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yenido[an, pedialrik ve yetigki hastalar iE
2. 'Ventilatoriin gahiimasr igin ge kli olan tr

saglanabi lmel idir. Tirtjbin sist li citrazlar
(l,il'tann hava ve oksijen gazlar
Ventilatcir; en az 72 ing gapraz

Ig,n gaz gtr g basrnglan en az3,5 - aras
uKlug dokunmatik, dokun tuq ve

kullanrcr adaptasyo nda

1

4.

A) TEKNir Oznr,r,ixr,n
'Ventilatdr, zaman gevrimli,

sallanmasr agrsmdan TURK
Oksijen veya hava kayna[rnd
olmayan kaynafa gegmel id ir.(
Oihaz en az agagtda belirtilen

basrng kontrolli.i olarak segilebi
ayarlanabilmelidir. Apne siiresi

9. Cihazda kagak kompanzasyonu
10. Cihazda Ytiksek Akrg Oksil

segilebilmelidir. Tedavi siiresi
izlenebilnielidir.

ll. Cihaz 220 voIt, 50 Hz. gebeke

kesintisi durumundla en az 90
edilebilmelidir.

ve akrg kesicili sis

kullanrma uygun ol
i gazlar (oksijen, kuru
esinlikle kabul edilme

gunda ventilatcir ot
ise havaya, hava da

p rnonitorize

findan enaz5 - 60 sn

ompanzasyonu veya'f

lidir. Ventilatcir

gaz sisteminden

a olmalrdrr.
oner tip dii[me ile

lhrzh bir qekilde

sttemi ile problem

haciml

; Oksijen

zdesi olgiil
Itldk olma

) merk
tir.

valf

kontrol edilebilen renkli TFT- ekrana hip olmahdrr.
Cihaz kullanrm dili kullan kolayhIr

olmahdrr.
problem o

1 ilas'yon larrnda gallgmalrdrr:
o Hacim Kontrollii Ventil
e Basrng Kontrolii Ventilas
. SIMV( VCV) + PS ve SIM (PCr/)+ ve SIMV (PRVC)+PS

BIPAP veya Duolevelo APRV veya Bilevel veya oPAP
o CPAP/PSV
r AVAveya AwPRV veya A
r PRVC
a

a

VSVveya Autovent veya A veya V
Destek ventilaLsyon modu
basmg destek seviyesini

hastaya inspiryum dakika ni ga nti edebilmek igin
ge ge solunumlar arasrnda iko rek degiqtirebilen

tipte hacim destek solunu veya ora rh basrng destekli m(P ) veya kontrollti
ventilasyon modlarrnda n solun patemine bakarak, tcl m lesi olmadan
hastaya giden dakika hac ini garant leyebilen, plato bas en n akrgdeferini
otomatik olarak ayar , destekli ventilasyona ve inspi -ekspi urmda hastanm
spontansolunumuna izin n ventilas; modu veya, PRVC veya PSV+VI
Assured veya JVIMV+PSV

NIV: Kagak miktan veya
en az yetigkinl,:r igin en az

8" Apne Backup ozelligi bulunma drr. Backu venti lasyon kullanrcr r olarak hacirn ve
lidir veya backup ventilasyon leri k

ullanrcr

jene)

kompanzasyonu

llanrct tarafindan
nda a arlanabilmelidir.
lligi mahdrr.

rah istendiginde

i ekranr iizerinde

rinden elektrik

RV

ya hacim

Tedavi

reyanr ile g

kika gahqa

highflowoxygenthera ol
galrgma zamant ventilator veya lendi

lrgmaktadrr. Cihaz ken as1

ilmelidir. Batarya sev ihann el<ranrndan takip



12. Ventilatorde aga[rda yazir ola
n Solunum Sayrsr

o

o

o

o

a

a

a

a

olarak inspirasyon zalnanln
. inspirasyon zatmanr

13. Clihazda akrg rniktan kontrollii
bir ayarlamaya ihtiyag duymam

14. C'.ihaz en az aga[rdtaki dlgiilen
o I{avayolu basrng olgtimleri(
n Oksijen Konsa.ntrasyonu

o Dakika Voliim
o Tidal Voliim
o Toplam Solunum Sayrsr
o PEEP

o Auto PEEP ve.ya PEEpi (int
. Kompliyans
o R.ezistans

. R.SB veya RSETI

. WOB
o Alt iist infleksiyon noktalar
o P0,1 okltizyon basmcr

15. Cihaz ekranrnda ent az 2 dalsa fl
16. Ventilatciri.in pararnetreleri sak

hastaya ait en az aga[rdaki 8

o Dakika hacim
o Tidal Hacim
. Spontan veya toplam solunu
o Havayolu basrrLcr

o PEEP veya Pmean
o Rezistans

o Kompliyans
o Tepe Akrg veyaL Paw
o FiO2veya Pmean

17. Alarmlar ventilatcir ekranndan
veya farkh renk koduna sahi
susturulabilmelidir.

18. Cihazda alann ola.ylarmt kayrt

inspisaryon A.krqr (manuel

inspirasyon Basmcr

Basrng Deste$i

Oksijen Konsantrasyon u

PEEP

Tetil<leme Ha:ssasiyeti

Akrm igin
Basrng igin

Tidal Voliim
I:E oranr

yao

baflr degi

tilas

hdrr,

leri mon torize etmelidir:

, Plato, ean)

nsik PEEP

tik olarak

ebilmel

olmahdrr.

bnksiyonu
saklayabilmelidir" Etu olaylar ci menusun n geriye ddntik olarak i nebil

mr hafrzasrnda

en az belirtilen arahk
'l-lOOnofo"

:6-12
: 5-90 c

: 0 -80 cmH2O

:Yo2l
:0-50

:0,5 - 1

: -0,5 -
:20 -2
:l:9-5 veya indirekt

LI
)n

akika

H

iye
tidal voli.irnden otoma larak

manevra ile veya dinam

I loop egrisi aynr

ektronik bir kayrt si sistem ile
saatlik trendlerini hafi

ir, alarmlar onem ne aynlabilmelidir
akika silresinceAlarm durumu en (bir)

malrdr ve en az lay

enebil

olmal

labilm



19. Cihazdaen az aqa[rdaki durum

o Tidal Hacim (Yij

o Dakika Voliirn (Yti

o

o

rl

o

o

a

Solunum SaYrst (Yiiksek)

02 konsantrasYunu (Yti

Apne

Havayolu Barstncr (Yiikse

Diigiik Bataqia

Sistem Hatast

. Hava ve Oksijen Bastnct (

o Devre Bafilantr KoPmast

20. Ventilator standbrY moduna

21. Cihaz insPirasYonda en azl
22, Y enttlatorde hasl-antn sp ontan

23. Cihazda elle solunum YaPtt

24, CihazdaDerin Nefes manevra

derin nefes saYtst veYa deri

ayallanabilmeli 'veYa set edile

25. Cihazda tek tuqa basmak su

Ayrrca cihazda asPirasYon sii

siiresince olmahdrr'

26. C\haz sadece I'C baflanfist

gerektirmeden uPgrade edi

21. Cihazda dahili nebulizasYon

setirilebihnelidir.
28" Hasta giivenlifi ve enfeksi

temas eden Pargalar (akr

malzemelerden YaPrlmtg o

derecede en az 5 dakika

vaorlabilecektir.

29. Cihann tekerlekli tagtYtct

mekanizmast olacakttr,

verilecektir.

30. Her crhazlaYinnibeq adet

31. Her cihazlabir adet test

olugacaktrr.

32. Her cihazlabirlikte 2 (iki)

33. T0rn cihazlartn; standart o

veri iletimi yaPnlabilmelidir.

232,IJSB vb.) portlan a

ba$lantr kitaPgrfir doktimanl

B) GENEL OZE

1. CihazlSistem 
"2201230 

Yolfi

10 olmahdrr.
) CihazlSistem/Arag-Ge

verilecektir. UTS kaYdr ol

UTS kaydr olLnayatt cihazl

a sesli

)

Diigiik)

ip olmahdr

skpi

lunum

ozellifi ol

r yaptrnlabi

nefes ara

de[erlerde

iyle aspir

si cihaz ii

ile yaprlab

lmeliclir.

ozelli$i ol

kontrol i

sensori.i,

ktu. Bu nt

ar otoklav

kullanrmlt

verilecekt

otoklavl
k HBYS(
unun igirt

h[r ile HI-
ihale esr

nanlln
yan ciha:l

sorsel alarm vermelidi

en az 15sn. Pause

r[rnr gosteren bir indi

altdrr.

melidir. Derin Nefes i9

k siiresi ile derin nef'

labilmelidir.

syon oncesi %100

rinden en az l0 - 40

veya servls

Tek tuga basm

n cihaztn eksPirasYon

irasyon valfi, eksPi

meler en az I20"
srvr sterilizasYonu

trr ve tekerleklerde

zla birlikte birer

yetiqkin hasta hoftum

, test ciferi en az balon

abi1ir ekspirasYon valfi

tane Bilgi Yonetim

rekli olan ve belirtilen

protokolii kullant

nda yi.iklenici firma ta

elektri[i ile gahgmal

S kayrth ise UfS
r igin U'fS kaPsam drq

E belgesi olmahdtr.rn CE veya

e;

air belge verilecektir.

't. r saflamahdr.
hdrr.

artrrtm yiizdesi ve

cihaz meniisiinden

imkanr olmahdrr.

rIrnd veya en azZ dakika

nantmda defigiklik

ozellik aktif hale

hasta nefesi ile

i) Eok kullanrmhk

en 10 dakika veYal34"

temizli ve dezenfeksiYonu

azl i adetinin kilitleme

asta u tagrma kolu

ki esnek malzemeden

ra k.asedi verilecektir'

i)'ne entesre olabilmeli ve

out 'Wi-Fi, Ethemet, RS

YS ile haberlegecektir. HL7

ilecektir.

voltaj toleransr t oh

m

lu

rol
puna

ufiuna dair belgeler



4.

-J. Adav veva isteklinin T.C. il
Iiirmanrn Bayi, Anabayi ve T
veva Istekli: teklif edilen i.iriin

iiriiniin tedarikgi firmasrn r n

l'rbbi cihaz alunlarrnda ilgili
cihaz, yedek par5;a, aksesuar,

dokiimanlan ihale dosyastnda

l-rbbi cihaz ahmlannda cihaz

tiK-4' belirtilen y,etki grubu,

igin yanhmlarrn erigim, kul
gibi), hata kodlar"r ve miida

bedelsiz verileceEine dair bel

lhbbi Cihaz YonetmeliliEi k
Cihaz Satrg, Rel,rlam ve Tan

verecektir.

7. 'lfrbbi cihazlara satr$ sonrasl

Trbbi Cihazlar igin Kurall
()ihazlar Iqin Kurallar" vey

\/eya " TS 13005 yetkili
ekipmanlan igin - Kurallar"
belgesine sahip olacaktrr.

8. CihazlSistem/Araq-Gereq/Don

hata kodlan gilbi bilgiler
9. lfrbbi cihaz ahmlarrnda mua

defierleri ile karq;rlandrfrna

rnasraflarr tedarjikqi tarafr

deferlendirilecekt ir. Sonugl

10. lleklif edilen cihazrn amoulii

tekriik brogtirlerle gosteri hnel i

I 1. C ihazlSistem/Arac-Gerec/Do

Garanti stiresi iginde peri

kalibrasyon, yederk parga de[i
Istekli/Yiiklenici firma bayi i
verilecektir. Garanti siiresi iger

s;aflamamasr durumunda tam

kargrlanacaktrr.

12. Garanti siiresi iginde, yedek

arrza durumunda en gok 10 (

yurt drgrndan getirildifi goz o

onayr ile bu siirr; uzatlabi
bildirimden itibaren baslar. B

her gi.in igin idari gartnamede

giinii gegemez. lloplam 30

ozellikleri veya claha iisttin
kadar kuruma brrakmayr kabul

13. CihalSistem/AraLc-Gerec/Do
kalmak kaydryla, bir yrl igeri

ve Trbbi
arikgi k

imalatgr

i oldufuna

zuatlar

vey
fatural

'Trbbi ci

in bakrm pe

rm yetki tri

verilecektir

trm Yo

izmel:.i

standard

" TS 130

isler -
tandardur

lm varszl

haz tesli
ve kabul

lik olgi.il

kargrla

Teknik

VATSA,

r.

nrrn, teslim

ik ve pe

imi, iiretir:i

i.iretici

inde; Test,

, bakrm

gerek

) giln igeri

de tutul
ktir. Bu

sure son

azan bedel
nltik stire

llikleri tag

decektir.

nrm teslirn

nde; aynr

dortten fazla meydana gelmesi a farklr a r, durumlannda

Cihaz Urtin Takip Si

u gosterir belgeyi tekl

a ithalatgrsr(tedari

ir UtS kaydr aranacalct

mrnda trbbi cihaz

hmlara iligkin ayrr

beyan edilecektir.

arla ilgili Mal ve Hi
iyodu (srkh[r), dahili y

gilerine (program kilid
agamalar a iliqkin tedarikgi

mrndak iiri.inlerin veya cih
eli[i' kapsamtnda 'S

kuruluglardan "

na veya. " TS 13703

lyetkili Servisler
rbbi ve labaratuvar
gore hizmet alrnaca

rogram kilidi, qifr
inde verilecektir.
reclerinde saftname

ilir parametrelerin

k bafirmsrz bir
name ile ortiigmedi[i

liin omrti boyunca ga

tarihinden itibaren en a

ik olamayan bakrr

firma/yetkili servis

ithalatgr firma taraft

kontrol ve kalibrasyon

ayar iglemleri yiikl

n artzalarda en gok

inde arza siderilecekti

. bunun belselenmesi

re: cihaza iliskin an

a cihaz tam olarak gal

ceza olarak firma t
risinde, cihaz gahgrr

an bagka bir cihazr, ci

tarihinden itibaren,

rn ikiden fazla
zalartn toolamrnrn alt

IS

idr

nln

birli

1na

hmr

ie, ek

tnln

oji
m red

i olm

veril
larr

firma

mund

en

azryer
noi
haL

tazl

urs) kaydr olmahdrr.
sunacaktrr. Aday

)ol r$r durumlarda,

olan tiim iiriin,
kay t barkodlarr teklif

lemleri Genelgesi'

siste i bulunan cihazlar

iivenlik donanrmt

dri rlenen beyan ve

ahmr
Merk

tlcili Servisler 
-isler - Trbbi

letleri- Kurallar"
e mefrugatr ve

hizrrret yeterlilik

guv nLlik donanlml,

edilen katalog

find belirlenecek ve

rulusu tarafindan

ilecektir.

rdlrr. Ampul omrii

1'

)yr
l1ailm,

k

SETVIS

oden

getiri

onafl

garantili olacaktrr.
'1'est, kontrol ve

iz safilanacaktrr.

garanti belgesi de

li kalite de[erleri
ndan ticretsiz

parga gerektiren

yedek pargalarm

Hastane Idaresinin

veya saflcr bayiye

gelmedigi taktirde

ir. Bu siire 30

zse firma aynr

I tamamlanlncaya

ti siiresi iginde

SI ya farklr arrzalarrn



cihazrnlSistemin'yenisi ile

oluguyorsa sadece anzalt modii

14. iiretici/yetkili dafrtrcr/yetkili

saranti stiresi bitiminden iti
kalibrasyon, yedel< parga ve

saflarnayr kabul edecektir. K
zorunda de$ildir. Eger bakm

bedeli; ihale fiyatrnrn yedek

garanti silresi bitirninden sonra
'llest, kontrol ve lkalibrasyon

firma bayi ise iiretici veya itl
verilecektir.

15. istekli; Yedek parqa, aksesua

karqrh[r temin edecefine dair i

16. Test, kontrol ve kalibrasyon
Ilakanh[r Ttirkiye ilag ve Tr

zrorunludur; ancali ilgili kapsa

kontrol ve kalibrasyon iglemle

kriterlerinin ongtrrdiigii gekil

stiresi igerisinde tiLcretsiz yaptr

Aynca Sa$rk Bakanh[r tarafi

belirtilen gartlara da uyulacakt

Uretici firmantn spesifikas

cihazlarda olptilen kalibras

kageli olarak diizenlenecektir.

Ayrrca olgiim cihazr iizerine yapl$t

l7 . Cihazl Sistem/AreLg-Gereg/Don

belirtilmig ve cihazlarm kata

kabul komisyonu istedi[i ta

(demonstrasyon yapmak)

istenebilecek" dzelliklerde

sostereeektir. Teknik
drgr brrakrlacak veya altml

18. istekli, satrqrnr rteklif etti$
ortam kogullannt, standart ve

olarak gosteren ve tam boy

dosyasrna ekleyecektir. Bagka

verilmesi halinde gegerli sayr

19. Kullanrcrlara ve uygulayrcr

verilmesi gereke:n bilgileri,
agrklamalar Yonetmeliklere

krlavuzu bulunmayan (Yonett

igin) trbbi cihazlann muayene

gtirilecekl.i

veya bilege

satrcr/yetkil

ilan edi

en az (beg) yrl boyunca bak

paf9a isimi ve teknik servis

rum bu hi

m(Test, ntrol ve kalibrasyon

dahil % 'srnr, yedek parga harig

erekti[i yaprlacak bir seferlik

n kag defa gerekti[iiyetleri i

latgr firm tarafindan bu madden

ve sarf r lzemelelini

lede belge

Cihazla test, kontrol ve kali

i Cihaz Ku u tarafindan yetkil
kurulug olmamast

u veya u

deperleri

i ulusal ve luslararast protokol,

gergekl irilir. Test, kontrol
lacaMyapr

yayrnla

slar arasr olmast

ynr tablo iizerinde

pma defe

rlacak r bir etiket iizerinde

rm teknik ramede istenilen

armda h olsa dahi; Satrnal

irde istekl firma bu ozellikleri

dadrr. I] demonstrasyonda,

isyon tarafi n gdriilmel< isteni

de istenert zel I ikleri demonstrasy

ilecektir'.

ihazlSi /Ara9-Gereg/Donantmt

iyonel (i [e ba$r) aksesuar li
mini de geren tanrttm brogiiri.i

bir dilde ulan doktimanlar onay

ktrr.

yonelik olarak CihazlSistem/

ullanun kt uzlart, etiketleri,

nol
likler

leri yaprlmayacakttr.

Ancak cihaz birden

deIigtirilecektir.
servis firmast Ciha

Tiirkge olmahdrr. T

[i kullanrm ktlavuzu

kabul i9l

2?

lun as1

i almak igin bakt

I veya bilegenden

m/A ereg/Donantm

nm 'fest, kontrol ve

iir;reti kargrhIrnda

legmesi yapmak

i yaprlacak ise

'nii Ayrrca2y/'
rlhk k ite kontrol testi ve

istekli/Yiiklenicilecekti

ana yoniinde belge

n itibaren iicreti

hi tllerini TC Sa$ltk

nku luLglara yapttrmast

unda; bu cihazlann test,

ve dartlar ile tiretici
iglemleri garanti

Faali lerri Krlavuzunda"

kr

VE ka

lerini
nm
sciz

kali
kve

ra9

lln lm

tiket

on de[erleri ile
evrak imzalt ve

nu veya muayene

olarak gdstermek

bi ileri lunmahdrr.

lik ri, ist Li firma tarafindan

omlsy

lamal

nel u" veya "ileride
lifi bu ozellikleri de

goste meyen istekli ihale

(o
tim

lliklerini, gahgma

rg goriintimiinii net

ki itapgrfirnr teklif
i ile birlikte

rmla

rT

kitapgrgr

birlikte
ve di[er
kullanrm

cihazlar

Tiirkge

nlu trbbi



lliiklenici, Cihaz'Sistem/Arag-
parga listesini ve liryatlannr (

21, )ii.iklenici, Hastane idaresinin

uygulamaya iligkin ve Biyo
rritelikte, baglangrg seviyede

ttim giderler yiiklenici tarafin

tsr.atrhm Belgesi verilecektir.
e!itimler tekrarlanacaktrr.

C ihazl nr;jn I s i stemL in p ar galar r

kullanrlmamrg oldu[unu beli

"demo" olarak ku.lanrlmrg ciha

23.

24.

25.

26.

C ihazlS istem/Arag-Gereg/Do

gerekse montaj sonrasl testler,

veya olmasrn, higbir firma e

cihazliiriin/sistem odasrna sr

Tasarrm ve imalat hatasr

sonuelanan kazalzrdan ve her

)ltiklenici, ilgili cihazliiri.inlsi

cliizeyde tecriibesi bulunan

C ihazlS istem/Arag-Gere g/Do

blinyesindeki teknik servise

yiiklenici firma tarafindan y
firmaya aittir.

)1

28.

29.

Fatura iizerinde oihazur UTS

Teklif edilen CihazlS i stem/A

igermeyen faturalar teslim alrr

C ihalS istem/Arag-Geleg/Do
rnuayene ve kabul komisyonu

alnmaz.

igin teknik gartneLme madde

verilecektir. Bu belge firma
Belgesinde kendi teklif ettigi
yeterli bilginin buLlundufiu oriji
ve satrr bilgileri parant

katalog,brogiir,. . . .vb. iizerinde

Dr.Og.U.Selguk

20.

))

izveyaTL
belirleyece

ikal Teknik

ri.in/si

I katalog,

igerisind

lenmel

a/Sistemi efitimini vermekle yii
kargr ve e$itim so

ihazrn gti ellegtirilmesi (update

kullanrl rg olmahdrr. Aynr
6zel iqare li orjinal ambalajrnda

teslim alnmaz.

rm kurulu teslim edildikten so

librasyon bakrm/onantrl slras a,

nr yanl nda o cihazdan sor ml
ve cih ri.inlsisteme mtidahal

iyle cih riin/sistemln neden

rlii rnaddi h

in tekni

k eleman/r:l anlan bulundu[unu y

trn garanti siiresi icerisinde: h
rilmesi eya tamirdeu sonra ci

rlacaktrr. gonderimler srrasr

u, ma ve serl nu

ayacaktr.

lm tesli ai srrasrnda diizenl
yiiklen ic finna yetkilisinin im

-Ge anrm tekriik gartn

ne srrayla vaplanmrg "Teknik
kililerinc imzalanmrs olacaktrr.

istemi tanr layacak gekilde cevapl

rmrn garanti bitimind
insiuden) sozlesrneden

i kullanrcrlara, Cihazl

Personelf ere artza hali

sardan yi.iklenici sorurr

bakrn ve onarrmlann

qiir,....vb. doki.imanla

belirtilmelidir, ayr

lu

ik
m

da

ca

TEKNIK TNAMII

mine TUNQ
izik Mi.lhendisi rekim Yardrmcrsr

ren ),rl gegerli yedek

geti

reg/Donarumm

mti haleyi yapabilecek

liidiir. uL e[itim ile ilgili
rhmcr ara Cihaz ESitimi

urumunda gereklisi)

n/sistem; hig

elidir. Daha once

rek ntaj srasrnda ve

ranti

tekni

lanma ve dliimle

iiresi iginde olsun

eleman olmadan

i igin profesyonel
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