NAZAL YUKSEK AKIS ARAYUZU ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Nazal yiiksek akis arayiizii nazal yiiksek akis cihazinin iirettigi nemlendirilmis oksijen
akigini iletmek igin tasarlanmis olmalidir.

2. Rahat ve diizgiin bir sekilde oturabilmesi i¢in konkav tabanli, yumusak konturlu
ylizeye sahip olmalidir.

3. Arayizler su yogunlasmasinin Gnlenmesi icin segici gegirgen membran yapiya sahip
hortum ara baglantisina haiz olmalidir ve bu ara baglanti kisminda gecirgen
membran vasitasi ile su buharinin difiizyonu saglanmaldir. Bu 6zellik iiriin brogiirleri
lizerinde agikga belirtilmelidir.

4. Arayiizler istenilen miktarlarda yetigkin hastalar igin S, M ve L olarak ii¢ ayr boyda ve
anlik algt yénetimi igin iig ayri renk kodunda verilebilmelidir .

5. Yetigkin arayiizlerde baski noktalari, izleri ve tahrisleri nlemek icin genis yiizeyl
yumusak silikon yanak yastiklar olmalidir.

6. Yetigkin arayiizler 10 Litre/dakika ile 60 Litre/dakika arahginda akis verebilmelidir. Bu
orijinal katalog lizerinde gosterilebilmelidir.

7. Arayizler hem esnek bag kaygt ile hemde klipsli sistem ile sabitlenmeli bu sayede
hastamin hareketlerinden dolay burundan gikmamalidir.

8. Bag kayigl yumusak, boru yapili tekstilden imal edilmis olmalidir.

9. Bas kayig akill esnek teknolojiye sahip olmahdir. Bag iizerinde ayari yapildiktan sonra
hastayi rahatsiz etmemeli ayar bozulmadan hastadan gikarilabilmelidir.

10. Arayiizler, ayni iiretici tarafindan saglanan invaziv ve noninvaziv yetiskin isiticil
nemlendiricili devreleriyle uyumlu olmalidir. Bu sayede yiiksek akis modu bulunan
ventilatdrler ile de kullanilabilirligi olmalidir.

11. Arayiizlerin 14 giine kadar kullanilabilirligi olmal katalog ile bu gosterilebilmelidir.
12. Arayiizlerin ambalajlarinda ubb, iiretim tarihi, CE belgesi yer almalidir.

13. Her 30 nazal arayiizle beraber agagidaki 6zelliklere haiz 1 adet Isiticili Nemlendiricili
Nazal Yiiksek Akig Cihazi miilkiyeti yiiklenici uhdesinde kalmak kosulu ile setler
bitene kadar gerekli baliimlere birakilacaktir.

ISITICI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKIS CiHAZI TIBBI VE TEKNIK OZE jiKLERi 02,;
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14.Cihaz yogun bakim, servis, acil Gnitelerinde yetiskin nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamah hastalarda yiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

15. Cihazin Gzerinde havayolu solunum gazi sicakhigini, oksijen fraksiyonunu ve akis
miktarim stirekli olarak goriintiileyen digital bir gésterge olmalidir.

16. Unite en fazla 2,5 Kg agirhinda olmali ve taginabilirligi bu sayede iist diizeyde
olmaldir.

17. Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimi ile 2-25
Litre/Dakika araliginda 1’er Litre/Dakika adimlarla, 25-60 Litre/Dakika araliginda 5'er
Litre/Dakika adimlarla akig ayarlanabilmelidir. Hastaya verilecek gaz akigindaki
oksijen %21 ila %90 arasinda ayarfanabilir olmals, oksijen disinda baska bir basingl
gaz kaynagina gerek duymamalidir.

18. Cihazin 1sinma siiresi 35 It/dk akista ve 23° C ortam sicakhginda 31°C icin en fazla 15
dakika, 37°C igin en fazla 30dk olmadir.

19. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadan da kullanilabilir olmalidsr.

20. Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (372C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir akis ve 151 6lger kutlanmalicir.

21. Is1ve akig Slcer devrenin igerisinde entegre edilmis olmalidir.

22. Yiiksek akis nemlendirici sisteminde istenilen oksijen fraksiyonu ultrasonik oksijen
sensori ile ekrandan takip edilebilmelidir.

23. Yiiksek akis nemlendirici sistemi 6zel dezenfeksiyon sistemi ile 902C sicakhkta 55dk
icerisinde kendini dezenfekte edebilmeli ve diger hastalar igin kullanima hazir hale
getirebilmelidir.

24, Cihazlarda agagidaki aksesuarlar bulunmalidir,
a} Dezenfeksiyon kiti

b) Oksijen girisi uzatma kiti

c) Ask: Etiketi

d) Yedek Hava Filitresi

e) Giig¢ Kablosu

f) Ayakli Sistem Sehpasi &W
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Nazal Yiiksek Akig Devre Kiti Teknik Sartnamesi

Nazal yiksek akig Kiti ssiticili hortum hatli, su haznesi (chamber), chamber cihaz
dirsek ara baglant1 parcas1 olugmalidir.

Nazal yiiksek akis kitinin hortum hatti igerisindeki 1s1tic1 teller spiralli yapida olmalidir
ve bu dzellik sayesinde devre igindeki hava homojen bir sekilde hastaya génderilmeli
ve inspirasyon hatti igerisinde su yogunlasmasi dnlenebilmelidir.

Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli
chamber bulunmalidir.

Hasta giivenligi agisindan chamber igerisinde birincisi anzalandiginda otomatik olarak
devreye girecek ikinci bir samandira bulunmali ve bu husus chamberin brogiiriinde
acikca yer almaldir,

Hasta devresi igerisine 1s1 ve akig probu entegre edilmis olmah ve bu savede ek kablo
baglantisina gerek duymamalidir.

Kit ierisinde nazal yiiksek akig cihazina baglant k&prii ara parasi bulunmahdir.
Hasta devresi nazal yiiksek akig kanill arayiizilyle ve nazal yitksek akis cihaziyla
uyumiu olmalidir,

Her hasta devresi paketinin tizerinde ubb, iiretim tarihi orijinal etiketle yer almalidur.

Her 30 nazal arayiizle beraber asafidaki &zelliklere haiz 1 adet Isiticih Nemlendiricili
Nazal Yiksek Akis Cihazi mitlkiyeti yitklenici uhdesinde kalmak kosulu ile setler
bitene kadar gerek!i béliimlere birakilacaktir.

ISITICI NEMLENDIRICIL! NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZI TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLER!

Cihaz yogun bakim, servis ,acil initelerinde yetigkin nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamal1 hastalarda yilksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarninda
kullamlabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidar.

Cihazin lizerinde havayolu solunum gaz sicakliin, oksijen fraksiyonunu ve akis
miktarim stirekli olarak gériintilleyen digital bir gdsterge olmalidir.

Unite en fazla 2,5 Kg agirliginda olmali ve taginabilirligi bu sayede ist diizeyde
olmalidir.

Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardim ile 2-25
Litre/Dakika araliinda 1°er Litre/Dakika adimlarla, 25-60 Litre/Dakika ar; 1gmda S’er
Litre/Dakika adimlarla akig ayarlanabiimelidir. Hastaya verilecek gaz
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oksijen %21 ila %90 arasinda ayarlanabilir olmal, oksijen disinda bagka bir basingli
gaz kaynagina gerek duymamalidir.

14. Cihazin 1sinma siiresi 35 It/dk akista ve 23° C ortam sicakhiginda 31°C i¢in en fazla 15
dakika, 37°C i¢in en fazla 30dk olmadir.

15. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadan da kullamlabilir olmalidir.

16. Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir akis ve 151 8lger kullanmalidr.

17. Ist ve akig 6lger devrenin igerisinde entegre edilmis olmalidir.

18. Yiiksek akis nemlendirici sisteminde istenilen oksijen fraksiyonu ultrasonik oksijen
sensdrii ile ekrandan takip edilebilmelidir.

19. Yiiksek akis nemlendirici sistemi 6zel dezenfeksiyon sistemi ile 88°C sicakhkta 55dk

igerisinde kendini dezenfekte edebilmeli ve diger hastalar i¢in kullanima hazir hale
getirebilmelidir.

20. Cihazlarda agagidaki aksesuarlar bulunmalidur.
a) Dezenfeksiyon kiti

b) Oksijen girisi uzatma kiti

c) Aski Etiketi

d) Yedek Hava Filitresi

¢) Gli¢ Kablosu

f) Ayakh Sistem Sehpasi
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T parca ventilatdor nebiilizator kiti

e Uriin disposable olmakdir

* Entiibe hastada solunum devresi ile entiibasyon tipl baglantisina uyumlu olmalidir
e T seklinde clmalichir

e Hazne kismiigerisine ilag koymaya uygun olmalidir

e Hazne kismimin alt ucu oksijen jakina uyumlu hortum ile baglantih olmalidir.

¢ igerisinde 2 metre oksijen hortumu icermelidir

e Steril olmalidir



DEFIBRILATOR CiHAZI (BIFAZIK)

1. Cihaz pediatrik ve yetigkin hasta kullanimina uygun olmalidir.

2. Cihaz bifazik dalga formu ile defibrilasyon yapmalidir. Hastanin ggis empedansini Olgerek etkin bir
defibrilasyon gergeklestirebilmelidir ve maksimum 200 joule'luk dilsiik enerjili rectilinear bifazik defibrilasyon
teknolojisi sayesinde defibrilasyon sirasinda olusan miyokardiyum hasarlarini en aza indirmelidir.

3. Cihazin defibrilasyon enerjisi manuel modda 1 joule ile maksimum 200 jouie arasinda en az 18 kademede
ayarlanabilmelidir.

4. Cihaz en az 6,5 ing renkli LCD ekrana sahip olmalidir. Ekranda en az 3 dalga formu ayn1 anda izlenebilmelidir,

5. Cihaz kagiklardan, tek kullammbhk pedlerden, 3 lead ve 5 lead EKG kablosu vasitastyla EKG monitGrizasyonu
yapabilmelidir.

6. Cihazin 8n panelinden EKG genligi en az 5 farkh boyutta (0.5-1.0-1.5-2.0-3.0 cm/mV) segilebilmelidir ve
monitdrde en az 0 - 300 atym/dakika arah@inda kalp atim lizi dijital olarak izlenebilmelidir,

7. Cihazda hastadan alman EKG sinyallerini analiz edip (ventrikiler fibrilasyon, ventrikiler tasikardi gibi)

defibrilasyon gerekip gerekmediBine otomatik olarak karar veren bir sistem olmahdir. Bu sistemde vyetiskin

hastalara ayri, pediatrik hastalara ayr1 EKG analiz algoritmast kullantlmahdir. Cihaz yetiskin veya pediatrik
defibrilasyon pedi takildifinda otomatik olarak algilamali, EKG algotirmasim ve enerji degerlerini buna gore
degistirmelidir.

Cihazda, R dalgasi ile senkronize ¢ikis veren “Kardiyoversiyon Modu™ bulunmaldir.

9. Cihazda, kalp masaji sirasinda yapilan gdgls kompresyonlaninin derinligi (cm) ve hizt (kompresyon\dk)
hakkinda gergek zamanli sesli ve gorsel bilgi veren kalp masaji yardim fonksiyonu olmalidir. Bu tzellik yetiskin
ve pediatrik hastalarda kullanilabilmelidir.
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10. Cihazda, kalp masaji nedeniyle EKG goriintisiinde olusan ghriiltilytl filtreleyen ve bu sayede kalp masajina ara
verilmeden hastanin gergek EKG gorilintilsiintin alinmasini saglayan bir filtreleme sistemi olmalidir.

11. Cihaz sehir sebekesi elektrigi ve Li-lon tip batarya ile calismahdir.

12. Cihazla verilen Li-lon tip bataryanin maksimum enerji seviyesinde goklama sayisi en az 100 sok, monitérizasyon
sliresi ise en az 3,5 saat olmalidr,

13. Bosalan batarya en fazla 7 saat iginde % 100 kapasitesine sarj olmahdir.

14. Cihaz tam dolu bataryasi ile maksimum enerji seviyesine en fazla 5 saniyede ulasabilmelidir.

15. Defibrilatdrin kasiklan iizerinden sarj-soklama, eneiji segim iglemleri yapilabilmelidir ve cihazin dahili yaziciss
calistiriip durdurulabilmelidir. Kagiklar pediatrik ve yetiskin kullanima uygun sisteme sahip olmalbidr.

16. Cihaz batarya ve kagiklani dahil en fazla 7 kg afirh#inda olmalwdir,

17. Cihazda 25 mm/sn yazma hizina sahip ve en az 80 mm kagit genisligine sahip dahili termal yazici olmahdir.

18. Cihazlarin en az 1 adedinde demand ve fixed modlarinda gahisabilen eksternal pace fonksiyonu olmahdir. Pace
atimi en az 30-180 ppm arasinda, akim ise O ile en fazla 140 mA arasinda ayartanabilmelidir.

19. Cihazin opsiyonel olarak masimo teknlojisini kullanan sp02 (oksijen saturasyonu), NIBP (Non-Invasiv Kan
Basinci), mainstream EtC02 (End-tidal karbondioksit) dlgtim 6zelligi olan modelleri mevcut olmalidur.

21. Cihazm sivi ve kati partiktli koruma derecesi IP( Ingress Protection) sinifi en az 1P22 olmahdir.

22. Cihaz ganlik olarak kendi testini yapabilmelidir. Test sonuglar ekrandan izlenebilmeli, otomatik ve manuel olarak
cihazin dahili yazicisindan ¢ikti olarak alinabilmelidir.

23. Her bir cihazla birlikte 3 leadEKG kablosu,Li-lonbatarya,yetiskin ve pediatrik &zellikli harici defibrilasyon kasigi
verilecektir.

GENEL TEKNIK SARTNAME

Genel Teknik Sartname maddeleri. biyomedikal cihazlar igin gegerli olacak ve Teknik Sartname’nin devarm niteliginde
degerlendirilecektir. Genel Teknik $artname, Teknik Sartname ile birlikic yorumlanacak ve agagidaki tim maddeler ‘Teknik
sartnamede aksi belirtilmedikge, cihaz 6zelliklerine gire “varsa™ seklinde degerlendirilmelidir.

i. Cihazlar Agn Devlet Hastanesi elekirik sebekesine uyumiu olmalidir,

2. Cihazlar fabrikasyon ve montaj hatalarina kargi en az 2 (iki) yil  parantili olmahdir. garanti sresi bitimini akiben Gereti
mukabilinde en az 8 (sekiz) yil yedek parga temin cdilecektir,

3. Cihazlarin garanti silresi igerisinde olugacak anzalannda en geg 12 (oniki) saat igerisinde mildahale etmeli ve bu sireyi takip cden

24 (yirmidort) saatlik slire igerisinde gahigir duruma getirilmeli veya Hastanemiz istedigi takdiflc anzah cihazin yerine muadili yedek
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cihaz birakilmalidir. Aksi takdirde cihazlarin anzali kaldigi sbrenin 3 katt kadan g



uzatilacaktir.

Garanti siresi boyunca cihaza ait yazilm gilncellemeleri dcretsiz olarak firma tarafindan yapilacaktir.

Bakim prosediirine gore garanti siresince kalibrasyon 8l¢timlerinin yapilacagin teklif mektuplarindabeliricceklerdir.
Cihazlarin kalibrasyoniant 2 (iki) yillik garantileri siresince firma tarafindan yapumal ve sertifikalandinimahdir.

Depo teslim asamasinda cihazin fabrika gikig 8lg0mlerine/ kalibrasyonlarina ait raporlar ve dnerilen bakim prosed0rl Biyomedikal
Unitesine teslim edilecektir.
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8. Cihazlann garanti sdrelerinin baglangic depo teslim tarihinde degil, kurulum tarihinde baslayacaktir.

9. Cihazin kurulumu ve montaji (irma tarafindan yspilmalidsr.

10. Kabul ve muayene sirasinda gerekli gorilmesi halinde firmalardan cihazin teknik dzeilikleri ve performansina iligkin testlerin
yapilmas: igin, gerekli personel ve dizenegi firmalar saglamalidir. Kabul, muayene ve montaj sirasinda olugabilecek cihaz ve/veya
firma kuaynakl kaza ve hasarlardan satict firma sorumiu olacaktir,

11. Cihazlann teknik sartnamede standart (opsiyonel olmayan) olarak belitilen dzelliklerinin kullanilabilmesi igin; sartnamede
Gzellikle aksesuar olarak belirtilmemis olsa dahi, gereken tilm aparat ve problar cihazla birlikte verilmelidir.

12. Cihaz veya sisteme ilave olarak, kataloglarda veya dokiimanlarda belirtilen standart yedek parga, aksam ve aksesuar, gerek
hastaya gerekse kullameiya kolaylik saglayan tom pargalar cihazi satan firma tarafindan verilecektir.

13. Firmalar verecegi tam trtin ve aksesuarlan orjinal kataloglarinda gostermelidir. Sadece kase ve imza ile olugturulmus dosyalar
kabul edilmeyccektir,

14. Verilecek standan ve yedek pargalann igerigi ve adedi agikea belirtilerek, teklif mekwbu ekinde verilecektir.

15. thaleyi alan yiklenici firma cihazin kullamim, bakimi, olasi anzalann giderilmesi ve kalibrasyonuna iliskin biyomedikal tnitesi
personeline, sertifikali (egitilmis) personel/uzman tarafindan en az 3 glin streli, kullamic egitimi ve teknik servis cgitimi (anzalara
midahale edebilecck seviyede) verecektir ve bu egitime katilanlara egitim katilim belgesi verilecektir.

16. Depo leslim agamasinda en az birer adet Torkee ve Ingilizee kullanim kilavuzu ve cihazin mekanik, elektronik, elektrik vb. devre

asamalarint igeren servis manuelleri Biyomedikal Unitesine teslim edilmelidir.

17. Teslim edilecek trtinler ihale yih itibari ile son iki yil icerisinde Oretilmis olmahdir.
18. Yuklenici firma, fireticinin dnerdigi uygun dezenfekian listesini sunacaktr. ﬂ ﬂ (LL/L
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