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Diffiizyonlu Solunum Fonksiyon Test Cihazn Teknik Sartnamesi

1) Teklif edilecek olan DLCO sistemi en az asagidaki parametreleri Olgebilmelidir :

2)

3)

4)

)

6)

8)

a) Spirometre : FEV1,FVC,SVC,MVV, VT, ERV ., FEVI/FVC, ...
b) Diffiizyon : DLCO,DLCO/VA,CO s e
c) Parsiyal Voliim - Statik Akciger Hacimleri : TLC ,FRC ,RV, ...

Sistemin Slgtim sensorii ; Pneumotachograph tekniginde ve basing sensérleri entegre
olmalidir. Diffizyonlu Solunum Fonksiyon Test Sistemi ; tiim Ol¢lim ve analizlerin
yapilabilecegi kompakt dizayndaki cihazdan miitegekkil olmalidur.

Diffiizyonlu Solunum Fonksiyon Test Sisteminde Spirometre testlerinde en az
Otuz (30) parametrenin komple 6lgiimii yapilabilmeli ve Parsiyal Voliim metodu
ile Akciger Hacimlerinin 6lgtiméi ; DLCO kapasitelerinin analizi en hassas sekilde
saglanabilmelidir.

Sistemin Akim 6lgiim araligi en az 0 - 14 L/s olmals , dogrulugu 2.5 % veya 50 mL/s,
ve ¢oziinirliigi enaz 0.1 mL/s olmalidir. Sistemin total rezistansi enaz 0.150 kPa,
Spirometre direnci en az 0.05 kPa , Manifoldun &lii alan Hacmi en az 130 mL ,
El Unitesinin 6li alan Hacmi en az 50 mL , Akim 6lgiim yontemi ¢ift ydnlii olmalidir .
Sistemin Akim 6rnekleme iz en az 2 kHz olmalidir.

Hacim 6lglimii yazilim entegrasyonlu sekilde enaz 0 - 14 L olmali ve dogrulugu en
az % 2.5 veya ¢oziiniirliifii en az 1 mL olmalidur.

Sistemde Difflizyon DLCO ve Spirometre testleri ; Parsiyal Voliim - Statik Akciger
Hacimleri metodu ve Tek nefes ( SB- Single Breath ) DLco prensibi ile yapilabilmelidir
Cihazda yapilan testlerde ; voliim &lglimii enaz 14 L ve dlgiim aralifs en az 0-14L

olmahdir . Sistemde &l¢iimiin dogrulugu en az 2.5 % veya ¢oziinlirligd en az 1 mL
olmalidir.

Sisteminin entegre yilksek hizh infrared Gaz analizérii ; dagilmayan kizilétesi
(infrared ) prensibi ile Slglim yapabilmelidir. Sistemin Analizérii dinamik ve
hassas ozelliklere sahip olmali ve hassas CO kompanzasyonu yapilabilmelidir .
Sistemde ilgili (CO ve CH4) Gazlarin Slgiimleri analizér vasitasiyla yapilabilmeli ;
CO ve CH4 6lgim aralipi en az 0 - 0.35% ve dogrulugu en az 1% veya
¢Oziiniirligi en az 0.0003 % olmalidur.

Sistemin Gaz analizdriiniin tepki stiresi (t0-90) en fazla 85 ms olmaldr.

Sistemde Diffiizyon DLCO 6lgiimii tek nefes ( SB - Single Breath ) yontemi ile
yapilabilmelidir, SFT sisteminde Akciger hacim 6lgiimleri 2 dakikadan daha kisa
bir siirede maksimum hasta konforunda Tidal solunum ile lgiilebilmelidir.

Sistemde ; Tidal Solunum ile Akciger Hacim ( LVM Lung Volume - Tidal Breathing )
Olglimleri detayh sekilde yapilabilmelidir .

Sistemde ; Akciger Hacim ve Diffizyon testlerinin analizleri tam otomatik olarak
yapilabilmeli ve sonuglar otomatik sekilde yiiksek dogrulukta olugturulabilmelidir.
Sistemde manuel analizde istenildiginde yapilabiliyor olmalidir.

Sistemde tiim sonuglar otomatik olarak olusturulabilmeli ve giivenli yorumlama igin

tekrarlanabilir sonuglar sunulabilmelidir.
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9) Sistemde ilagtan dnce Pre ve ilagtan sonra Post testleri yapilabilmelidir. Sistemin yazilimi
vasitasiyla Pre - Post Bronkodilatér veya Bronkoprovokasyon testleri yapilabilmelidir.
Bu sonuglar ekranda veya raporda goriintiilenebilmelidir. Sistemi ile birlikte uygulama
icin bir adet Nebulizerde verilebilmelidir. Nebiilizatoriin ¢alisma basinci
en az 1.6 bar ve kompresdr Akim (Flow) en az 5.0 L/dakika olmali ve en fazla 5
('beg ) dakikada en az 2.5 ml inhalasyon soliisyonu verilebilmelidir.

10) Sistemde BTPS diizeltme fakttriiniin hesaplanabilmesi igin  ortamdaki degerler
otomatik olarak 6l¢iilebilmelidir. Sistemde TLC , FRC, RV &lgiimleri yiiksek
hassasiyetlikte Parsiyal Voliim Metodu ile yapilabilmelidir. ~ Sistemde TLC ( Total
Akciger Kapasitesi ) 8lglim sonucu Gaz analizi yapilmadan alinabilmelidir.

11) Sisteme hasta bilgileri kolayca girilip kayit edilebilmeli ve beklenen degerler ECCS
veya Z Skora gére GLI ( Global Lung Function Initiativ ) , LLN ( Lower Limit Normal )
standartlarina gére hesaplanabilmelidir. Sistemde segilebilir genis etnik kokene
dayanan kabul gormiis denklemler mevcut bulunmalidir.

12) Sistemde 6lgiim sirasinda ; degerler ve grafikler cihaza entegre bulunacak olan HD
dokunmatik ekranli bir Tablette veya bir Bilgisayarda goriintiilenebilmeli ve veriler
lzh bir gekilde dahili hafizaya aktarilabilmelidir.

13) Sistemde pediatrik hastalarinda testleride yapilabilmeli ve bes (5) yasindan biiyik
¢ocuklarin dlgiimleride istenildiginde alinabilmelidir. Sistemde alinan tiim sonuglar
ekranda ve raporda uygun formatta goriilebilmelidir.

14) Sistemin Akim sensorii zaman igerisinde meydana gelecek deformasyondan ve hava
akimlarindan etkilenmeyecek mukavemette olmalidir . Sistemde hig¢bir akim
degerinde vibrasyon etkisi olmamali ve grafife yansimamalidr.

15) Sistemin programinda detayli test yonetme ve yonlendirme ozelligi mevcut olmals
farkli testlere gére segilen sekanslar otomatik olarak sistemce yo6nlendirilebilmelidir.
Sistemin programi otomatik olarak detayli kalite kontrol yapabilme niteliklerine
sahip olmahdir. Sistemin programinda farkli parametre hesaplama formiilleri olmal
bunlar istenildiginde rapora eklenebilmelidir.

16) Sistemde otomatik olarak diizeltme yapabilecek niteliklerde BTPS faktSrii bulunmaly
ve Akim Olglimii esnasinda her bir nefesin Gaz sicaklips &lgiilerek degerlendirme
bu dogrultuda yiiksek hassasiyetlikte yapilabilmelidir.

17) Solunum Fonksiyon Test Sistemi ATS / ERS standartlarinda belirtilen rehberler ile tam
uyumlu olmalidir.  Sistem rehberlerde belirtilen ve yayinlanms standartlarin tamamin
yerine getirebilmelidir. ~Sistem ATS/ERS kriterlerinin en son ve giincel standartlarina
( SFT:2019 + DLCO:2017 ) uygun olmaldir.

18) Cihaz olgtim sensoriine bakteri ve tilkriiglin gelmesini engelleyebilecek sekilde SFT
bakteri filtresi kullammina uygun nitelikte ve iifleme esnasinda tiirbiilansa neden
olmayacak sekilde dizayna sahip olmalidr.

19) Sistemde SFT &lglimleri kolaylikla yapilabilmeli ve hizhi analiz yapilarak sonug
alinabilmelidir. Sistemin Ol¢lim sens6rii hastamin test konforunu saglayabilecek
sekildeki dizayna sahip olmalidir .

20) Sistemde  biitlin  datalar dahili hafizasina  kolaylikla kaydedilebilmeli ve
incelenebilmelidir. ~ Sistemde kayit edilmis verilerin simflandirmasi  kolaylikla

yapilabilmeli ve galigmalarda kullanilabilmelidir. '
Or. Beste Atabek
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21) Sistemin programinda herhangi bir hastanin daha evvel yaptif1 testler kolaylikla
kargilastirilabilmeli ve trend grafigi alinabilmelidir .

Sistemin programina istenildiginde kolayhkla sonradanda veri (6 MWT , MIP/MEP , vs,,,
gibi ) girilebilmelidir.
22) Solunum Fonksiyon Test Sisteminin programi ( software ) gelismelere agik yapida
olmalidur. Sistemin programinda her Slglimden once yapilabilen ; dogruluk ve
tekrarlanabilirlik ~imkanlar1  saglayan hizli kalibrasyon ozelligi  bulunmalidir.

Sistemin programinda hassas kalibrasyon veya kalite kontrol imkanlarida meveut
olmalidir .

23) Sistem yaziliminda yapilan test analizlerin kalite kontrollerinin derecelendirildigi veya
standartlara uygun diizeltmelerin yapilabildigi program olmalidir. Sistemde yazilim
vasitasiyla yiiriitiilebilen kalite kontrol &zellikleri ( QC ) meveut olmalidir . Sistemin
programinda yaywnlanmis kilavuzlara uygun niteliklerde analizler igin ( DLco , Irtifa :
Hemoglobin , COHb ,,,) diizeltmeler veya ayarlamalar yapilabilmelidir.

24) Sistemde SFT 6l¢iimii esnasinda istenildiginde hastalari motive edebilmek i¢in Animasyon
programida mevcut olmal ve yazilim tizerinden kontrol edilebilmelidir.

25) Sistemle beraber verilecek ve cihazin fizerine konuglandinlabilecek olan ; HD
dokunmatik panelli yiiksek ¢6ziiniirliikkteki tablet Monitériin ekran1 en az 10 (On
inc) genigliginde olmali veya gelismis Ozelliklere sahip ayr bir Bilgisayar Unitesi
ve renkli bir Yazicida verilmelidir.

26) Sistemin programu ( software ) Windows altinda calisabilmeli ve kolay kullanilabilir
anlagilir olmalidir.  Sistemden alinan raporlarda grafik ile parametreler ve degerler
belirtilebilmelidir. Sistemin yazilim veritabaninda ; veri depolama ile diga aktarma
uygulamalar nitelikli sekilde yapilabilmelidir. Sistemin yazici iinitesinden test
sonuglar1 ve grafikler Rapor olarak ¢ikartilabilmelidir.

27) Sistemin Sl¢lim sensorii yapilacak SFT testine uygun sekilde esnek hareketli yapida
olmali ve cihaz tizerine de takilabilmeli ve ihtiyag duyulan tiim testlerin yapilabilmesine
imkan saglayabilmelidir. Sistemin 6lgtim sensorii uzun Smiirlii olmalidar.
Sistemin 6l¢im sensoriiniin temizligi kolayhkla yapilabilmeli ve istenildiginde dezenfekte
edilebilmeli veya bakteri Filtresi kullanimina uygun dizayna sahip olmahdir. Sistemin
dlglim sensorii vasitastyla hasta testleri kolaylikla ve konforlu sekilde yapilabilmelidir.

28) Diffiizyonlu Solunum Fonksiyon Test Sisteminin programu veya analiz 6zellikleri olasi
gelismelere uyumlu nitelikte yiikseltilebilir altyapiya sahip olmalidir.

29) Diffiizyonlu Solunum Fonksiyon Test Cihazi ; hafif ve kolay tagimabilir zelliklerde
olmali ve SFT cihazinn kendi Afirhig1 ( Tiipler Harig ) en fazla 11 kg. olmalidir .
Sistemin ¢aliyma ortami gevre sicakhi en az 20 - 40 °C arasinda olmalidir.

30) Sistemin ve eklerinin yerlegtirilebilecegi dizayna sahip Masa ( Stand ) verilmelidir.
Sistemin Masas1 ( Stand ) modiiler yapida olmali , iinite ile ekleri yerlestirilebilmeli
ve kolayhikla hareket ettirilebilecek dizayna sahip , tekerlekli olmalidir .

31) Cihazin kalibrasyonu i¢in sistem ile birlikte en az 3 Litre kalibrasyon siringas: verilmelidir.
32) Cihazla birlikte 500 hastalik test Gazlar1 , 500 adet disposable bakteri Filtresi verilmelidir.

Ot Reste Aabel,
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33) Cihaz her tiirlii imalat ve montaj hatasina kars1 en az iki (2) yil Garantili olmahdir.
Garanti siiresince yapilacak ariza bildirimine firma tarafindan miidahale edilmeli ve cihaz
biitlin fonksiyonlari ile galigir duruma getirilmelidir.

Garanti sonrasinda ticreti karsihginda en az 8 yil siiresince yedek parca ve servis hizmeti
firmaca saglanabilmelidir.

Cihazin yedek parcalarina dair déviz bazinda fiyat listesi teslimde verilebilmelidir..

34) Cihaz gosterilen alana kurulmali ve galigir durumda teslim edilebilmelidir. Firma , cihaz
ve aksesuarlarim {icretsiz olarak monte ederek , tiim malzeme ve aksesuarlan ile ¢aligir
durumda teslim edebilmelidir. Cihazin montaj1 igin gerekli malzeme ve masraflar firma
tarafindan kargilanacaktir.

335) Solunum Fonksiyon Test Sisteminde ; test sonuglar veya hasta datas: gibi veriler cihazin
lizerinde entegre bulunan paneldeki USB port baglantis1 vasitasiyla gonderilebilmelidir.

36) Cihazin kullamic1 egitimi hastanemizde istenen kisilere yeterli siirece verilebilmelidir.
Ihaleyi alan firma , cihazin kullammi , bakimi ve olasi arzalarin giderilmesi ile
kalibrasyonuna iligkin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi
sayida elemana yeterli siirece egitim verebilmelidir. Ayrica kullamicilara kesintisiz
olarak telefon hatti lizerinden firmaca 7/24 teknik destek saglanabilmelidir.

37) Talep edilmesi durumunda ; firma tarafindan teklif edilen sistemin 6zelliklerinin teknik
sartnameye uygunlugunun ispatlanabilecegi sekilde demonstrasyonu yapilabilmelidir.

38) Satic1 veya temsilci firma , teknik servis imkanlarim ve alt yapisim belgeleyecektir.
( Teknik personel sayis1 , bakim , onarim imkanlari ,, vb.)
Satic1 firma ve/veya Tiirkiye’deki temsilcisinin Hizmet Yeterlilik belgesi olmalidir.

39) Cihazin hastaneye tesliminde Tiirk¢e kullanim kilavuzu ile cihazin mekanik ve/veya
elektronik bilgilerini iceren manueli verilebilmelidir,

40) Teklif edilen sistem kabul gormiis giincel medikal tiretim kalite normlarina ( TOV, CE, gibi)
haiz yapida ve giincel ATS/ERS ( SFT:2019 + DLco:2017 ) standardina uyumlu olmalidur.

41) Teklif edilen sistemin {iretiminin devam ettifi ve yeni olduu firmaca taahhiit
edilmelidir. Sistem UTS kaydina sahip olmali ve belgesi teklifle birlikte verilmelidir.

42) Bu teknik sartnamede belirtilmeyen hususlarda idari gartname hiikiimleri gecerlidir.

D Reste Eabely
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