda : 33°C,35°C,37°C

31.2.2. Noninvaziv modda : 31°C,34°C, 37°C - AR /



32. Cihaz, hasta profili ve igerisinde yer alan mod segimlerine gore agagida belirtilen akis
degerlerinde nem cikis degerini garanti edebilmelidir.

32.1. Yetigkin hasta profili igin;
32.1.1. Invaziv modda : 5-60 \/dak akig arahginda => 33 mg/L tizeri nem gikig!
32.1.2. Noninvaziv modda : 5.120 L/dak akis arahginda => 12 mg/L Uzeri nem gikist

32.1.3. Yilksek akislt oksijen tedavisi modunda : 5-70 L/dak akis araliginda => 12 mg/L tzeri nem gik:y!

32.2. Pediatrik hasta profili igin;
32.2.1. invaziv modda : 1-60 L/dak akis arahginda => 33 mg/L Uzeri nem gikist
32.2.2. Noninvaziv modda : 1-60 L/dak akig araliginda => 12 mg/L tizeri nem ¢ikist

32.2.3. Yiiksek akigh oksijen tedavisi modunda : 1-60 L/dak akig araliginda => 12 mg/L zeri nem Gikis!

32.3. Neonatal hasta profili igin;
372.3.1. invaziv modda : 0,5-40 L/dak akig araliginda => 33 mg/L uzeri nem gikist
32.3.2. Noninvaziv modda +0,5-40 L/dak aki araliginda => 12 mg/L Uzeri nem gikigt

32.3.3. Yiksek akish oksijen tedavisi inodunda : 0,5-36 L/dak akis araliginda => 12 mg/L Uzeri nem
grkigt

33. Cihazin sensor kartug biriminde (2 adet) ve inspiratuar hortum hattinda (1 adet) yer alan
dahili sicaklik problartile 3 farkli noktadan gegen gazin anlik dlgiilen sicaklik degerleri dokunmatik
ekramin bilgi ve servis menisinden takip edilebilmelidir.

34, Cihazin sensor kartug biriminde yer alan sensor problar fiziksel hasarlara karg dayanikli
esnek yapida olmali ayrica cihazin setl si da chamber giriglerine kolayca takilabilmelidir

35, Nemlendiricide bir akigbiger algoritmast bulunmahdir. Cihazin sensor kartug biriminde dahili
akig probu ile gaz akisi surekli algilanabilmelive ortalama gegen gaz akis miktari dokunmatik ekranio
bilgi ve servis meniisiinden Litre/Dakika olacak sekilde takip edilebilmelidir. Akis ve farkl noktalarca
sicakiik dl¢imlerinin beraber ve ayn! anda olglilmesi sayesinde cihaz, 1sitma ve nemlendirme
faaliyetini optimal kosullara getirecek sekilde caligabilmelidir.

36. Cihazin dokunmatik ekraninda bilgi ve servis menisune girildiginde asagida yer alan
baglikiarda ayrica takip edilebilmelidir.
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36.1.  Sensér noktalarinda dlgiilen sicaklik degerleri
36.2. Kartug lizerinde dlglilen akig degeri

36.3.  Alarm gegmisi

37. Cihazin oncelik dereceli isitsel ve gorsel alarm uyar sistemi olmalidir. Alarm nedenleri (ornegiv; su
yok, baglant: kesintisi, kurulumu kontrol et, yitksek sicaklik, disiik sicaklik, kartug baglanti kesintisi,
kartus dogrulama, kartus servis dmry, hortum arizasi, servis, nemiendirici potansiyel anzasi, adaptoru
kontrol et vb.) cihaz ekraninda animasyonlu bir sekilde takip edilebilmelidir. Ekranda gorilen tum
alarm bashiklan Tiirkge olmalidir. istenildigi takdirde ekranda yer alan tek bir tusa basarak alarm 2
dakikaligina sessize alinabilmelidir.

38, Cihazin kurulumunda veya kullamim agamasinda bir sorun olugmasi durumunda ya da solunum
devresinden gelen gaz akiginin kesilmesi durumunda cihaz kendini otomatik olarak stand-by moduna
gegirebilmelidir. Bu ozellik sayesinde hasta giivenligi agisindan solunum devresinin fazia isinmasindan
kaynakii olusabilecek riskli durumlar ortadan kaldirilabilmelidir.




BASINC OSILASYONLU CPAP SETI
TEKNIK SARTNAMESI

. Basing osilasyonlu CPAP seti, hasta devresi (inspirasyon ve ekspirasyon hatlari).
nemlendirici igin su haznesi, basing jeneratdril, jeneratdr basing gubugu. basing
manifoldu ve su dolum hunisinden olugmalidir.

2. CPAP seti basing osilasyonunu hastaya iletecek tasanmda ve yapida olmalidir.

3. Hasta devresi Fisher & Paykel marka MR 850 model nemlendiriciye uyumlu.
yvogunlagmayi tamamen Snleyecek, spiral yapida isitici telli inspirasyon hattina suhip
olmahdir.

4. Nemlendirici ile uyumlu oldugu belge veya katalog lizerinden gosterilebilmelidir.

5. Hasta devresi tek kullammbik olmab ve her devre ile birlikte bir adet ¢ift samandirah
chamber (su haznesi) verilmelidir. Chamber igerisindeki samandiralardan birisi
anzalandiginda ikincisi otomatik olarak devreye girerek bebege giden gaz akisinin
kesilmesi onlenmelidir. Hasta giivenligi agisindan ¢ift samandira vazgegilmez bir tibbi
dzelliktir.

6. CPAP devresi membranh tubing sistemine baglanabilmeli ve bu sayede hastaya
fiksasyon yapilabilinmelidir.

7. Hasta devresinin ekspirasyon hatti osilasyonlu basing saglayan su haznesi basing ayur
gubugu ile CPAP aparat: arasina takilabilecek yapida olmalidir. Basing ayar qubugu
iizerinde 3-10 cmH20 basing araliginda degerler yer almahdir.

8. CPAP seti, cihaz ile hasta arasinda en az 1 metrelik bir mesafe saglayacak uzunlukta
olmahdir.

9. Teslim edilecek CPAP setleri ile birlikte her devrede 1 adet basing emniyet manifoltu ve
1 adet CPAP jeneratorii verilmelidir.

10. Talep edilmesi halinde almacak setlerin bir kism sistemi hfnc (nazal yiksek akiy)
sistemine gevirecek igerisinde ¢ift samadirali chamber bulunan spiral vapida isitic
tellere sahip aym marka nazal yiiksek akis seti de verilebilmelidir.
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5.

6.

YENIDOGAN CPAP HASTA ARAYUZ SETI

Baglant seti iceriginde; Gift hatli hava yolu tupi, prong - maske dlgum cetveli, farkh
boylarda silikon prong veya non invaziv amacli silikon maske, hasta bagina sabitleme
amagh boneden olugmalidir.

Gift hatli hava yolu tipy, hasta pozisyonu rahat yapﬂabilmes’x icin esnek dayanakii
malzemeden yapimig olmaldir. Uzerinde pasing dlgim portu olmalidir. Su
biriktirmeyen membran {nano teknoloji) malzemeden yapiimis olmahdir. Ventiiator
setlerinin ug kisimlarna sorunsuz bir sekilde takilabilmelidir. Gift hath hava yolu
tipinin farkh dlgilerde en az 3 farkli boy secenegi olmahdir.

Uretim malzeme igeriginde pvC, fralat ve latex bulunmamalidir, trune ait orijinal
dokiimanda bu husus teyit edilmelidir.

Prong ve maskeler %100 silikon malzemeden iretilmis olmalidir. Urtine ait orijna!
dokiimanda bu husus teyit edilmelidir.

Hasta bagina sabitleme amach boneler, yumusak ve esnek malzemeden Uretilmis
olmalidir. Hasta baginda iz yapmamahdir. Bonelerin alin kismina denk gelen
poliimiinde, bone gevresinin ‘em’ bilgisi yazimig olmahdir. Urline ait orijinal
dokimanda bu husus teyit edilmelidir. Sabitleme kolaylig) agisindan ponelerin her iki
tarafinda klips dzelligi olmal ve gift hatli hava yolu tiiplerine sabitlenebilmelidir.

Cift hath hava yolu tipinin agirhg fazla olmamalidir. Hastay! rahatsiz etmemeligir
Uriine ait orijinal dokimanda bu husus teyit edilmelidir.

Teklif edilen tim Uriinler tek bir firmaya ait olmahidir.

7.1. Bir adet gift hatl hava yolu tiipl

7.2. Bir adet prong — maske digim cetveli

7.3. Bir adet nazal maske veya bir adet nazal prong

7.4. Bir adet bone

7.5. istenilen her setin kutu iceriginde kull Kitapg@: olmalidir.

Teklif edilen Urtinler CE belgesi olmahdir.

Tekiif edilen rinler, ventilatorden CPAP uygulamalar ve BubbleCPAP cihazlart ile
uyumiu calisabilmelidir. Nazal maske farkh dlgiilerde en az 4 farkh boy secenegi
olmalidir. Prong en az 5 farkl boyda olmalidir.

10, Teklif edilen Grinler Klinikte kullanilan ventilator setleri ve nemlendirici cihazlan ile

tam uyumlu cahsabilmelidir. Bu durum gosteren orijinal firma broguru ihate
dokiimaninda yer almahdir.

11. Tekliflerin deﬁerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen

firmalarin teklifleri degerlenditilmeyecemr‘

seat SARL




10.

1

-

12.

13.

14.

15,

16.

17.
18.

19.

. Nazal yuksek akig kanulleri, uzun siireli kullamimiarda hasta yiiziinde ve septum boige

Nazal Yiiksek Akis Kaniilii Teknik Sartnamesi

Kaniiller solunum destedine ihtiyag duyan, spontan solunum olan hastalara 1sitilmig ve
nemlendirilmis nazal yiiksek akis sistemi ile kullanmak lizere ozel olarak tasarianmig veya
Kklinikte kullanilan ventilatdr cihazlanindaki ventilatér devrelerinde kullaniimak uzere 0ze
tasarlanmig olmahidir.

Ayni Kanil hem nazal yiksek akig sisteminde hem de yiiksek akis oksijen modu olan
ventilator cihazinda kullanila bilmelidir.

. Nazal yuksek akis kanilinin XS, S, M, L, XL, XXL olmak tizere en az 6 farkl boyu olmal ve

bu boylar renk kodu ile ayrigmalidir. Renk kodlari kolay fark edilebilir olmalidir.

. Tium boylar ayni tasarima ve ozelliklere sahip, ayni marka olmahdir.
. Nazal yuksek akis kanulunin; XS boyu 0.5kg - 2.5kg agirhigindaki bebeklerde, S bayu

0.9kg-4.0kg agirhindaki bebekierde, M boyu 1,0kg-10kg agirhgindaki gocuklarda, L boyu
3,0kg-20kg agirhgindaki cocuklarda, XL boyu 5,0kg-30kg adirhgindaki gocuklarda
kullanilabilir olmalidir.

deformasyon ve/veya yara olusturmayacak sekilde hava boslugu kopruleme teknigine
olmalidir.

. Nazal yuksek akis kandliniin hastanin burun deliklerine giren kismini ustten ozel bir

képrilleme yapan bélimi sayesinde, bebedin burun septumuna temasi minimum yaplarak
basi agrisi ve zararini ortadan kaldiran hava boslugu yaratan ozel bir yapisi olmahidir.
Nazal yiksek akis kanGlinin hava koprist ile burun septumu izerindeki basing ve kuvvet
baskis ortadan kaldinimalidir. Burun deligi tabant bas: yaralanmalanna kargt korunmus
olmalidir.

. Nazal ylksek akig kanGlUinun hastanin ylizine sabitlenmesi igin kullanmilan 2 adet yanak

silikon pedleri hidrojel teknigi ile Gretilmis biyouyumiu olmatidir. Bu pedler tekrarlanabilir
yapigtirma suresine ve hastanin stresini ve rahatsizhgini en aza indirmek igin kolay ve
adrisiz gikarilabilir yapida olmahdir.

Yapigkan materyal hasta cildine asla zarar vermeyecek sekilde, nefes alabilen yapida vimal
ihtiyag halinde kurum ayn: marka yedek bank tedarik edebilmelidir.

.Nazal yiiksek akig kanulii; XS boyu icin akig aralidi 0.5-8it/dk, S boyu igin akig aralidi 0.5

9it/dk, M boyu icin akis araligi 0.5-10it/dk, L boyu igin akis arahigi 0.5-231t/dk, XL boyu ¢in
akig araligi 0.5-251t/dk olmahdir.
Kaniillerin hastaya badlantisi kolay bir sekilde saglanmalidir. Kanul septumda olusabiiecek
yaralanmalar engellemelidir.
Hastalann sada ve sola yan yatma pozisyonunda pronglann burundan ¢ikmasini onlemei ve
bu sayede tedaviyi aksatacak unsurlara sebep olmamalidir.
Nazal yiksek akig kaniild hastada kullanimi sirasinda king olup tikanma olusturmamas:
adina ig kismi spiral ve silikon yapiya sahip uzatma hortumlari olmalidir.
Spirallerin hatveleri arasinda olugabilecek gomiimeler minimum seviyede oimali, bu sayede
kaniil icindeki akista dalgalanmalar minimize edilmeli.
Nazal yiiksek akig kaniillerinin burun igin giren ug kisimiar hastaya uygun olup ve yumusak
silikon malzemeden yapilimis olmalidir.
Nazal yiksek akis kandlleri, ihtiyag halinde tim yuksek akis setleri ile uyumiu caligmandir
Nazal yiiksek akis kandld orijinal ambalajlarindan gikanidiktan sonra en fazla bir ara
baglant: pargas ile birlegtirilerek tum devrelerle kullanitabilmelidir.
Kurumun talebi halinde numune verilebilmelidir.
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YENIDOGAN SICAKLIK KONTROL PEDI (COMEN)
TEKNIK SARTNAMESI
1. Battaniye hasta isitma ve sogutma icin kultandmahdir.

2 Eattaniye’nin her iki yiizii de yumusak ve rahat bir malzeme ile kaplanmig olmalicir.

3. Battaniyeler cilde yapismayan tiirde olmahdir ve herhangi bir alerjik reaksiyona neden
olmamalidir.

4 Battaniye herhangi bir basiya maruz kaldiginda, serbest su akisi kanallannin {random)
sayesinde battaniye iglevselligini devam ettirmelidir.

S Baglanti hortumlan yalitimh olmahdir,

6. Battaniye de kullanilan malzeme sayesin de ekstra ortiye gerek duymamal direkt hasta ciidin
de kullanilabilmelidir.

7 Battaniye beyaz olmali, kirlendiginde kolay goriilebilmelidir.

8. Battaniyelerin yetiskin ,pediatrik ve bebek boylan olmaldir.

9. Battaniye su giri ve ¢ikis hortumiarinda hizli kitlenme kannektdrleri bulunmahdir.
10. Battaniyeler yetiskin boylan 63cm x 162 cm (+,- 5 cm) ebatlarinda olmaldir.

11; Bebek boyu 31 cm x 45 cm (+,- Scm) ebatlarinda olmalidir.

22 Battaniyeler tek kullanimiik olmali ve dzel dokumasi sayesinde hastanin tstunde yada altinda
kullanima olanak saglayan sizdirmaz bir yapida olmalidir.

13. Latex free olmalidir.

14. Alinacak olan pedlerle birlikte agagida belirtilen zelliklere sahip 1 adet hipo-hipertermi cihaz:
pedier kullanima birakilacaktir.

14.1. Sistem, Hipoksik iskemik Ensefalopati (HIE) bulgusuna sahip sadece yenidogana dedike act:
tedavisinde kullanilabilen ileri teknoloji tiriin olmalidir.

14.2.  Cihaz mikro-islemci kantrollii sicaklik control sistemine sahip olmal;, hem isitma hem de
sogutma amach kullamlabilmelidir.

14.3. Cihazda saga ve sola kolaylikia donebilen 12,1 ing renkli dokunmatik 1280x800 ¢ozuniriukte
ekran bulunmahdir,

14.4. Cihazda ekran kilitleme 6zelligi bulunmahdir.

14.5. Cihazin modiiler hastabagi monitor 6zelligi olmalidir. Hastabast monitor modiilu en az 5in¢
ekranli olmalidir. Bu modiil ile hipotermi cihaz ekranindan ekg, 1s1, masimo teknoloji spo2 ve tansiyon
paramaetreleri izlenebimelidir.

14.6. Cihazin sadece monitérizasyonu igin en az 2200 mAh, dahili 6zellikte bataryasi bulunmaii ve
1 saat sureyle monitorizasyon yi
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14.7. Hipotermive normotermi tedavi modianna sahip olmal ve kullanici tarafindan kolaylikla
segilebilmelidir.

14.8. T1ve T2 olarak iki ayri isi ekranda izlenebilmeli ve kapah dongi sicaklik control sistemine
sahip olmaldir.

14.9. Kontrol iinitesi otomatik modda iken hastadan alinan sicaklik bilgisi ile hedef sicaklik bilgisine
gare pedlerin igerisinde dolastircag suyun sicakiigini diizenleyerek hastanin viicut sicakiigini 30-40 #C
arasinda 0,12C araliklarla istenen hedef sicakhiga ulastirmali ve istenen sUre boyunca stabil
tutabilmelidir.

14.10. Su sicakhigi arahg 13-40,8 7C arasinda, 0,1 ?C araliklarla ayarianabilmelidir.

14.11. T1, T2 ve su sicakligs parametrelerine ait trendler en az 80 saat siire ile izlenebilmelidir.
14.12. Hasta bilgileri (boy, kilo, dogum tarihi, hasta tipi kan grubu vs) girilebilir olmahidir.

14.13. Taginabilir mobil sistem olmali ve tekerleklerden en az ikisi kilitleme ozelligine sahip olmalidir

14.14. Cihaza sonradan istenildiginde iicreti kargihginda termal yazici eklenebilmeli ve gikts
alinabilmelidir.

14.15. Isitma hizi, 20 ?C den 37 ?Cye en fazla 2,5 dakika olmahidir.
14.16. Tedavi siiresi en az 200 saate kadar seilebilmelidir.

14.17. Unitenin, su tankinin kapasitesi en az 3 Litre almahdir.
14.18. Cihazin semiconductor sogutma teknolojisi olmalidir.

14.19. Pompa akis hizs 1,3 litre/dakika olmahdr.

14.20. Unite 220-230 VAC / 50Hz ile caligmahdir.

14.21. Cihazda Ri45, RS 232 ve USB port olmahdir.

14.22. Cihaziar normal su ile galigmahidir. Bzel siviyla galhisan cihazlar kabiil edilmeyecektir.
14.23. Teklif ile birlikte cihazin bu 6zelliklerini gosteren teknik dokiiman verilmelidir.

14.24. Tekliflerin degerlendirilmesi agisindan bu sartnamenin maddelerinin sirastyla cevap veren
“Teknik $artnameye Uygunluk Belgesi” mutlaka hazirlanacakur. Bu belgede ver alacak ceva plar
orijinal katalog veya dokiimanlar tizerinde madde madde isaretlenecektir. isaretlenen her madce
sartnameye uygunluk belgesinde katalog veya dokiimanda hangi sayfada oldugu yazilacakur. Verilen
cevaplan orijinal katalog lizerinde gorinmeyen firmalanin verdikleri teklifler degeriendirilmeyecektis

14.25. Cihaz ile birlikte verilecekler;

a: Yenidogan Tek kullamimitk ped{an1270 sut kodlu) 1 adet
b. 151 kablosu 1 adet
€ Isi probu tek kullanimik 1 adet
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10.

8 FR TROKARLI TORAKS KATETERI TEKNIK OZELLIKLERI

Kateter, yenidogan bebeklerde plevral drenaj igin tasarlanmis, plevra bosluguna uyum
saglayacak esnek yapida olmaldir.

Kateter, PVC materyalden {iretilmis olup, travma olusturmayan yuvarlatimis agik distal uca
sahip olmalidir.

Kateter trokari mukavemeti yiksek paslanmaz gelikten imal edilmis olmahidir.

Kateter, 8 fr capinda ve 8 cm uzunlugunda almahdir.

Kateter, her santimetrede bir yanal deliklere ve derinlik isaretcilerine sahip olmalidir.
Kateter Gzerinde X-Ray 1gint altinda (mmﬁhmﬁlmcslni saglayan radyopak gizgi
bulunmabidir.

Kateter her tiirlii baglantiya uyum saglayacak proksimal ug tasarimina sahip olmali, baglant
igin orijinal 5 adet adaptéri ile birlikte verilmelidir.

Kateter, CE Belgesi'ne sahip olmahdir.

Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadh olmalidir.




10 FR TROKARLI TORAKS KATETERI TEKNIK OZELLIKLER

Kateter, yenidogan bebeklerde plevral drenaj igin tasarl s, plevra boslug uyum
saglayacak esnek yapida olmahdir.

Kateter, PVC materyalden Gretilmis olup, travma olusturmayan yuvarlatilmig agik distal uca
sahip olmalidir,

Kateter trokari mukavemeti yilksek paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. TProkar,
uygulama kolayhig: saglayan tutma mekanizmasina sahip olmahdir.

4. Kateter, 10 fr gapinda ve 8 cm uzunlugunda olmakidir.

L

Kateter, her santimetrede bir yanal deliklere ve derinlik isaretgilerine sahip olmalidir.
Kateter izerinde X-Ray isimi altinda gdriintiilenebilmesini saglayan radyopak cizgi
bulunmalidir.

Kateter her tiirli baglantiya uyum saglayacak proksimal ug tasanmina sahip olmal, baglant:
igin orijinal adaptéri ile 5 adet birlikte veriimelidir.

Kateter, CE Belgesi'ne sahip olmalidir.

Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtiimis

olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miadli olmalidir.




GOGUS DRENAJ SETI 700 CC TEKNIK SARTNAMESI

1. Sistem gogis boslugunda patolojik veya tedavi amagh girigimler sonrasi birikebilecek kan, s
vb. materyalin bosaltiimasi amaci ile kullaniimak igin yapiimig olmahdir.

2 Sistem temel olarak bir rezervuar kismi + tubing ve konnekidrden olugmalichr.

37 sistem biriken siviyi bosaltirken iceriye hava kagmasini Gnleyecek sekilde yapiimig olmal:dir.
4 sistem 700 mi'lik yetigkin ebatinda olmalidir.

5. Sistem Uzerinde derecelendirilmis hacim skalas) bulunmalidir.

6. Sistemin rezervuar kismi geffaf polikarbonaf tan yapimis olmalidir.

7: Rezervuar kisminin devrilmesini engelleyecek genis bir tabanlik kismi olmalidir.

8. Sistemin gogis tipd ile baglantisini saglayacak tubing kismi seffaf PVC'den yapiimig olmalidir
9. Gogils tipd ile baglanti= saglayacak kisimda bunu temin amaci ile konnektor bulunmalidir
10. sistem steril ve tekli paketlerde olmahidir.

1L Rezervuar ile hortumun birlestigi yerde kink yapmay! engelleyecek reinforced kihf igermelidic
12. €€ marka onayi olmalidir.

13, Oriin igin teklif veren firmalar tekiif ettikleri Grinden 1 adet numuneyi satin alma
komisyonuna testim edeceklerdir. Uriniin ahmina numune denenerek karar verilecektir. Tekiif ile
birlikte numune veremeyen firmatarin teklifleri degerlendirilmeye alinmayacaktir.

14. Tibbi cihaz kapsamina giren runler igin, isteklilerin T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilg
Bankasina (TITUBBJkayith oimasi ve almi yapacak tibb) malzemelerin TITUBB Saglik Bakanligi ve SGK
tarafindan onayl olmasi gerekmektedir.

15. Malzeme, depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miat'h olmahdir.




DEMIRBAS CIHAZ iCIN DISPOSABLE PULSEPROB SARTNAMES!

1. Prob hastanemizde mevcut GE marka Masimo modilli hasta bagt monitdriine tam uyum
saglayacak ozellikte olmahdir.

2. Problar klinigin elindeki ara kablolarin diginda baska bir ara kablo ya da dénﬁsi(xriici) gerekmeder:
kullaniimahdr.

3. Klinik tarafindan istenilirse, prob teknolojik btinlik igin monitariin saturasyon modulii teknolojisi
ile tam uyumlu olmal ihaleyi alan firma probun belirtilen cihazda kullaniabildigine monitor ya da
saturasyonu teknolojisi sunan firmadan onayl olmahdir.

4. Prob orijinal kapah ambalajinda tek hastada kullaniimak Gzere retilmig olmahidir.

5. Probun ambalaji Uizerinde markasi ve probun kullanilabilecegi hasta popiiiasyonuna ait bilgiler
bulunmalidir.

6. Sensor ayni hastada en az 1 hafta sure ile kullanilabilmelidir. Maliyet hesaplanirken probun
kullanim 8mrii goz dniine alinacaktir.

7. Neonatal ve infant problarin yapigkan band: bebeklerin cildine zarar vermeyecek anti alerjik
szellikte olmalidir. Yenidogan prob hastadan ¢ikartilirken bebegin cildine zarar vermemelidir.

8. Problar gevreye duyarl yapida olmalidir.

9. Hareket ve disiik perfuzyon kosullarinda 5p02 dlglim dogrulugu probun kullanim kilavuzunda
belirtilmelidir.

10. Probun ara kablosu triboelektrik gurultuyu dnleyecek ozellikte olmaly, sinyal iletisini maksimum
hassasiyette saglayabilmelidir.

12. ihaleyi alan firma kullanimak Uzere asagidaki ozelliklerde 5 adet cihaz) hastaneye ihale suresince
vermelidir.

13. Verilecek cihazlar, olast kanigikhigin dnleme amaciyla monitdr igin verilen problaria caligmalidir.

14. Pulse oksimetre cihazi masa Ustii tipi hem sebeke cereyani hem de batarya ile galigahilen,
taginabilmesi igin sabit tutanag: olan bir sistem olmalidir.

15. Cihazda, yiizdesel oksijen sattrasyonu (Sp02), nabiz hizt (PR} ve periferden perfuzyon indeks: (P!
veya Perf veya PIR ,vb) di¢im degerleri lcd ekranda sayisal olarak gorintulenmelidir.

16. Her hasta tipi igin Sp0O2 olgiim araligi %1 - %100, ve nabiz hizi blgim araligi 25-240 atim/dakika
arasinda olmalidir yada bu degerleri kapsamalidir.

17. Cihaz neonatal hastalardan yetigkin hastalara kadar kullamima uygun olmali ve %0,03 - %20
perfiizyon orani arahginda olgim yapabilmelidir yada bu degerleri kapsamalidir. Perfiizyon oramin:
klinisy rahatca gorebilecegi sekilde ekranda sayisal olarak gﬁrﬁntmenebllme\idir‘

18. Cihaz §ok, sepsis, travma, hipotermi, hipovolemi durumlarindan da saturasyonu dogru okumail ve
bu durum olgum hassasiyeti bakimindan periferiden perfiizyon indeksi 6lglim parametresiyle sayisal
konfirme edilebilmelidir.

19. Cihazin SpO2 dlgiim hassasiyeti en az %70-%100 araliginda, hareketli ve/veya hareketsiz erigkin,

pediatrik ve neonatal hastalarinda en fazla +%2 hata payi ile cahigmalidir. Bu degerler hem orijinal

katalogda hem de kullanim kilavuzunda belirgilmelidir. At
w2




20. Cihazin hareketli hasta ve dusuk perfizyonda dlgim yapabildigi cthazin orijinal katalogu ve
kullanma ilavuzunda yer almahidir.

21. Cihazin ekrani, hareketli hastalarda dlcm yapilirken donup kalmamali, 6lgum kesilmemeli ve
hatali sonuclar vermemelidir, cihazin muayene ve kabulil sirasinda bu ozellik aranacaktir.

22. Cihazda klinik agidan snemsiz alarmiari belli bir seviyeyi (kullanici tarafindan belirlenebilen] asana
kadar aktive etmeyen ancak bu seviyenin agilmast halinde alarmlari aktive ederek kullaniciys uyaran
geligmis alarm olmahdir.

23. Cihazin hatal) alarm verme ve alarm kagirma oranlannin diisiiklagint gosterir bilimse! galigmalar
olmalidir ve 6rnekler ihale dosyasinda sunulmahdir.

24. Cihaz dlgim esnasinda hareketli hastalarda arteriyel kan akigi ile arteriyel olmayan kan akigin:
ayirt edip siizen sinyal filtreleme (ekstraksiyon) sistemi vb bir sisteme sahip olmali, bu sayede yanlis
lglim sonuglart vermemelidir.

25. Cihazin dlgtugi tim parametrelerin alt ve iist alarm limitleri kullania tarafindan
ayarlanabilmelidir. Ayarlt alarm limitleri parametre degerinin yaninda suirekli goruntitenebiimelidic.
ihaleyi alan firma kurulum esnasindaki ve daha sonraki egitimlerde kultanicilara ayarlamay
aniatmalidir.

26. Cihazda farkli klinik senaryolarda kullanmak Gzere klinisyen tarafindan kolayca ayarlanabilecek
hassasiyet modlart olmal.

27. Cihaz en az 24 saatlik trend zelligine sahip olmalidir.

28. Alinacak olan problar ile beraber 11 adet klinikte kullanilan GE manitarler icin spo2 arakabiosu
bedelsiz olarak verilecektir.




OKSIEN REZERV INDEKS) OLCUM SENSORU
TEKNIK SARTNAMESI

1. Prob sinyal ayiklama teknolojisi barindirmalidir.

2. Probun yenidogan (<3kg ve >30kg) , infant (3-10kg ve 10-30kg), pediyatrik (10-50kg) ve
eriskin (<3kg ve >30kg) hasta populasyonlari icin uygun formiari bulunmali, kullanici tercihine gore
temin edilebilmelidir.

3 Prob ile olculen Sp02, Nabiz, perfuzyon indeksi (Pi) ve Oksijen rezerv indeksi (ORi}
parametreleri monitdr ekranindan izlenebilmelidir.

4. Prob ile hastalarda non invaziv yontem ile Oksijen Rezerv Indeksi (ORI} olcumu
yapilabilmelidir. ORi egeri ekranda hem numerik g/dL olarak hem de trend grafigi olarak
goruntulenebilmelidir.

5 Prob ile ayni zamanda non-invaziv olarak, yiizdesel oksijen saturasyonu (Sp02) , Perfuzyon
Indeks (P1), nabiz atig hizi (PR) Slgumleri yapilabilmelidir.

6. Prob ile cihazda yukiu olmasi kosulu ile PVi parametresi de olculehilmelidir.

7. Probun oksijen saturasyonu dlgiim araligi %1 - %100, nabiz hizi Blgum araligs 25-240
atim/dakika, Perfuzyon Indeksi %0.02 -% 20 araliginda olmalidir.

8. Problarin kullanim kilavuzunda olcum hassasiyetine ait asagidaki ozellikler yazili olmalidir

a) Probun Sp0O2 6lgim hassasiyeti %70-%100 araliginda, hareketsiz tum hasta gruplarinda en
fazla $%2, hareketsiz ancak %60-80 araliginda saturasyonu dusuk tum hasta gruplarinda en fazla %3
dusuk perfuzyonlu tum hasta gruplarinda en fazla %2, dogrulugunda olmalidir. Bu ozelliklerin tumu
her bir hasta grubu icin kullanici kilavuzu ile belgelendirilerek original dokumanlardaki referansiar
istendiginde sunulabilmelidir.

b) Prob ile nabiz atis Blgiim hassasiyeti hareketsiz veya dusuk perfuzyoniu hastalarda en fazia +3
atim / dakika dogrulugunda hareketli hastalarda en fazla £5 atim / dakika dogrulugunda olmahdir.

c) Prob, %0,02 - %20 araligindaperfuzyon indeksi olcumu yapabilmeli ve perfuzyon orar
ekranda hem numerik hem de bar grafik olarak izlenebilmelidir

9. Prob tek hasta kullanimlik olmalidir.

10. Prob ayni hastada 168 saat (7 giin) ve yapiskan bantlan degistirilerek 336 saat (14 gun)
kullanim siiresine sahip olmali, bu husus orijinal dokimanlannda, ingilizce ve Tiirkge orijinal kullan:ci
Klavuzlarinda belirtilmelidir. Hasta kontaminasyonunu 6nlemek icin prob yapiskan bant degisimine
uygun olmali ve original marka yedek yapiskan bantlara sahip olmalidir. Bu husus numune
degerlendirme agamasinda degerlendirilecek olup uygun olmayan tiriinter degerlendirmeye
alinmayacaktir.

31, Prob, orijinal oimalidir ve paketi iizerinde kullanim sekli, hasta tipi gibi bilgiler olmalidir.

12. Probun yapiskan band: hasta cildine uygun, anti alerjik 6zellikte olmalidir ve kesinlikle latex
icermemelidir.

13. Prob original kutusunda ve kollanici kiavuzu ile teslim edilmelidir.




VENIDOGAN 15| TRANSFER PEDI TEKNIK SARTNAMESI (articsun)

1. Ped, icerisinde dolagtirilan su vasitastyla yenidogan hastanin viicut sicakhgmin

diizenlenmesini saglamalidir.

ped, hidrojel tabakasi sayesinde 11 transferini etkin sekilde yapmalidir.

ped, hidrojel tabakanin iizerinde yenidogan cildine uygun ince orti ile kaplanmig olmahdir.

ped, yenidogan hastaya sabitlenirken bez astarlar! sayesinde ayarlanabilmelidir.

ped, kazayla delindiginde veya kesildiginde dahi, negatif basing prensibiyie caligmasindan

dolay: su sizdirmamalidir.

Ped, radyolusent olup, gerektiginde yenidogan hastanin qzerinden ikartiimadan MR, CTve

X- Ray ile goriintiilemeye olanak saglamalidir.

7. Ped, gerektiginde yenidogan hastaya defibrilatorie miidahale edilmesine engel almayacak
sekilde tasarlanmig olmahdir.

8. Ped, mukerrer kere sabitlenip gikarilsa dahi en az 5 giin efektif olarak (st transferi yapacak
sekilde tasarlanmig olmalidir.

9. ped, tek hasta kullanimhk ve non-steril olmalidir.

10. Ped, latex-free olmalidir.

11. Ped Hastene demirbaginda bulunan BD marka Arcticsun model hipotermi cihazi ile tam uyum
saglamahdir.
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