MACINTOSH VIDEO LARINGOSKOP
TEKNIK SARTNAMESI
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Cihaz Macintosh tipte kiviimli bir bigak yuvasina sahip olmali ve trakeaya kolay girise izin
vererek, larinksi net bir bicimde gosterebilmelidir.
Cihazin ana govdesi giiglendirilmis alagimdan imal adilmis yapisiyla diisme ve darbelere kars

dayanikh olmali ve ana govdeyi saranmedikal sinif termoplastik kaplamasi ile entiibasyon
sirasinda dislere zarar verilmesini nlemelidir.

Cihaz 0zel tasarim yapisi sayesinde hem video laringoskop hem de direkt laringoskop olarak
kullanilabilmelidir.

Cihaz en fazla 200+ 20 gram agirliginda,taginabilir ve kullanimi kolay olmahdir.

Cihazin Boyutu : 180mm x 68mm x 110mm # 10 mm ve cihaz elle taginabilir nitelikie
olmalidir.

Cihazin bataryasi 250 dakikaya kadar video kullanima imkan saglamahdir ve ekranin tizerinde
kalan batarya suresi dakika olarak izlenebilmelidir. Bu siirenin sonunda cihaz, led isik kaynagi
sayesinde 4 saat boyunca da direkt laringoskop olarak kullamilabilir olmalidir.

Cihazin 151k kaynagILED olmalidir.

Cihazin ana govdesi (zerinde, cihazdan ayrilmayan, yukari-asagl yonde 45 derece
acilandirilabilen, dikey yapida 2.5” Ledrenkli ekrani olmalidir. Bu ekran ile ses telleri, larinks
girisi ve entlibasyon alanindaki yumusak dokular acik bir sekilde gériintlilenebilmelidir. Bu
sayede entiibasyonun hizll ve cevre dokulara zarar verilmeden tamamlanmasi miimkin
olmahdir.

Cihaz, “ac ve kullan” teknolojisi, kompakt ve kablosuz tasarimi ile her tirli ortamda
kullanilabilir ve gok kisa siirede hazir hale gelehilir yapida olmalidir. Ayrica ekran kullanimi
icin herhangi bir kalibrasyon gerekmemelidir.

Sabit uzunluktaki bigak yuvasi icindeki entegre kamera CMOS nitelikte olmalichr.

Cihaz Uzerinde bigagin takildigi celik kisimin geniglii 11,9mm olmalidir.

Cihaz, pediatrik ve yetiskin hasta tiplerine uygun, 4 farkh ebattabigakla ve ayrica en zor
entiibasyonlar igin tasarlanmis, lizerinde santimetre cinsinden derinlik isaretleri bulunan &zel
bigakia da kullanima uygun olmalidir.

Cihaz EN 60601-1 ve EN 60601-1-2 giivenlik stendartlarini karsilayabilir olmalicir.

Cihazin tibbi cihazlarla ilgili Avrupa Konseyi Direktiti 93/42/EEC ve 2007/47, EC gerekliliklerini
karsiladigim gdsteren CE isareti bulunmahdir.

Cihazin FDA onayi bulunmalidir.
Cihaz ve ambalaji lateks icermemelidir.

Cihazda kullanilacak bigaklar Macintosh tipte olmahdir ve Mcgrath Mac cihazi ile tam uyumiu
olmaldir. Bigaklarin izerinde bicak yuvasina kolayca sabitlenmelerini, kolayca takilip
cikartilmalan saglayan bir g¢entik bulunmal, bu is igin ekstra bir aparata ihtiyag
duyulmamaldir.

Cihazin tek kullanimlik,steril olarak paketlenmis bigaklaritibbi sinif optik poli
olmali, ince profili ile hastaya daha iyi erisim saglayip dislerle temasi sinirlandirmahdir.
Bigaklar cihaz ile ayni marka ve orijinal olmalidir, ayrica anti-fog ozelfigi ile gériintlinin
bugulanmasini engellemelidir.
Cihazin bataryasi3.6v lityum olmalidir.
Batarya cihaz ile ayni marka ve orjinal olmahdir. gn Devie
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Batarya Uzerinde giic digmesi ve kolay gikarup takmak igin esnek yapida tutacag
bulunmalidir.

Cihaz ile birlikte Turkge kullanma kilavuzu verilecektir.
Cihaz IPx7sertifikasina sahip olmali, ayrica cihaz Gizerindeki ayrilmaz-biitiin ekrani ile birlikte

agagidaki maddelerde belirtilen temizleme,sterilizasyon ve dezenfeksiyon yontemlerine tam
uyumlu olmahdir. Bu durum cihaza ait kullanim kilavuzu iizerinden gisterilenilmelidir.

Cihaz Temizleme islemleri;

-pil takil olarak ; temizlik(manuel) siviya batirmadan olmahdir.

-pil ¢ikarilmig olarak ; temizlik(manuel) siviya batirarak olmalidir.

-Pilicin ; temizlik(manuel) siviya batirmadan olmalidir.

Cihaz Hizh Dezenfeksiyon islemleri;

-pil takili olarak ; dezenfektanla silinebilmelidir.

-pil ¢ikarilmis olarak ; dezenfektanla silinebilmelidir.
-Pilicin ; dezenfektanla silinebilmelidir.

Cihaz yiiksek diizeyde dezenfeksiyon islemi;
-pil ¢ikanlmig olarak ; yiiksek dizey dezenfektana batirma/ kimyasal dezenfektdr(CIDEX)
olabilmelidir.

Cihaz sterilizasyon iglemleri ;

-pil takili olarak ;hydrogen peroxide sterilizasyonu yapilabilmelidir.

-pil gikarilmis olarak ; hydrogen peroxide sterilizasyonu yapilabilmelidir.
-Pil i¢in ; Etilen Oksit sterilizasyonu yapilabilmelidir.

CihazinBigak uzunluklari;

MAC1 ; genislik - 19mm / uzunluk — 101mm olmalidir.
MAC2 ; genislik = 22mm / uzunluk -110 mm olmahdir.
MACS3 ; genislik —27mm / uzunluk = 121 mm olmalidir.
MAC4 ; geniglik -29mm / uzunluk — 130 mm olmahdir.
X3 ; genislik -25mm / uzunluk — 118mm olmalidir.

Uriin portfdyiinde cihazda kullanilabilen degisken dligilerde 1- 2-3-4 numara bicaklari
bulunmalidir.Uriin portféyiinde en az bir ebatta pediatrik bigak ve bir ebatta &zellikle zor
entiibasyonlar icin geligtirilmis lizerinde santimetre cinsinden derinlik isaretleri bulunan 3
numara bigak olmalidir.

Cihaz ile beraber, tek kullanimlik bigak olarak ; 1 numara bigaktan2 adet, 2 numara
bigcaktan2 adet,3 numara bigaktan 3 adet,4 numara bigaktan 3 adet, toplamda 10 adet tek
kullanimlik bigak verilmelidir. ;

Cihaz kutusunun iginde 1 adet batarya bulunmaldir.




