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A) TEKNIK OZELLIKLER}:

Ventilator, zaman ¢evrimli, s

Ventilatoriin galismast igin ger
saglanabilmelidir. Tiriibin siste
Cihazin hava ve oksijen gazlari
Ventilator; en az 12 ing gapraz

kontrol edilebilen renkli TFT-LICD ekrana

Cihaz kullanim dili kullanim
saglanmasi agisindan TURKCH
Oksijen veya hava kaynaginda
olmayan kaynaga gegmelidir.(C]

Cihaz en az asagida belirtilen ventilasyon m

¢ Hacim Kontrollii Ventilasy

Basing Kontrolii Ventilasyo

L J
L]
[ ]
CPAP/PSV
AVAveya AWPRV veya Al
PRVC
VSVveya Autovent veya Al
Destek ventilasyon modund
basing destek seviyesini pg

abit hacimli
yenidogan, pediatrik ve yetigkin hastalar ici
ekli olan tib

SIMV(VCV) + PS ve SIMY (PCV)+P§
APRYV veya BiLevel veya [JuoPAP vey

mli cihazlar
i¢in gaz gir
bityiikliigiin

kolayligi
olmalidir.
problem ol
rn; Oksijen
n
i

|

RV

MV veya VS
a hastaya gi
spege geler

tipte hacim destek solun

um veya ora
ventilasyon modlarmda hastanin solunt
hastaya giden dakika hacihini garanti

otomatik olarak ayarlayar
spontansolunumuna izin ver
Assured veya MMV+PSV

NIV: Kagak miktar veya y
en az yetiskinler i¢in en az 2

Apne Backup 6zelligi bulunmal

basing kontrollii olarak segilebilinelidir veya
ayarlanabilmelidir. Apne siiresi k
Cihazda kagak kompanzasyonu
Cihazda Yiiksek Akis Oksije

segilebilmelidir. Tedavi siiresi v
izlenebilmelidir.

Cihaz 220 volt, 50 Hz. Sebeke ¢4

kesintisi durumunda en az 90 d
edilebilmelidir.

s

, destekli
en ventilasy

Tedavi
bya calisma

n

q

de dokunmatik, dokunmatik
ahip olmalidir.
ve kullanic1 adaptasyonunt

de ise havaya, hava da ise ok

lizdesi 6l¢iilfip monitorize edilebilmelid
5 1t/dk olmalidir.
dir. Backupj ventilasyon kullanic1 isteg

ullanici tara
eya hacim k

reyani ile ¢ahsmaktadir. Cihaz kendi ba
ikika calisal]

ve akig kesicili sistemle

s basinglari en az 3,5 — 6 ba

dugunda ventilatér otomati

odlarinda ¢alismalidir:

ve SIMV (PRVC)+PS
1 BIPAP veya Duolevel

den inspiryum dakika hacm
solunumlar arasinda otom
1l basing destekli soluny

ventilasyona ve inspiryu
on modu veya PRVC veya

backup ventilasyon parame
ompanzasyonu veya TRC &

zamani ventilator veya nen

ilmelidir. Batarya seviyesi

n kullanima uygun olmalidu,
bi gazlar (oksijen, kuru havs
kesinlikle kabul edilmeyece

il

findan en az 5 — 60 sn. arali

highflowoxygentherapy)mqg

alisabilmelidir. Ventilatsr

) merkezi gaz sisteminden

Ctir.

arasindla olmahdir.
tus ve doner tip diigme ile

n daha hizli bir sekilde

K valf sistemi ile problem

sijene)

ini garanti edebilmek igin

atik olarak degistirebilen
m (PPS) veya kontrollii

m paternine bakarak, kullanici miidahelesi olmadan
leyebilen, plato basmci il¢

en uygun akigdegerini
1-ekspiryurmda hastanin
AutoFLow veya PSV+Vt

r, kagak kompanzasyonu

ne bagl olarak hacim ve
releri klillanici tarafindan
yinda ayarlanabilmelidir.
zelligi dlmahdlr.,

du olmali istendiginde
lendiri¢i ekrani iizerinde

faryasi iizerinden elektrik
cihazin| ekranindan takip




12. Ventilatorde asagida yazili olan

13.

14.

15.
16.

17.

18.

Cihazda akis miktart kontrollii
bir ayarlamaya ihtiya¢ duymamg
Cihaz en az asagidaki 6lgiilen d¢

®

Cihaz ekraninda en az 2 dalga fo
Ventilatoriin parametreleri sakl
hastaya ait en az asagidaki 8 parg

Alarmlar ventilatér ekranindan i
veya farkli renk koduna sahip
susturulabilmelidir.
Cihazda alarm olaylarini kayit
saklayabilmelidir. Bu olaylar cihg

Solunum Sayis1
Inspisaryon Akigi (manuel
Inspirasyon Basinci
Basing Destegi

Oksijen Konsantrasyonu
PEEP

Tetikleme Hassasiyeti
Akim igin

Basing i¢in

Tidal Voliim

I:E orani

olarak inspirasyon zamaning
Inspirasyon zamani

Havayolu basing 6lgiimleri(Peak, Plato,

Oksijen Konsantrasyonu
Dakika V&liim

Tidal Voliim

Toplam Solunum Sayisi
PEEP

Auto PEEP veya PEEPi (inti
Kompliyans
Rezistans

RSB veya RSBI
WOB

Alt iist infleksiyon noktalar §
P0,1 okliizyon basinct

Dakika hacim
Tidal Hacim
Spontan veya toplam solunut
Havayolu basinci
PEEP veya Pmean
Rezistans
Kompliyans

Tepe Akis veya Paw
FiO2veya Pmean

parametrelg

veya Otomat

lidir,
gerleri mon

insik PEEP

tatik olarak

‘mu ile birlil
ayabildigi ¢
metrenin 72

In sayisi

olmalidir.

fonksiyonu

r en az belirtilen araliklarda

ik)

bagl degisgbilmeli
entilasyonda tidal voliimden otomatik g

térize etmelidir:
Mean)

manevra ile veya dinamik o

zlenebilmelidir, alarmlar 6nem dereces

Z meniisiind

ayarlanabilmelidir.
: 1 =100 nefes/dakika
: 6 — 120 L/dakika
:5-90 emH20
: 0-80 emH20
% 21 - 100
:0—-50 emHE20

:0,5 — 15 L/dakika

:-0,5 - =20 ¢emH20|

020 -2000 ml

:1:9 - 5:1 veya 1:9 - 4:1 veya indirekt
:0,1 — 9,9 saniye

larak hesaplamalidir. Elle

arak

kte 1 loop e@risi ayni anda izlenebilmelidir.
lektronik bir kayit sistemi

olmalidir.Bu sistem ile

saatlik trendlerini hafizaya alabilmelidir:

ne gore ayrilabilmelidir
(bir) dakika siiresince

Alarm durumu en az

olmaldir ve en az 2000 qdlay kaydim1 hafizasinda
en geriye doniik olarak incelenebilmelidir,

47 X
\i




19. Cihazda en az asagidaki durum]
Tidal Hacim (Y iiksek/Diisiik)
Dakika Voliim (Yiiksek/Diisiik)
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30.
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o Solunum Sayisi (Yiiksek)

o 02 konsantrasyunu (Yiiksek/Diisiik)
o Apne

» Havayolu Basme (Yiiksek Diisiik)
» Diisitk Batarya

o Sistem Hatasi

e Hava ve Oksijen Basmet (Iiisiik)

e Devre Baglant1 Kopmasi

Ventilator standby moduna sah

Cihaz inspirasyonda en az 7s

Ventilatérde hastanin spontan
Cihazda elle solunum yaptirma &zelligi ol
Cihazda Derin Nefes manevra$t yaptirilabi
derin nefes sayisi veya derilLu

ayarlanabilmeli veya set edilel

Cihazda tek tusa basmak s

Ayrica cihazda aspirasyon sii

stiresince olmalidur.
Cihaz sadece PC baglantis
gercktirmeden upgrade edile

Cihazda dahili nebulizasyon

getirilebilmelidir.

Hasta giivenligi ve enfeksiyqn konirol ig

temas eden parcalar (aki

malzemelerden yapilmis olac
derecede en az 5 dakika buhar otoklav

yapilabilecektir.

Cihazin tekerlekli tasiyici
mekanizmas1 olacaktir, ay
verilecektir.

Her cihazla yirmibes adet tek
Her cihazla bir adet test ciget

olusacaktir.

Her cihazla birlikte 2 (iki) ad
Tiim cihazlarin; standart olarak HBYS(l

veri iletimi yapilabilmelidir.

232, USB vb.) portlar: arac

baglant1 kitapg1g1 dokiimanl

B) GENEL OZELLIKLE

Cihaz/Sistem 220/230 Volt,
10 olmalidir.

Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Dpnanim U1

verilecektir. UTS kaydi oln
UTS kayd1 olmayan cihazla

b

ip olmalidi
n
solunum ya

u

1|ile yapilab

bilmelidir.

s| sensori,

rica her cil

kullanimlik]
i verilecekti

et otoklavla
1131 ile TIL
ari ihale esng

R:

ayan cihazl
[m CE veya

arda sesli v¢

veeskpirasy

nefes aral
degerlerde
retiyle aspir
iesi cihaz Uiz

ozelligi olm

e

hktir. Bu mal

prabam olag

r
I

malidir.

yapilabilmelidir.
asyon 9ncesi

50 Hz sebeke elektrigi ile ¢gahismalidir.

S kayith ise UTS

ar icin UTS kapsam dist old
TSE belgesi olmahdir.

&7 /9@{

gorsel alarm vermelidir.

hnda en az 15sn. pause yapi
tigin1 gdsteren bir indikatdr

Imelidir. Derin Nefes igin tic
\k siiresi ile derin nefes dongiisii| cihaz meniisiinden

%100 oksije
srinden en az 10 — 40 sn. aré

Imeli veya servis mentisil

alidir. Tek tusa basmak su

kspirasyon valfi, ekspirasy
lzemeler en az 120° dereced
veya sivi sterilizasyonu ile

aktir ve tekerleklerden er
azla birlikte birer adet |

yetiskin hasta hortum seti v
I, test cigeri en az balon ve i

habilir ekspirasyon valfi/eks
astane Bilgi Yonetim Siste
Bunun i¢in gerekli olan ve belirtilen inpyit output(WI-Fi, Ethernet, RS
7 protokolii kullamilarak HE
sinda yiiklenici firma tarafin

a imkani saglamalidir.
bulunmalidir.

al hacim artirim ytizdesi ve
n verme imkant olmahdir.
liginda|veya en az 2 dakika
den donanimda degisiklik

etiyle bu ozellik aktif hale

in cihazin ekspirasyon hattini olusturan hasta nefesi ile

bn kaseti) ¢ok kullanimhk
c en az 10 dakika veya 134°
temizlik ve dezenfeksiyonu

az iki adetinin kilitleme
asta hortumu tasima kolu

erilecektir.
zerindeki esnek malzemeden

hirasyon kasedi verilecektir.
mi)’ne entegre olabilmeli ve

Y'S ile haberlesecektir. HL7
dan verilecektir.

Sistemin voltaj toleransi + %

kay{thh olduguna dair belgeler

uguna dair belge verilecektir.
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10.

11.

12,

13.

. Tibbi cihaz alimlarinda muaye:

Aday veya Isteklinin T.C. Ila

Firmanin Bayi, Anabayi ve Te
veya Istekli; teklif edilen tiriin
{irlintin tedarikgi firmasinin bay

Tibbi cihaz alimlarinda ilgili 1

cihaz, yedek parga, aksesuar,

dokiimanlari ihale dosyasinda v

Tibbi cihaz alimlarinda cihazin

EK-4’ belirtilen yetki grubu, ruf
i¢in yazilimlarin erigim, kullan
gibi), hata kodlari ve miidahale asamalar

bedelsiz verilecegine dair belge

. Tibbi Cihaz Yonetmeliligi kgpsamindak

Cihaz Satis, Reklam ve Tan
verecektir.

Tibbi cihazlara satig sonrast |
Tibbi Cihazlar i¢in Kurallay
Cihazlar I¢in Kurallar" veysq
veya " TS 13005 yetkili S¢

ekipmanlari i¢in - Kurallar"
belgesine sahip olacaktir.

Cihaz/Sistem/Arac-Gereg/Dong

hata kodlar1 gibi bilgiler ¢

degerleri ile karsilandigina yd

masraflar1 tedarik¢i tarafind;

degerlendirilecektir. Sonuglarim

Teklif edilen cthazin ampulii
teknik brogtrlerle gosterilmelid

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Dong

Garanti stiresi icinde periyo
kalibrasyon, yedek parca degi
Istekli/Yiiklenici firma bayi is
verilecektir, Garanti siiresi iger
saglamamas: durumunda tam
karsilanacaktir.

Garanti siiresi i¢inde, yedek pi
ariza durumunda en ¢ok 10 (o
yurt disindan getirildigi géz 6n
onay1 ile bu stire uzatilabilec
bildirimden itibaren baglar. Bu
her giin i¢in idari sartnamede
giinii gegemez. Toplam 30 gil
ozellikleri veya daha Ustiin 6z
kadar kuruma birakmayi1 kabul
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Dong
kalmak kaydiyla, bir yil iceris
dortten fazla meydana gelmesi

c ve Tibbi

in imalatgt

sarf ve yaz

in bakim pe
im yetki bi

verilecektir

pizmeti sun
" standard
" TS 130
rvisler —

nim varsa
he ve kabul

an  karsilan
varsa, amp
ir.

mim, teslim
ik ve per
simi, Uretic
p iiretici vey
sinde; Test,
r, bakim v

wr¢a gerekm
1) giin igeris
tinde tutular
ektir.  Bu s
siire sonun
yazan bedel
inliik stire i
ellikleri tasi
ledecektir.

inum  teslim
inde; ayn1 a
veya farkli 4

r

Harik¢i kodu

i olduguna ¢
mevzuatlar kapsaminda tibbi cihaz kay

b faturalarda
“T1bbi ciha

tim Yonetr

standarding

thaz teslim
nelik 6lgiilg

; Teknik SallLlname ile ortiismediginde al

Cihaz Uriin Takip Sistem

veva ithalatgisi(tedarikei fir
lair UTS kayd: aranacaktir.

beyan edilecektir.

‘iyodu (stkligr), dahili yazili
gilerine (program kilidi, si
na iliskin tedarik¢i tarafin

iiriinlerin veya cihazlarin
neligi’ kapsaminda ‘Satis

heak kuruluslardan "TS 12
na veya " TS 13703 - ¢

fibbi ve labaratuvar amag
g6re hizmet alinacak cih

program kilidi, sifre, e
inde verilecektir.
slireglerinde sartname isterlg
bilir parametrelerin Idare {

ncak  bagimsiz  bir metro

lin émrii boyunca garanti

tarihinden itibaren en az 5(
yodik olamayan bakim, ¢

a ithalat¢1 firma tarafindan
kontrol ve kalibrasyon sonu

=
-

ayar islemleri ylklenici
cyen arizalarda en ¢ok 2 (il
inde ariza giderilecektir. A

lire; cihaza iliskin arizanin
la cihaz tam olarak c¢alisir y

cerisinde, cihaz ¢alisir halg
an baska bir cihazi, cihazi

tarihinden itibaren, belirlg
rizanin ikiden fazla tekrarla
irizalarin toplaminin altidan

nu gosterir belgeyi teklif ile

limlara iliskin ayri ayri U’

zlarla ilgili Mal ve Hizmet 4

(UTSYe kayd: olmalidir.
birlikte sunacaktir. Aday
na) olmadigr durumlarda,

dina esas olan tim {iriin,
['S kayit barkodlar1 teklif

Alim1 [glemleri Genelgesi’
1 sistetni bulunan cihazlar
te, ek glivenlik donanimi
Han diizenlenen beyan ve

alimimnda Istekli; ‘Tibbi
Merkezi Yetki Belgesi’

426 Yetkili Servisler —
Yzel Servisler — Tibbi

lyetkili Servisler —cerrahi el aletleri- Kurallar"

1 hastane mefrusati ve
az i¢gin hizmet yeterlilik

k giivenlik donanima,

rinin beyan edilen katalog
arafindan belirlenecek ve
loji kurulusu tarafindan
m red edilecektir.

i olmahdir. Ampul Smrii

bes) yil garantili olacaktir.
narim,| Test, kontrol ve

firma/yetkili servis tarafindan lcretsiz saglanacaktir.

verilen garanti belgesi de
clart yeterli kalite degerleri
firma tarafindan {icretsiz

(1), yedek parca gerektiren
cak bazi yedek parcalarin

nk, bunun belgelenmesi durImundafHastane Idaresinin

servis |veya satici bayiye
aziyete gelmedigi taktirde

ceza olarak firma tarafindan 6denecektir. Bu siire 30

getirilemezse firma aym
1 onarimni tamamlanincaya

nen garanti siiresi iginde

mas1 veya farkli arizalarim

fazla olmasi, durumlarinda




14.

15.

16.

Ayrica 6lgtim cihazi lizerine yapisty

>
»
>
»

17.

18.

19.

cihazin/Sistemin yenisi ile deg

olusuyorsa sadece arizali modiil
Uretici/yetkili dagitici/yetkili
garanti siiresi bitiminden itiba

kalibrasyon, yedek parga ve yeq

saglamay1 kabul edecektir. K
zorunda degildir. Eger bakim-o

bedeli; ihale fiyatinin yedek parga dahil % ¢
perektiginde
waliyetleri ig

garanti stiresi bitiminden sonra
Test, kontrol ve kalibrasyon fi
firma bayi ise liretici veya ith
verilecektir.
Istekli; Yedek parga, aksesua
karsilig1 temin edecegine dair il
Test, kontrol ve kalibrasyon
Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibh
zorunludur; ancak ilgili kapsai
kontrol ve kalibrasyon iglemler
kriterlerinin 6ngordiigi sekild
siiresi i¢erisinde ticretsiz yaptirs
Ayrica Saglik Bakanlig tarafin
belirtilen sartlara da uyulacakt
Uretici firmanin spesifikasyo
cihazlarda 6lgiilen kalibrasyor
kaseli olarak diizenlenecektir.

Kalibrasyonu yapan firma ad1
Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Siiresi

Sertifika Numarast
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Don
belirtilmis ve cihazlarm katal
kabul komisyonu istedigi tak
(demonstrasyon yapmak) zor
istenebilecek” 6zelliklerde kon
gosterecektir. Teknik sartnam
dis1 birakilacak veya alimi redc
Istekli, satisi teklif ettigi (
ortam kosullarini, standart ve
olarak gdsteren ve tam boy
dosyasina ekleyecektir. Baska
verilmesi halinde gegerli sayilal

Kullanicilara ve uygulayicils

verilmesi gereken bilgileri, |
agiklamalar Yonetmeliklere u

kilavuzu bulunmayan (Y &netn

icin) tibbi cihazlarin muayene

satici/yetkil

1arim(Test,

alat¢1 firma
ve sarf m
alede belge

Cihazlaru

ida 1lan edi
1 ulusal ve

lacak/yapila

nu veya ul

Irlacak onay

inim teknik

itirde  istekl
undadir. By
hisyon taraf
ede istenen

edilecektir.
lihaz/Sisten
psiyonel (i
resmini de

bir dilde su|
caktir,

ira yonelik
tullanum kil
ygun olarak
elikler gerg
ve kabul isle

ristirilecekti
veya bilese:

ren en az §

lek parga de
irum bu i

i Cihaz Kurn

g gergeklest

dan yaymlaj

1 degerleri 4
Sapma degel

bglarinda y:

. Ancak cihaz birden fazl
n degistirilecektir.

servis firmasi
(bes) yil boyunca bakim,

in kag defa gerektigi belirt

hlzemelerini cihaz garanti
verecektir.

i test, kontrol ve kalibrasyc
umu tarafindan yetkilendiri
len kurulug olmamasr duru
1luslararasi protokol, kilavu
irilir. Test, kontrol ve kal
caktir.

an “Biyomedikal Metroloji

islar arasit olmasi gereken

leri belirtilecektir.
11 bir etiket tizerinde

bi
sartnamede istenilen zellikl
17111 olsa dahi; Satinalma I
firma bu ozellikleri uyg
I demonstrasyonda, “opsiy
ndan goriilmek istenirse, ist
hzellikleri demonstrasyonda

/Arag-Gereg¢/Donanimin tel

¢eren tamitim brosiirlini v
nulan dokiimanlar onaylh T

olarak Cihaz/Sistem/Arag
avuzlari, etiketleri, bakim-
Tiirkge olmalidir. Tiirkge
gi kullanim kilavuzu bulun
mleri yaptimayacaktir.

£r

Cihaz/Sig

Gisimi ve teknik servis hizm
ymeti almak i¢in bakim-on
kontrol ve kalibrasyon dahil
’sin1, yedek parca harig % 3
yapilacak bir seferlik veya y

tarafindan bu maddenin s:

ym tablo tizerinde belirtile

v modiil veya bilesenden

tem/Arag-Gereg/Donanim
onarim, Test, kontrol ve
etlerini ticreti karsiliginda
arim stzlesmesi yapmak
) sdzlegmesi yapilacak ise
‘nii gegemez. Ayrica 2 yil
1llik kalite kontrol testi ve
lecektir. Istekli/Yiiklenici
13lanacagl yoniinde belge

bitiminden itibaren {icreti

n hizmetlerini TC Saghk
en kuruluglara yaptirmasi
nunda; bu cihazlarmn test,
7 ve standartlar ile tiretici
ibrasyon islemleri garanti

Faaliyetleri Kilavuzunda®’

kalibrasyon degerleri ile
ek ve bu evrak imzali ve

gileri bulunmalhidir.

eri, istekli firma tarafindan
Comisyonu veya muayene
ulamali olarak gostermek
onel olan” veya “ileride
ckli firma bu 6zellikleri de
gosteremeyen istekli ihale

cnik ozelliklerini, ¢aligma

tege bagli) aksesuar listesini, tiim dis goriiniimiinii net

pya kitap/kitapgigini teklif
irkge terciimesi ile birlikte

LGere¢/Donanimla  birlikte
pnarim | kitapgigt ve diger
etiket ve Tiirk¢e kullanim
mas1 zarunlu tibbi cihazlar




20.

21.

22,

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

Dr.0Og.U.Selguk

Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Arag-(Gereg/Donat

parga listesini ve fiyatlarmi (déy
Yiiklenici, Hastane Idaresinin
uygulamaya iligkin ve Biyomec

nitelikte, baslangi¢ seviyede cihaz/Sistemir

tim giderler yiiklenici tarafin

Katilim Belgesi verilecektir. Cihazin giin

egitimler tekrarlanacaktir,
Cihaz/tirtin/sistemin parcalari
kullanilmamis oldugunu belirti

"demo" olarak kullanilmis cihag/tirtin/sisten
Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Donanim kurulug

gerekse montaj sonrasi testler,
veya olmasin, hi¢gbir firma e
cihaz/liriin/sistem odasina giren
Tasarim ve imalat hatasi ned
sonuglanan kazalardan ve her ti
Yiklenici, ilgili cihaz/tiriin/sist
diizeyde tecriibesi bulunan tekn

Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/Donantm garanti

biinyesindeki teknik servise g¢
yiiklenici firma tarafindan ya
firmaya aittir,

Fatura tizerinde cihazin UTS
icermeyen faturalar teslim alinn
Cihaz/Sistem/Arag-Gere¢/Dona
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