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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
VENTILATOR(RESPIRATOR)

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(9260)

ADET
1.
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2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
VENTILATOR(RESPIRATOR)

2,

13

Aciklama : VENTILATOR(RESPIRATOR)

Ventilator ekrani, dokunmatik renkli ve en az 17"(inch) buytkliginde olmaldir. Ekran boyutu 17" den kuglk olup, ekrani
biyutmek icin kullanilan harici ekranlar kabul edilmeyecektir. Teklif edilen cihazin oplamda tek bir ekrani olmalidir. Ekran
ergonomik olacaktir ve cihazdan badimsiz olarak 6ne arkaya veya saga sola agilandirilabilecektir.

Ventilator asagida yazili modlarla galismalidir:

2.1. PC-CMV veya P-CMV veya PC veya tam esdegeri

2.2. DuoPAP veya Dynamic Bilevel veya tam esdegeri

2.3. APRV veya PC-APRYV veya tam esdegeri

2.4. VC veya VC-CMV veya (s)CMV veya tam esdegeri

2.5. (APV/cmv + APV/simv) veya volume adaptive bilevel veya tam esdegerleri
2.6. SIMV(PC) ve SIMV(VC) veya P-SIMV ve SIMV veya tam esdegerleri.

2.8. SPN-CPAP/PS veya PS (Basing Destek) veya Spont veya tam esdegeri

2.7. Cihazda hem volum kontrolli SIMV hem de basing kontrolli SIMV modunda Basing Destegi(PS) olmahdir.
standart olmalidir.
2.12. Cihazda,

ASV ventilasyonu

2.9. ASV(Adaptive Support Ventilation) veya WOBOV (work of breathing optimized ventilation) 6zelligi olmahdir.
3.

2.10. Hacim Destegi (Volume Support) modu veya Dynamic Pressure Support modu veya PSync ventilasyon 6zelligi her cihazda
olmahdir.

2.11. Hasta spontan mod da iken apne oldugunda kontrolli moda gegen, hastanin spontani geri déndiginde kullanicinin
gecisleri orijinal belgelerinde gdstereceklerdir veya Proportional PSV modu olmalidir.

midahalesi oimadan spontan moda(CPAP+PS) otomatik olarak geri donen cift tarafli otomatik apnea ventilasyonu 6zelligi
ile birlikte Hastanin karbondioksit eliminasyonun,

olmalidir. Firmalar Basing Destegi ile Basing Kontrol ve Volim Destegi ile Volim Kontrol modlari arasindaki otomatik
aktivitesinin(RSB, %fspont, vs) en az 6 parametre ile izlenebildigi, hastanin ventilasyon durumunu gdsteren weanning
panellerinin olmasi ve panelller izerinde reel zamanli monitérize edilen bu parametrelerin her biri igin "otomatik olarak
veya kullanici tarafindan ayarlanmis"weaning bdlgelerinin olmasi. Monitdérizasyonu yapilan parametrelerin timindn,
tespit edilen weaning bdlgelerine girmesiyle devreye giren ve hastanin cihazdan ayrilabilecegini ifade eden bir yazilim

oksijenizasyonunun ve spontan
olmalidir veya ALPV (adaptive lung protection ventilation) modu ile birlikte Fastwean ve Weaning Analyzer yazilimlari
Teklif edilen cihazlarin en az 6(alt1) adetinde asagidaki 6zelliklerden en az biri standart olarak bulunmalidir:
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3.1.
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Cihaz, sahip oldugu dahili CO2 ve SpO2 moddllerinden yaptigi 6l¢iimlerden yararlanarak, hastanin durumuna gére
dakika voliimiinii(Solunum sayisini ve Tidal Voliimiinii), PEEP degerini ve FiO2 sini kullanicinin miidahalesi olmadan

otomatik kapali dongu ventilasyon yazilimina sahip olmalidir.
4.
bulunmalidir:
41.
Package, Fastwean
5.
6.

otomatik olarak ayarlamalidir. Cihaz ekraninda CO2 eliminasyonu ve oksijenizasyonun takip edildigi ventilasyon-
oksijenizasyon horizon ve ventilasyon - oksijenizasyon haritasinin yer aldigi grafikler yer almahdir. Cihaz, hastanin

oksijenizasyonuna gore PEEP seviyesini, otomatik olarak, belirli araliklarla arttirabilmeli ve yine periyodik olarak PEEP
7.

seviyesini 20 saniye boyunca 40 cmH20 ya c¢ikartan otomatik recruitment manevrasi yazilimina(Otorecruitment) sahip

NIV-PS veya NIV modu standart olmalidir.

olmalidir. Her recruitment manevrasi sonrasi periyodik PEEP degeri artisi HLI index ile veya kullanicinin belirledigi
Teklif edilen cihazlarin en az 6(alti) adetinde Hastanin weaning surecini hizlandiran asagidaki yazilimlardan en az ikisi

limit degeri ile sinirlandirilana kadar otomatik olarak devam etmelidir. Cihaz, yukarida belirtilen 6zelliklere sahip tam
cihaz ile birlikte 2 (iki)'ser adet 6zefaguel balon katater verilecektir.
8.

orijinal belgelerinde gdsterebilmelidir.

3.2. Cihazda 06zel bir balon katater ile 6zefaguel basing dlgulebilmelidir. Cihazda ayrica hastayi weaning'e hazirlarken
9.

alveolar ventilasyonu icin net bilgi veren inspirasyon ve ekspirasyon transpulmoner basing élgimleri yapilabilmelidir. Her
10.

otomatik kagak kompanzasyonu olmalidir.

1.

Quick Wean(Hizli iyilesme) , Weaning Analyzer, Spontaneus Breathing Trial(Spontan Nefes Denemeleri) ,Assist Comfort
12.

NIV-ST veya NIV-PC veya tam esdegeri bir moda sahip olmaldir veya Basing Kontrolli bir modda NIV yapabilecegini
13.

kacaklarina goére optimal tetikleme hassasiyetinin cihaz tarafindan tespit edilip otomatik olarak revize edildigi ileri dizey
60 litre/dakikaya kadar ayarlanabilmelidir. Harici sistemler kabul edilmeyecektir.
Apnea Back Up ventilasyonu

14.

Noninvaziv ventilasyonda akilli tetikleme fonksiyonuna sahip otomatik kagak kompanzasyonu olmalidir veya maske
kompanzasyon ytizdesi direk set edebilmelidir.

Teklif edilen cihazlarda HFOT(YUksek Akis Oksijen Terapi)/High-flow O2 modu olmalidir. HFOT terapisi sirasinda akis
Cihazlara ileride istenildiginde opsiyonel olarak Nasal-CPAP modu eklenebilmelidir.

recruitment yazilimlarindan PV Tool Pro veya PEEPfinder yazilimi olmaldir.
olarak devreye girebilmesi gerekir.

14.1. Solunum frekansi (CMV/VC)

Teklif edilen cihazlarda Tip direnci kompanzasyonu(TRC veya ATC veya TC) olmalidir. Kullanici tiipin ¢apini ve
14.2. inspirasyon zamani

14.3. Tidalvolim/Hedef Tidal Volim

Teklif edilen cihazlarin en az 6(alti) adetinde, Akcider agilma ve kapanma basinglarinin tayin edilebildigi ileri dizey
14.6. PEEP

14.5. O2-konsantrasyonu, FiO2

: 5 - 100 soluk/dakika
10,1 -5 saniye
14.4. inspirasyon basinci veya basing kontrolii

Cihazda, sesli ve goruntuli alarm fonksiyonu olmali ve istenildiinde 2 dakika boyunca susturulabilmelidir. Alarm
:20-2000 ml

sirasinda, alarm nedeni bir cimle ile cihazin kontrol panelinden okunabilmelidir. Cihazlarda alarmlarin ses ve renk kodlu

14.7. Basing Destegi

Ventilatorde asagidaki yazili parametreler en az belirtilen araliklarda direk ayarlanabilmelidir (araliklar asgaridir):
14.8. HFOT akis

:5-100 mbar veya 5 - 100 cmH20
:0.21-1.0
: 0 - 50 mbar veya cmH20

ayarlanabilmelidir.

: 0 - 100 mbar veya cmH20
: 5 - 60 litre/dakika

14.9. Cihazda akis tetikleme hassasiyeti 0.5-15 litre/dakika veya basing tetikleme hassasiyeti -0.5-(-15) cmH20 arasinda
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15.

Ventilator asagidaki 6lgilen degderleri monitorize etmelidir:

15.1. Havayolu basinci dlgimleri (Ppeak, Pplato, Pmean, Pmin, PEEP)
15.2. inspirasyondaki O2 konsantrasyonu
15.3. Dakika hacmi
15.4. Tidal hacim
15.5. INVAZIV veya NIV modunda Leakage hacmi(Kagak Hacmi veya Kagak Dakika Hacmi
15.6. Toplam Solunum frekansi
15.7. Spontan solunum frekansi
15.8. AutoPEEP veya Intrinsic/toplam PEEP
15.9. Statik kompliyans

15.10Airway rezistans

15.13P01/P100 Okliizyon Basinci

15.11Shallow breathing index veya rapid shallow breathing index
15.12Work of breathing veya NIF (Negative Inspiratory Force)

15.14Transpulmonary Basin¢

15.15Kaf basinci (Toplam 6 cihaz da)
16.

izlenebilmelidir.

Ventilatér ekraninda parametreler grafik olarak gdsterilmelidir
16.1. Akis - Zaman (Flow - Time) dalga formu

16.2. Havayolu basinci - Zaman (Pressure - Time) dalga formu
16.4. CO2 - Zaman dalga formu

Asagidaki
16.3. Hacim - Zaman (Volume - Time) dalga formu

dalga sekilleri

16.5. Havayolu basinci - Hacim (Paw - V) déngusu
17.

16.6. Hacim - Akis (V - Flow) dénglsl

ve donguleri
18.

(loop)
16.7. Zamana karsi 3 dalga formu ve bir loop ayni anda ventilatér ekraninda

Hastaya ait secilen en az sekiz parametrenin en az 72 saatlik trendi alinabilmelidir.
19.

18.1. Cihazda hem invazif hem de noninvazif ventilasyonda asenkronizasyon problemlerini otomatik olarak tespit edip ¢ézen bir
otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

18.2. PAPS (proportional adaptive pressure support) 6zelligi bulunmaldir.

alinabilmelidir.

Teklif edilen cihazlarin en az 6(alti) adetinde asagidaki 6zelliklerden bir tanesi olmalidir:
otomatik senkronizasyon yazilimina sahip olmalidir. Cihaz bu yazilim ile degisen solunum sekillerine gore belirlenen

asenkronizasyonlarda, hem inspirasyon tetikleme hassasiyetini(trigger), hem de ekspirasyon tetikleme hassasiyetini(ETS)

Ventilatériin elektronik "Log Book" veya "Event Log" veya muadili bir sistem bulunmalidir. Bu sisteme en az 1000 kayit

01/10/2020 15:37:21
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20.
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Asagidaki parametrelerin alarm limitleri ayarlanabilmelidir:

20.1. Ekspirasyon dakika hacmi Ust limiti veya ylUksek dakika hacmi

20.5. Apne zamani

20.2. Ekspirasyon dakika hacmi alt limiti veya dusuk dakika hacmi
20.4. Havayolu basinci alt limiti veya dusuk basing

20.3. Havayolu basinci Ust limiti veya ylksek basing

20.6. Solunum frekansi st limiti veya ylksek frekans
21.

20.7. Solunum frekansi alt limiti veya disuk frekans
tutulabilmelidir.
22.

donmelidir.
23.

24,

bataryasi olmaldir.
25.

yapilabilmelidir.
26.

Ventilatér "Standby" moduna sahip olmaldir. Cihaz istenildiginde en az 60 dakika slreyle bekleme de (stand by )
27.

istendiginde, dnceden ayarlanan FiO2 ayarini degistirmeksizin bir diigmeye basmak suretiyle en az 2 dak. siireyle
28.

Tum Cihazlar, dahili nebulizasyon sistemine sahip olmalidir ve bununla ventilatére bagli olan hastaya ila¢ nebulizasyonu
yuklenebilmelidir.

Teklif edilen cihazlarin en az 6(alti) adetinde dahili kaf basinci kontrol sistemi sistemi olmalidir. Bu sistem ile trakeal kaf

Hasta istendiginde en az 10 sn sireyle inspirasyon sonu ve ekspirasyon sonu beklemede tutulabilmelidir.
29.

%100 oksijen verebilmeli ve bu siire sonunda cihaz otomatik olarak 6nceden ayarlanmis oksijen seviyesine geri

Ventilatériin 220 volt, 50 hz sebeke cereyani ile galismalidir ve elektrik kesilmelerine karsi cihazin en az 60 dakikalik

basinci, cihaz tarafindan sirekli Olglilerek otomatik olarak ayarlanacaktir. Boylelikle kaf kagaklari aninda kompanze
basincini harici ve manuel olarak élgen sistemler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

edilecek, ayrica yluksek ve disiuk Kaf basinglarinin neden oldugu trekeal yaralanmalar ve VIP de azalacaktir. Kaf
29.2. SpO2 % Saturation (pulse oximetry)
29.3. SpO2/Fi02

degeri ile CO2'nin zamana karsi dalga formu ventilatér ekranindan izlenebilmelidir.
29.1. Plethysmogram Real time plethysmogram

Teklif edilen cihazlarin en az 6(alt) adetinde dahili Mainstream kapnograf moduli olmalidir.
30.

Teklif edilen cihazlara ileride ihtiya¢ halinde opsiyonel olarak, invazif Helyum tedavisi verilebilecek donanim ve yazilim

EtCO2/PetCO2 nimerik

Teklif edilen cihazlarin en az 6(alti) adetinde asagdidaki parametrelerin dlgiminin ve monitdrizyonun yapildigi dahili
29.4. HLI(Kalp Akciger interaksiyonu) veya Perfiizyon indeks(PI)

veya harici SpO2 modiilii olmalidir veya ayni 6lglimleri yapabilen toplam 6 adet Puls Oksimetre cihazi verilmelidir.
29.5. Nabiz

Her bir cihazla birlikte istenilen aksesuarlar sunlardir:

30.1. Tek kullanimlik Akis Sensori (Pediatrik/Yetiskin) 2'ser adet
30.3. Aski kolu ve tutacagi:
30.4. Test balonu : 1'er adet

30.2. Cok kullanimlik Ekspirasyon kasedi/ekspirasyon valf kapagi/membrani : 1'er adet
1'er adet
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31.
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verilecektir.
32.

33.

Cihazlara, yetkili servis elemanlari tarafindan, garanti stiresince yilda en az 2 kez olmak kaydiyla Uicretsiz bakim servisi
Cihazlar fren tertibatina sahip, tekerlekli orijinal standlari ile teslim edilecektir.
havayolu adaptéru
34,
35.
36.

3'er(liger) adet kaf basing dlgiim seti
37.

38.

(humidifier) verilecektir.
39.

Toplam 6(altl) cihazla birlikte 1'er (Birer) adet ¢ok kullanimlik mainstream kapnograf sensérii ve ¢ok kullanimlik
Toplam 6(alti) cihazla birlikte 1'er(Birer) adet ¢gok kullanimlik SpO2 probu ve ara kablosu

HFOT tedavisi igin 3'er(licer) adet Nasal Kanil
2(iki)'ser adet 6zefaguel balon katater
40.

Toplam 6(alti) cihaz ile birlikte 3'er adet disposable VIT kemeri(Verilecek yazilim ile gerekliyse)
Her cihaz ile birlikte 1'er (birer) adet iki noktadan 1s1 kontrolli ve alarm tertibatl, inspiryum kolunda isitici tel expiryum

41.

kolunda water trap bulunan slikon reeusable hasta devresi, reusable chamber ve aktif isitma ve nemlendirme Unitesi
42,

Cihazin kullanimi, bakimi, teknik ile ilgili dokiimanlarin tirkge bir nishasini teknik sartnameye cevaplariyla birlikte
teslim edecektir. Satici firmanin teklif dosyasinda; bu sartnamenin maddelerinde belirtilen ve tibbi cihaz, sistem, lnite ile

ilgili olarak istenilen sartlara uydugu, madde sirasina gére ayri ayri Turkge yazih olarak dizenlenmis "SARTNAMEYE
43.

UYGUNLUK BELGESI" adi altinda bir belge mutlaka bulunacaktir. Cihazla ilgili teknik ézellikler ve teknik sartnamede

istenilen belgeler madde numaralarina gére orijinal dokiimanlar zerinden isaretlenerek ekte eksiksiz olarak verilecektir.
Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilastiriidiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale disi kalacaktir.
Teknik Hizmetler Madirliga Klinik Mihendislik Birimine teslim edecektir.

Cihazla ilgili varsa tiim servis sifreleri verilecektir. Ihaleyi alan firma, cihazin tiirkge ve/veya ingilizce kullanim ve bakim
44,

ayrica varsa teknik servis kitaplarini ( devre semalari, vs) egitim ve servis ve kurulum CD'lerini 2 (iki) nisha olarak
45.

Firma cihazin periyodik bakim ve/veya kalibrasyon prosedurlerini vermelidir. Cihaz periyodik bakim ve/veya kalibrasyon
gerektirmiyorsa bunu yazil olarak sunmalidir. Cihazin periyodik koruyucu bakimlarin yapilma sikligi ve bu periyodik
bakimda yapilacak kalibrasyon ve kontroller form halinde yazili olarak bildirilerek garanti siiresi boyunca lcretsiz olarak
yapilacaktir.Ayrica sistemin ve/veya cihazin tim kalibrasyonlari ve bakimlari garanti siresi boyunca firma tarafindan
46.

47.

tamamlanincaya kadar gegici olarak birakmayi kabul edecektir.
48.

Ariza bildiriminden sonra en ge¢ 24 saat icerisinde cihaza midahale edilecek ve onarim igin yedek parca gerekmiyorsa en

gec¢ 3 gun yedek parga gerekiyorsa en ge¢ 10 giin icinde cihaz faal hale getirilecektir. Garanti suresi igerisinde toplamda
saglayacaktir.

yilda en az bir defa bu konuda TURKAK'tan akredite firma mevcutsa TURKAK onayl olarak, mevcut degilse izlenebilirligi
cihazin 10 glinden fazla arizali kalmasi halinde firma ayni 6zellikleri tasiyan bir baska cihazi cihazin onarimi
Cihaz en az 3 yil garantili olacak ve bu garanti satici ve/veya temsilci firma tarafindan verilecektir.

belgelendirilmis kalibratérlerle servis manuelinde belirtilen araliklarda veya ihtiya¢ duyuldugunda bakim ve kalibrasyon i¢in
gereken tim yazihm upgrade/update'i ve donanimda dahil olmak Uzere (cretsiz olarak yapilacaktir. Yapilacak olan
kalibrasyonlarla ilgili kalibrasyon sertfikasi diizenlenecek ve teknik hizmetler midurligine teslim edilecektir.

TiTUBB'da Saglik Bakanligi tarafindan onayl olmasi sarti aranacaktir.

Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

isteklilerin TC. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin
Firmalardan bir takim testlerin yapilmasi istenebilir. Bu testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve diizenegi firmalar

toplam bedeli, alim fiyati iizerinden (Yi-UFE) Yurtici Uretici Fiyat Endeksine gére hesaplanacaktir.

Satici firma garanti sonu 7 yil gecerli yillik bakim Gcretini: yedek parga hari¢ ve dahil olmak Gizere TL cinsinden teklifle
belirteceklerdir. Bu teklif cihazin toplam bedelinin yedek parga dahil % 4'lUnu,yedek parca hari¢ % 2'sini gegemez. Cihazin



