T.C.
MANISA CELAL BAYAR UNIiVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI
Tibbi Cihaz Teknik Sartname Formu

1. KONU

Hastanemizin Kalp Merkezi ameliyathane salonlarinda kullamlmas: i¢in satin alinacak 2 Kalem
olan; 2 adet Ust Diizey Anestezi Cihazi ve 1 Adet Kalp Akciger Pompasinin teknik 6zelliklerini,
yardime: ekipman ve aksesuarlar ile kontrol ve muayene yontemlerini ve ilgili diger hususlar

kapsamaktadir.
1. Ust Diizey Anestezi Cihazi
2. Kalp Akciger Pompasi

2. UST DUZEY  OTOMATIK  VENTILATORLU, = ELEKTRONIK
VAPORIZATORLU VE HEMODINAMIK MONITORLU ANESTEZI CIHAZI

A. GENEL SARTLAR

1.
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Cihazi olusturan tiim birimler; anestezi trolleyi ventilatorii, (isofluran, sevofluran,
desfluran) taze gaz dagitim iinitesi, CO2 absorberi ventilasyon monitorleri, hemodinamik
monitdr ayni liretici firmanin irtinii olmalidir.

Cihazda en az 1 adet RS232 veya COM portu, en az 1 adet USB veya ethernet veya IV
sistem portu bulunacaktir.

Yenidogan devrelerini baglamak i¢in harici taze gaz ¢ikisi standart verilmelidir.

Anestezi cihazimin birimleri birbirleri ( ventilatér, gaz modiili/gaz monitdri, taze gaz
dagitim finitesi ve cihaz bagl ventilasyon monitorii ) ile haberlesebilmelidir. Bu sayede
anestezi cihazinin tirettigi parametreler ventilasyon monitdriinde ve/veya yardimei ekranda
goriilebilmelidir.

Cihaz otomatik olarak veya kullanici istegiyle self-test yapilabilmelidir. Bu test sirasinda
elektronik sistemler, gaz dagitim {initesi, ventilator, solunum devrelerindeki kagak,
kompliyans veya basinglari test edebilmelidir. Acil durumda self-test islemi iptal
edilebilmelidir.

Cihazda oksijen 6l¢iimii paramanyetik olarak yapilmalidir.

Cihaz elektronik vaporizatorii sayesinde hedef kontrollii anestezi uygulamasi
yapilabilmelidir. Bu sayede cihazlarm, ayarlanan anestejik ajan ve 02
konsantrasyonlarinin yani sira hastadan dénmesi hedeflenen endtidal anestezik ajan ve /
veya 02 degerlerine ulasmak icin otomatik olarak gaz dagiim ve akis: ayarladig
hedef/endtidal kontrollii anestezi ( AGC veya TCA veya ACA ) dzelligi bulunmalidir.

HEMODINAMI MONITORUNUN TEKNIK OZELLIKLERI:

Hemodinami monitériinde ( Ek-Pro Aritmi ve Dinamap Superstat NIBP &l¢iim teknolojisi
) veya (TruST Aritmi Veya CNAP Smart Pod teknolojisi ) veya (Crozfusion ve ST Graphic
Analizi) 6zelliklerinden en az birisi standart olarak bulunmalidir.

Monitér en az 15 (ing) bityiikliigiinde, ekran dahil, dahili bataryadan beslenebilen, en az
1024x768 piksel ¢oziiniirliikte modiiler veya multikonnektor yapida medikal grade renkli
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kontrol ekramina sahip olmalidir. Modiiler sistemli cihazlarda monitdriin ekrani, islemcisi
ve modiil yuvasi birlesik ( entegre ) veya ayr yapida olmalidir.
Anestezi cihazinin bataryasindan bagimsiz olarak; Hemodinami monit6riiniin en az 30
dakika cihazi besleyebilen dahili bataryasi bulunmalidir.
NIBP 6l¢timiinii en az 30-250 mmHg araliklarinda yapmalidir.
IBP &l¢giimii en az -40 ile + 300mmHg arasinda yapmalidir. Sistolik, diastolik, ortalama
basinglar en az 2 kanaldan &lgiilerek goriintiilenmelidir.
Cihazlarda firmanin kendi orjinal SpO2 teknolojisi kullanilmalidir.
Cihazdaki sicaklik parametresini en az 10°C ile 45°C arasinda en fazla +/-0.3°C hata pay1
ile olgiilebilmelidir. T1 ve T2 alarm limitleri ayarlanabilmelidir.
Hastabas1 monitdrde en az asagidaki maddelerde belirtilen parametreler standart olarak
izlenebilmelidir.

a) EKG.

b) ST analizi.

¢) 2 kanal invaziv kan basinci.

d) Non-invaziv kan basinci.

€) En az 2 kanal sicaklik 6l¢timii.

f) Oksijen satiirasyonu,

g) Solunum sayisi,

h) Nabiz,

i) Trendler,

i) Alarm limitleri.
Hastabas1 monitériine ileride istenildiginde ticreti karsiliginda en az 8 kanal IBP, PICCO
ve EEG ( &lglimlere ait yazilimlar monit6rde veya eklenecek modiillerde standart olarak
bulunmalidir. ) parametreleri istenildiginde izlenebilmelidir.

10. Alinacak olan cihazlarin bir adedinde NMT, BIS, Kardiyak Output (CO) &l¢iimleri i¢in

gerekli modiil ve aksesuarlar standart olarak verilecektir.

11. Teklif edilen anestezi cihazlarinin bir adedi ile beraber en az 5 (bes) in¢ ekrana sahip

hemodinamik 8l¢iim modiilii verilmelidir. Bu sayede modiil dahili bataryasi ile en az 1 saat
hemodinami monitériinden ayrilsa dahi dl¢timlerine devam edebilmeli ve bu esnada modiil
en az EKG, Sp0O2, NIBP, 2 kanal IBP, 2 kanal 1s1 parametrelerini 6lgebilmeli ve ekraninda
gosterebilmelidir.

12. Standart olarak istenen parametreler ayn1 anda niimerik ve en az 6 (alt1) dalga formu olarak

hemodinami monitérii ekramindan izlenecektir.

13. Hastabas1 monitériinde izlenen parametreler icin en az 24 (yirmi dort) saatlik grafik ve

niimerik trend alinabilmelidir.

14. Hastabas1 monitérii anestezi cihazi ile birlikte ayni tiretici firmamn {iriinii olmalidir.

C. ANESTEZI CIHAZININ TEKNIiK OZELLIKLERI

1.
2.

3.
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Cihaz, 220V-50 Hz sehir sebeke geriliminde ¢aligacaktir.
Cihazin dahili bataryasi/bataryalar1 ( hastabagi monitérii haric) elektrik kesilmelerinde en
az 30 (otuz) dakika cihazi ¢aligtiracaktir.

Solunum sisteminde veya cihaz iizerinde manuel ventilasyon i¢in APL valfi bulunmalidir.
APL valfi veya SP valfi en az 5-70mbar ( veya cm H20 ) arasinda giivenlik sebebiyle
kademeli olarak ayarlanabilmelidir.

Manuel ventilasyon modundan kontrollii ventilasyon moduna tek bir hareket ile
gecilebilmeli ve APL valfi otomatik olarak devre dis1 kalmalidir.
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Akis dl¢iimlerinin dogrulugu i¢in solum sistemi kompakt yapida dizayn edilmig olacak ve
hastaya giden havay: klimatize edecektir. Solunum sistemi veya akis sensorleri 1sitmali
degilse veya ultrosonik akig dl¢limii miimkiin degilse, her cihazda buhar yogunlagtirici
sistem ( condenser system ) verilecektir. Buhar yogunlastiric: sistem olmayan cihazlar ile
birlikte garanti siiresince yilda 365 adet HME filtresi verilecektir.

Anestezi cihazinin agagida belirtilen ve hasta nefesi ile temas eden ylizeylerinin tamami en
az 5 (bes) — 10 (on) dakika 134°C veya en az 15 (on bes) dakika 121°C otoklavda sterilize
edilebilecektir. Solunum sisteminde kullanilan buhar otoklova uygun olmayan malzemeler
ise firma tarafindan garanti siiresince ticretsiz olarak temin edilecektir.

Bunlar:
a) Inspirasyon/Ekspirasyon valfleri
b) Koriik veya tiirbin veya voliim exchanger
¢) Diyaframlar veya membranlar veya o-ringler
d) Soda-lime kavanozu veya CO2Absorber,
e) Akis sensorleri inspirasyon veya ekspirasyon hattindan ayrlarak veya entegre
olarak
Cihazin en az 2 (iki) adet gekmecesi veya galisma tablasi olacaktir.
Cihaz iizerinde en az 3 (lii¢) adet elektrik prizi olacaktir.
Cihaz, tasiyicisinda en az ikisi frenlenebilen 4 adet tekerlek tizerinde hareket etmelidir.

. Cihaz govdesinde bir hava, bir oksijen ve bir azot protoksit merkezi gaz girigi olmalidir.
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Merkezi gaz girisleri uluslararas: standartlara uygun dig 8l¢ii sistemine (NIST) sahip
olmalidir. Ayrica tiipler i¢in de gaz girisi olmalidir.

Gaz girislerinde geri akimi &nleyecek tek yonlii valfler veya sistemi koruyan filtreler
bulunmalidir.

Cihaz iizerinde yaz1 tablas1 veya ¢aligma alan1 olacaktir. Yazi tablas: veya ¢aligma alanim
aydinlatan, entegre veya harici aydinlatmas: olacaktir.

Cihazda oksijen akimi saglayabilen oksijen flush valf bulunacaktir.

Merkezi sistem gaz basinglan cihaz iizerinden veya yardimci ekrandan dijital olarak
okunabilmelidir.

Cihazda, yedek tiip basinglari hem ekrandan veya yardimei ekrandan dijital olarak
izlenebilmelidir.

Anestezi cihaz iizerinde elektronik bilesimli flowmetre iinitesi olmalidir. Bu iinitede
bilgisayar denetimli gaz kanstiric1 (elektronik mikser) bulunmali, belirlenen O2 (oksijen)
konsantrasyonu ve toplam akig degeri kullanici tarafindan ayarlanabilmeli, buna bagl
olarak kullanilan azot protoksit veya hava cihaz tarafindan ayarlanabilmelidir. Oksijen
konsantrasyonu ve/veya toplam akig degeri hem sayisal hem de bar grafik olarak ekranda
izlenebilmelidir.

Elektrik kesintilerinde veya elektronik mikser probleminde giivenlik sebebiyle elekirik
sisteminden bagimsiz calisan agik vaporizatorler var ise, vaporizatdrlerden gegen bir
giivenlik sistemi veya agma-kapama diigmesi, O2 flowmetresi ve mekanik APL valfi olan
acil ventilasyon sistemi bulunmalidir.

Gaz dagitim sistemi oksijenin kesilmesi durumunda otomatik olarak azot protoksit gazim
kesen giivenlik sistemine ( hipoksik karigimi dnleyici sistem) sahip olmaldir.

Cihaza oksijenin gelmedigi durumlarda gorsel ve isitsel alarm verilmelidir.

Cihaz tizerinde solunum sisteminde bulunan inspirasyon ve ekspirasyon ¢ikislarindan
bagimsiz olarak caligan ek bir taze gaz gikist AFGO veya ACGO veya harici taze gaz cikisi
bulunmalidir. Bu sayede agik devre sistemlerin (Maplason-D veya Jackson Rees gibi)
kullanilmasina imkan taniyan 6zelligi bulunmah, bu dzellik sayesinde anestezik gazlarin
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gecisine imkan verecek gekilde dizayn edilmis olmali, manuel anestezi uygulamasi
yapilabilmelidir.
21. Cihazda kullamlan absorber miktari, en az 800 (sekiz yiiz) gr veya en az 700 ( yedi yiiz)
ml olacaktir.
22. Cihazda kullanilan kanister sistemi vaka esnasinda soda lime degisimine izin veren sistem
olmalidir.
23. Oksijen ol¢ilimii igin kullanilan sensorii garanti stiresince degisim gerektirmemelidir.
(miyadsiz olmalidir)
24. Akas sensorleri 134 derecede oktoklav edilebilmelidir.
25. Cihaz minimal flow, low-flow ve yiiksek flow anestezi verebilmelidir. Hastaya giden
oksijen miktar seviyesini otomatik olarak kontrol eden giivenlik sistemi olmalidir.
26. Gaz dagitim {initesi oksijen, azot protoksit ve medikal hava kullanabilmelidir.
27. Cihaz, ayarlanan gazlari merkezi sistemden veya yedek tiiplerden kullanabilmelidir.
Anestezi cihazinin ana {initesinde merkezi sistem gazlan ve tiipler igin ayr ayn girisler
bulunmalidir.
28. Cihazda taze gaz akis1 en az 0,3 1t/dk ile 15 1t/dk aralifinda ayarlanabilir olacaktir.
29. Anestezi cihazinin elektronik vaporizatérii agsagida belirtilen dzelliklere sahip olacaktir;
a) Cihazla aym iiretici marka elektronik sevoflurane ve desflurane vaporizatorleri
kullanilabilecek 6zellikte olmalidir. Optik ve mekanik vaporizatorlii cihazlar kabul
edilmeyecektir.

b) Cihazda vaporizatériin kontrolii; sadece anestezi cihazinin ekranindan yapilabilmelidir.

¢) Kullamlan anestezik ajan miktarinin ventilatér ekrami {izerinden ayarlanmasim
saglayan elektronik kontrollii vaporizatér bulunmalidir. Bu sayede cihazlarn,
ayarlanan anestezik ajan ve O2 konsantrasyonlarimin yani sira hastadan dénmesi
hedeflenen endtidal anestejik ajan ve/veya O2 degerlerine ulagmak i¢in otomatik olarak
gaz dagitim ve akis1 ayarladig: hedef/endtidal kontrollii anestezi (AGC veya TCA veya
ACA) 6zelligi bulunmalidir.

d) Anestezi cihazina takilan vaporizator i¢indeki ajan otomatik olarak taninmalidir.

e) Vaporizator akis ve sicaklik degisikliklerinden etkilenmemelidir.

f) Vaporizatorleri cihaza takarken ayn bir cihaza gereksinim olmamalidir.

g) Vaporizator en az 200 ml inhalasyon ajam alabilecek kapasitede olmalidir.

30. Cihazin iizerinde entegre edilmis orijinal aktif atik gaz sistemi olmalidur.

31. Alincak olan cihazlarin bir adedinde minimum 60 1t/dk akiga ¢ikabilen high flow nasal
kaniil (HFNC) gikis1 standart olmalidir. Cihaz ile birlikte HFNC uygulamasi igin 1 adet
nemlendirici finitesi (aksesuarlan ile birlikte) ve 1 adet nasal kaniil verilecektir.

D. ANESTEZI CIHAZI VENTILATORUNUN TEKNIiK OZELLIKLERI

Ventilator elektronik kontrollii ve ekran renkli olmalidir.
Ventilatoriin inspirasyon basinci, en az 5 (bes) cmH20 ile 60 (altmis) cmH20 araliginda

ayarlanabilir olmalidir.
Ventilatoriin solunum frekansi, en az 6(alt1) solunum/dakika ile 60(altmus) solunum/dakika

aralifinda ayarlanabilir olacaktir.
4. Ventilatoriin I/E oram, en az 1: 4 ile 2:1 araliginda veya inspirasyon siireci en az 0,1 sn ile

8 sn aralifinda ayarlanabilir olacaktir.
Ventilatorin PEEP degeri, en az 5 (bes) cmH20 ile 20 (yirmi) emH2O araliginda

ayarlanabilir olacaktir. _
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Ventilatoriin tidal voliimii, en az 20 (yirmi) ml ile 1500 (bin bes yliz) ml araliginda
ayarlanabilir olacaktir.

Cihazda inspirasyon akigi 1201t/dk kadar gikacaktir, akig manuel veya otomatik olarak
ayarlanabilecektir.

Ventilatoriin inspirasyon sonlandirma veya plato zamani en az %20 ile %30 araliginda
ayarlanabilir olacaktir.

Cihazlarda en az (-20)-0 cm H20 aralifinda ayarlanabilen basing ve/veya en az 0,3-10 1t/dk
araliginda ayarlanabilen akig tetikleme sistemi bulunmalidir.

10. Cihaz acgilisinda veya kullanici onayli solunum sistemi de dahil komple test yapilmalidir.

Elektronik karigtirici testi, hasta devresi testi ve devre kompliyans kompanzasyon yapma
ozelligine sahip olmali veya komplians diizeltme ozelligi olmalhdir. Bunun sonucunda
komplians degisikliklerini kompanse etmelidir.

11. Elektrik kesilmesi durumunda cihazin bataryasi (dahili veya harici veya harici gii¢ {initesi)

otomatik olarak devreye girmeli ve tiim sistemi (ventilatdr ve ventilasyon+gaz monitorii
dahil) en az 60 dakika besleyebilmelidir.

12. Ventilatér yenidogan, cocuk ve erigkin hastalarin ventilasyonuna uygun olmalidir.
13. Ventilator elektronik kontrollii olmalidir. Ventilator kontrolii cihazin dijital renkli kontrol

panelinden elektronik olarak kontrol edilebilmelidir.

14. Anestezi cihazi ventilatdrii en az asagidaki maddelerde belirtilen ventilasyon modlarina

sahip olacaktir.

a) Maniiel/spontan ventilasyon.

b) Voliim kontrollii ventilasyon veya voliim modlar1 ( VC-CMV veya VCV veya IMV).

c) Basing kontrollii ventilasyon veya basing modlart ( PCV veya PC veya PC-CMV).

d) Voliim kontrollii ve basing kontrollii senkronize solunum modlar1 ( VC-SIMV ve PC-
SIMV).

e) Basing destekli ventilasyon modlar1 (PSV veya PS veya CPAP/PS)

15. Cihazda kademeli olarak basamaklandirilabilen PEEP titrasyon &zelligi (Cycling veya

E.
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8. Ventilasyon monitdriinde inspiryum ve ekspiryum tidal hacimleri gergek zamanl

(£y1.

Automatic Recruitment veya Multi step recruitment ) olmalidir.
ANESTEZI CIHAZ VENTIiLATOR MONITORUNUN TEKNIiK OZELLIKLERI
Ekranda elektronik bar graf flowmetre ile 02, N20 veya Hava izlenecektir.

En az 15" ( on bes ing) biiylikltigiinde olacaktur.
Aym anda en az 3 (ii¢) dalga formu ( hava yolu basinci/akis1 ve CO2) izlenecektir.

. 02, N20,CO2 ve anestezik gazlar tek bir dl¢iim hatt1 ile dl¢iilmelidir.

Monittrden hastanin havayolu basing, akis, CO2 grafigi izlenebilmelidir.
Monit&riin 6lciilebilen parametreler igin en az 24 saatlik trend 6zelligi olmalidir.
Monitér iizerinde alarmlan 2 dk susturacak alarm susturma diigmesi olmalidir.

izlenebilmelidir.

Ekraninda asagidaki parametreler izlenebilmelidir:

a) Solunum frekansi

b) MAC (yasa gore)

¢) Hava yolu basinglar1 (Ppeak, Pmean, PEEP, Pplato)

d) CO2, N20 ve anestezik gazlar igin ayrn ayn inspirasyon ve ekspirasyon
konsantrasyonlari.

e¢) Sistemde iki ajan bulunuyorsa iki anestezik ajan ayn1 anda ekranda gosterilebilmelidir.

f) Ventilasyon monit6riinden hastanin havayolu basing grafigi, anestezik ajan
konsantrasyonlar1 ve spirometrik déngiiler aym anda izlenebilmeli, flowmetre akislar
ise renk kodlu olarak bargraf sekilde takip edilebilmelidir. ;




g) Ventilasyon modlar ve ayarlar i¢in gerekli parametreler

10. Cihaz ekraninda dakika voliim veya tidal voliim, inspiratuar O2 parametreleri i¢in diigiik
veya yiiksek alarmlari bulunmali ve limitleri ayarlanabilir olmalidir.

F. HER CIiHAZ iLE BIiRLIKTE VERILECEK AKSESUARLAR

AKSESUAR TOPLAM
EKG ara kablosu ve lead seti (3 veya 5 leadli ) 2 Adet
Non-invasiv Kan Basinci kablosu 2 adet
Non-invasiv Kan Basinci manson (Biiyiik erigkin ,erigkin ,pediyatrik , infant ) | 3’er adet
Merkezi sistem oksijen, azotprotoksit ve hava gaz baglant: hortumlar: Per set
SpO2 ara kablosu 2 adet
SpO2 Probu (Cok kullamimlik yetigkin) 2 adet
SpO2 Probu (Cok kullanimlik pediatrik) 1 adet
SpO2 Probu ( Cok kullanimlik yenidogan/infant ) 1 adet
Invaziv basing ara kablosu 2 adet
Cilt 1s1 probu ve ara kablosu (Cok kullanimlik) 2 adet
Rektal sicaklik probu ( Cok kullanimlik ) 2 adet
Samping line (gaz 6rnekleme hatt1) 50 adet
Su tutucu 20 adet
Elektronik Sevoflurane Vaporizatorii 1 adet

3. KALP AKCiGER MAKINESI (POMPASI) TEKNiK SARTNAMES]
A. TEKNIK OZELLIKLER

Sistem agagidaki bilesenlerden olugmaktadir;

Konsol

Led Konsol Lambasi

Batarya

3 adet Biiyiik Kafali Roller Pompa Modiilii

2 adet Kiigiik Kafali Roller Pompa Modiilii

Kontrol Paneli :

Basing Kontrol Modiili

Zaman Modiilii

Is1 Modiilii

Kardiyopleji Kontrol Modiili

Seviye Kontrol ve Hava Kabarcig1 Modiilii

Pulsatil Akis Kontrolii

Elektronik Gaz Mikseri

Vendz Hat Klempi

Data Yonetim Sistemi

Arteriyel ve Vendz Kan Parametreleri Izleme Modiilii

Akis Sensor Modiilii

Santrifiij Pompa Sistemi

Isitic1 Sogutucu Cihazi

Vakum Destekli Venoz Drenaj Kontrol Regiilatorii

Gerekli tiim diger aksesuarlar
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3.1 Konsolun Teknik Ozellikleri:

e Konsolun metal aksami paslanmaz ¢elikten olugmalidir.

Konsol; en az ikisi kilitlenebilir 4 (dort) adet tiim yonlere donen ve kullaniciya kolaylik
saglamasi i¢in sadece ileri — geri yonde hareketi saglayacak kilit sistemli (mekanizmali)
tekerleklere sahip olmalidur.

e Konsolda en az 2 (iki) adet oksijenatdr diregi ve bu direklerde yiiksekligi ayarlanabilir
inflizyon askis1 bulunmalidir.

e Sistemde herhangi bir hata olustugunda bu durum kullaniciya kontrol paneli (monitdrii)
iizerinden otomatik olarak hata kodu veya mesaj: ile bildirilmelidir.

e Konsolda manuel operasyonlarda kullamlan pompalari ¢evirme kollar1 (hand-crank)
bulunmalidir. Konsolda kiigiik el aletlerinin konulabilecegi kullamma uygun bir yer
bulunmalidir. Cevirme kollar1 en az 3 (ii¢) adet olacaktr.

Konsol ve pompa modiilleri koruma amagh her birinin kendine ait sigortas: bulunmalidr.
Sigortalar, baglant1 kablolar ve el kranklari vb. cihazin kullamecismin kolay erigebilecegi bir
yerde bulunmalidir.

Konsolda esnek kollu 1 (bir) adet LED konsol lambasi bulunmalidir.

Kullanic1 giivenligi agisindan tiim anahtar ve modiiller maksimum 24 (yirmi dért) VDC gerilimi
ile calisacaktir.

e Konsol lizerinde kullameci giivenligi ve kullanim kolayligi agisindan baglanti kablolarinin
(Roller pompa modiilleri, sensorler, vb.) saklanabildigi (gizlenebildigi) kullamima uygun kablo
saklama yeri olmalidur.

e Konsolda ilaglan vb. gibi materyalleri koymaya yarayan paslanmaz gelikten olusan raf sistemi
bulunmalidur.

3.2. Batarya Teknik Ozellikleri:

e Elektrik kesilmesinde otomatik olarak devreye giren ve elektrik geldiginde otomatik olarak
devreden 1 (bir) adet batarya konsol igine monte edilmis halde sistemde mevcut olmalidir.
Batarya devreye girdigi anda sesli ve gorsel alarmla kullaniciy: uyarmalidir.

e Tam dolu batarya, tiim sistem bilesenlerini 20 (yirmi) dakika boyunca ¢aligtirabilmelidir.

e Sebeke gerilimi kesildiginde bataryanin sistemi ne kadar siire ¢alistirabilecegi (saat :
dakika) bir gostergeden izlenebilmelidir.

e Cihaz fise takili iken ve pompa ana agma-kapama anahtar1 agik iken, batarya otomatik sarj
edilebilmelidir. Bataryanin sarj durumu bir gdstergeden izlenebilmelidir.

3.3 Pompa Modiilleri Teknik Ozellikleri:

e Konsol tizerindeki pompa bagliklari modiiler olmalidur.

e Konsol iizerinde bulunan pompa modiilleri cihazin konsol diregine takilabilen 6zellikte
olmalidir. Bu sayede kullanim esnasinda veya sonrasinda konsol {izerinde bulunan tiim
pompa modiilleri kullanicinin istegine bagl olarak kolaylikla yer degistirilebilir dzellikte
olmalidir. Bu islem en zor durumda dahi bir kullanici tarafindan g¢ok kisa siirede
gerceklestirilebilmelidir.

e Cihazda en ¢ok 2 (iki) tip pompa modiilii olmalidir. Konsola yerlestirilecek baglhklarin 3
(ii¢) adedi tek kafali (biiyiik), 2 (iki) adedi kii¢iik kafal1 seklinde olmalidur.

e Biiyiik kafali pompa modiilleri i¢ ¢ap1 1/4”, 3/8”, 1/2”, 1/8”, 3/16” tubing hortumlar ile
kiiciik kafali pompa modiilleri ise i¢ ¢apt 1/4", 1/8”, 3/16” tubing hortumlar ile
caligtirilabilir 6zellikte olmalidir. -




e Biiyiik kafali pompa modiilleri i¢in pompa modiilleri maksimum hizla dénerken en az akis
miktar1 1/4" hortum igin 3,1 LPM, 3/8" hortum i¢in 6,5 LPM, 1/2" hortum i¢in 10,0 LPM
olmalidir. Cift kafali veya kiigiik kafali pompa modiilleri i¢in pompa modiilii maksimum
hizla dénerken en az akis miktar1 1/4" hortum i¢in 1,5 LPM olmalidir.

e Roller pompalar, pompanin daha uzun siire kullanimini saglayan, bakim ve yedek parca
maliyetlerinin diisiiren ve pompa kafalarinin g¢aligmalar1 sirasinda meydana gelen
giiriiltiiyli en aza indiren kayigsiz bir ¢aligma sistemi sayesinde calismalidir. Pompa
Kafalarinin hareketi direkt siiriicli motordan alinmali, pompa kafas: ile siirticii motor
arasinda herhangi bir kayis bulunmamalidir. Boylece ameliyat esnasinda kayis kopmasi ve
roller pompa baghigimmin durmas: gibi hayati 6neme haiz sorunlar ortadan kalkmali ve
ameliyatin daha giivenli yapilmasi saglanmalidir.

e Tiim roller pompa modiillerinde kullanilan tiip set degistirildiginde, roller pompa
modiiliine ait meniiden yeni tiip set boyutu set edildiginde, dakikadaki akis hizi (LPM)
otomatik olarak ekranda belirecek, ayar tornavidasi vb. ile ayar yapmak gerekmeyecektir.

e Cihazda perfiizyon giivenligi agisindan bir dinamik ¢evirmeli diigme sadece bir roller pompa
modiilliinii kontrol edilebilir 6zellikte olmahdir. Istenilen roller pompa modiilii sayisina gore
yeterli miktarda dinamik ¢evirmeli diigme iceren kontrol tinitesi verilmelidir.

Tiim roller pompa modiilleri tam ve ince okliizyon ayar1 yapmaya uygun olacaktir.

Tiim roller pompa modiilleri saat yoniinde ve saat yoniiniin tersine doniis yapabilecektir.
Tiim roller pompa modiilleri gerektiginde el kranklari ile manuel olarak gevrilebilir
ozellikte olmalidir. El kranklari ile gevrilirken daha Onceden set edilmis doniis yoniin
tersine ¢evrilmesi halinde kullaniciy: sesli olarak uyarmali veya ters yone doniige izin
verilmemelidir.

e Pompa kafalarini koruyan kapak agik iken pompa ¢alismayacaktir. Pompa ¢aligirken kapak
agilirsa, pompa kafasi otomatik olarak duracaktir. Boylece roller pompa modiilii igine
yabanci maddelerin diigmesi, tubing sete ve roller pompa kafasina zarar vermesi
Onlenmelidir.

e Biiyiik roller pompa baslar1 birbirinden bagimsiz olarak 360° (ii¢ ytiz altmis), kiigiik pompa
modiilleri birbirinden bagimsiz olarak 270° (iki yiiz yetmis) derece saga veya sola
kullanicimn istegine bagl olarak dénebilmeli, pompa modiillerine operasyon alanina en
uygun sekil verilebilmelidir. Bdylece pompa baslarindaki tubing hortumlarinin “’kink”’
olmasi engellenmeli, tubing hattinin daha kisa olmasina imkan verilmeli ve daha az prime
hacmi kullanilmalidir.

e Olusabilecek bir problem durumunda, kullanici gerekli uyanlarla gdrsel olarak
bilgilendirilecektir.

e Doniis hizt RPM (dakikadaki doniis sayis1) ve LPM (dakikadaki akis miktarr) cinsinden
her ikisi bir arada gosterilebilecektir.

e Tiim pompa modiilleri, 0-250 (sifir tire iki yiiz elli) RPM araliginda caligtirabilir 6zellikte
olacaktir.

e Arter perflizyonunun roller veya santrifiij pompa modiilii ile yapilabilecegi kullanic: tarafindan
kullamic1 profillerinden kolaylikla segilebilmelidir. Her 2 (iki) tip pompa modiili de arter
dinamik cevirmeli diigme ile kullanima atanabilir 6zellikte olmalidir.

e Biiyiik kafali roller pompa modiilii tubing hat tutuculari, metalden imal edilmis ve tubing
set capina gore ayarlanabilir yapida olmalidir.

3.4. Kontrol Paneli Teknik Ozellikleri:
e Kontrol paneli; basing, sicaklik, zamanlayici, batarya, seviye, hava kabarcig: ve alarmlarin
ekrandan izlenebildigi, operasyon sirasinda gerekli islemlerin gerceklestirildigi,
dokunmatik ekran kontrol paneline sahip olmalidir. Y ]
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Kontrol paneli; sicaklik, basing, seviye, kardiyopleji, hava kabarcifi, zamanlayici
dzelliklerine iliskin degerlerin her biri i¢in ayn béliimlerde izlenip ayarlanabilecegi sekilde
dizayn edilmis olmalidur.

Kontrol paneli o anki saat ve tarihi g6steren bir bdliim bulunmalidir.

Sistemin en az 12 (on iki) ayn profil tammlama 6zelligi olmalidir. Bu sayede dnceden
kigisellestirilerek olusturulmus ayarlar1 (roller pompa donils yonii, zamanlayicilar,
hatirlaticilar, maksimum ve minimum alarm limitleri, varsayilan ayarlar, vb.) segebilme
imkani kullaniciya verilebilmeli ve pompa hazirlik siiresinin azalmas: saglanmalidir.
Kontrol panelinde olusabilecek herhangi bir problem durumunda konsol iizerinde
kullanicimn rahatga ulagabilecegi (kullanicinin bulundugu tarafta) acil (yedek) yonetim
{initesine sahip olmalidir. Acil yonetim tinitesi kontrol panelinde atandig: sekilde modiilleri
kontrol edecek dinamik gevirmeli diigmelere sahip olmalidir.

3.5. Basin¢ Kontrol Modiilii Teknik Ozellikleri:

Sistemde birbirinden bagimsiz olarak galisan en az 2 (iki) kanalli basing kontrol modiilii
olacaktir.

Her bir basing kanalimn gosterilebilen basing araligi -200 mmHg ile +800 mmHg arasinda
olmalidur.

Onceden set edilmis basing degerlerine bagli olarak ilgili pompa modiilleri
durdurulabilecek veya pompa modiilleri durdurulmadan kullanici sesli ve renkli gorsel
alarm ile uyarilacaktir.

Her basing kanali, istenilen roller pompa modiiliinii kontrol etmek {izere segilebilecektir.
Her basing kanali i¢in limit se¢imi yapilabilecek, hangi basincin hangi pompa modiiliinii
kontrol ettigi ayarlanabilecektir.

Limit asimi olan kanalla iligkilendirilmis pompaya ait kontrol birimi tizerinde de goriintiilii
uyar verilmelidir.

Her basing kanali i¢in birer adet basing izleme kablosu, birer adet transducer holder, birer
adet transducer holder tutucusu ve birer adet (basing izleme kablosuna uyumlu) transducer
verilecektir.

3.6. Zaman Modiilii Teknik Ozellikleri:

Sistemde birbirinden bagimsiz olarak ¢aligan 4 (dort) zaman sayac: olacaktir.

Her bir zaman sayac1 kiimiilatif zaman Slgmeye uygun olacak, birbirinden bagimsiz olarak
sifirlanabilecektir. Her bir zaman kanali ayr1 ayr1 durdurulabilecek ve kaldig1 yerden ayn
ayr baglatilabilir olacaktir.

Gegen siire saat ve dakika cinsinden veya dakika ve saniye cinsinden gosterilecektir.

3.7. Sicaklik Modiilii Teknik Ozellikleri:
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Sistemde birbirinden bagimsiz olarak galisan en az 4 (dort) sicaklik degerini dlgmeye ve
gdstermeye uygun sicaklik modiilii olacaktir.

Her bir 1s1 kanalinin gdsterilebilen sicaklik degeri araligi 0°C ile 50°C araliginda olmalidir.
Her sicaklik degeri kontrol paneli iizerinde ayr1 bir gostergede belirtilecektir.

Her sicaklik kanali icin limit se¢imi yapilabilecek, bu limitlerin digina, gikildiginda sesli
ve renkli gorsel alarm verecektir.

Ist modiilii YSI-400 serisi 1s1 problarina uygunluk géstermelidir.

Cihaz ile birlikte 1 (bir) adet rektal 1s1 probu verilecektir.

Kardiyopleji Kontrol Modiilii Teknik Ozellikleri:

Sistemde kardiyopleji kontrol penceresi bulunmalidir. Bu pencere vasitas: ile en az 1 (bir)

pompa modiilii kontrol edilebilmelidir. ) ~ '*
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e Sistem kontrol paneli iizerinden toplam ve anlik kardiyopleji doz miktari, toplam veya
anlik kardiyopleji doz zamani, basing, 1s1 vb. bilgiler ayn ayn izlenebilmelidir.

e Kardiyopleji izleme ve kontrol {initesi hacim ve siire kontrollii kardiyopleji iletimini
yapabilmelidir.

3.8. Seviye Kontrol ve Hava Kabarecig1 Modiilii:

e Sistemde; rezervuardaki kan seviyesini kontrol altinda tutmaya yarayan en az 1 (bir) adet
seviye kontrol detektorii ile takildig: tubing hattindaki hava kabarcigini yakalayan en az 1
(bir) adet kelepge seklinde hava kabarcig: detektdrii olacaktir.

e Rezervuardaki kan seviyesi 6nceden belirlenmis seviyenin altina diistligtinde ilgili pompa
modiilleri durdurulabilecek veya pompa modiilleri durdurulmadan kullanic: sesli ve renkli
gorsel alarm ile uyarilabilecektir.

e Kabarcik detektdriiniin, 6nceden ayarlanmig kabarcik boyutu limitinde kabarcik tespit
ettigi anda ilgili pompa modiiliinii durdurabilmelidir. Bu 6zellik gerektiginde kulianici
tarafindan iptal edilebilmeli ve yalnizca sesli ve gorsel alarmla uyar1 saglayabilmelidir.

e Seviye kontrol detektorii ile birlikte 1 (bir) adet seviye sensor tutturucusu ve 1 (bir) adet
seviye kontrol detektorii holderi ve 100 adet seviye sensor pedi verilecektir.

o Sistemde; Hava kabarcik detektorii kelepge seklinde, bir holdera gerek duyulmadan tubing
hatlara takilabilir yapida olmalidir. 1/4”, 3/8” tubing hatlara uygun hava kabarcig: detekior
secenekleri olmalidir. '

3.9. Pulsatil Akis Kontrolii:
e Arter roller pompa modiilii istenildifinde devamli modda, istenildiginde pulsatil modda
calistirlabilir 6zellikte olmalidir.
e Pulsatil akis kontrolii parametreleri kontrol monitdrii tizerinden kullanici tarafindan
kolayca ayarlanabilmelidir.

3.10. Elektronik Gaz Mikserinin Teknik Ozellikleri:

e Sistemde elektronik gaz mikseri bulunmali ve standart direk sisteminin istenilen yerine
monte edilebilmelidir. Gaz mikserinin hava, oksijen ve karbondioksit gaz: girisleri olmal1
ve istenilen oranlarda ayarlanmis gaz karigimi mikserin ¢gikisindan aliabilmelidir.

e Gaz mikseri {izerinden gaz kanigimindaki oksijen gazi orami (Fi02), karbondioksit gazi
orani (CO2) ve Hava ve oksijen gazinin (Air+02) dakikadaki akis miktan istenilen degere
bagimsiz olarak ayarlanabilmelidir. Bu degerler elektronik gaz mikseri ve kontrol paneli
tizerinden dijital olarak izlenebilmelidir.

e Kullanic1 gaz mikserinin uzaktan kumandasi ve kontrol paneli {izerinden (FiO2), (CO2) ve
(Air+02) icin ayar degerleri belirleyebilmeli, gercek degerler ayar degerlerin lizerinde
veya altinda oldugunda elektronik gaz mikseri akustik ve gorsel alarm verecekiir.

3.11. Veniz Hat Klempi Teknik Ozellikleri:

e Sistemde degisik caplardaki tiipler i¢in (1/4”, 3/8”, 1/2” vb.) vendz donligiinii kontrol
etmeye uygun elektronik vendz hat klempi olacaktir.

e Vendz hat klempi pompanin direk sisteminin istenilen yerine monte edilmeye uygun
olacaktir.

e Venoz hat klempi hizli ve kusursuz klempleme yapabilmelidir.

e Venodz hat klempinin hassas ve acil klempleme modlar1 bulunmalidir.

e Vendz hat klempinin kontrolii kontrol paneli iizerindeki dinamik cevirmeli diigme ile
kontrol edilebilir olmalidir.

e Venoz hat klempi kontrol paneli fizerinden izlenebilir dzellikte olmalidir. Bu sayede
kullanim alaninda kullaniciya rahatlik saglanabilmelidir.
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3.12.
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Data Yonetim Sistemi Teknik Ozellikleri:
Data islemeyi saglayan data yonetim sistemi en az 21 (yirmi bir) inch ve LED flat panel
seklinde olmalidir.
Data Yonetim Sistemi, uygun bir holder vasitasiyla kalp akciger makinesi standart direk
sistemine kullanicinin istegine bagli olarak monte edilebilir 6zellikte olmalidir.
Data Yénetim Sisteminde kendine ait orijinal yazilim programu yiiklii olmalidir.
Data Yonetim Sistemi yazilimi; ameliyat 6ncesinde, ameliyat esnasinda ve ameliyat
sonrasinda bilgi girmeye / iglemeye uygun olmalidir.
Data Yé6netim Sistemi ile ameliyat éncesinde; genel hasta bilgileri, hasta fiziksel bilgileri,
klinik bilgiler, ameliyat bilgileri, cerrahi ekip bilgileri, ameliyatta kullanilan sarf malzeme
bilgileri, notlar vb. bilgi girmeye / islemeye uygun olmalidir.
Data Yonetim Sistemi’ nde ameliyatin basindan sonuna kadar data kayd: otomatik olarak
yapilabilmelidir. Kullanici gérmek istedigi datalar1 6nem sirasina gore siralayabilmeli,
program {izerinden ¢esitli grafik ve tablo formatlari goriintileme tercihlerini
ayarlayabilmelidir.
Data Yonetim Sistemi, Kalp-Akciger Makinasi’ nin kendi kontrol / monitdr / sensér
modiillerinden gelen bilgileri kayit etmeye ve iglemeye uygun olmalidir.
Data Yonetim Sistemi’ nde data transferini saglayan haberlesme modiilii ve baglanti
kablosu bulunmalidir.
Data Yonetim Sisteminde, hedef odakli perfiizyon ile gergek zamanli olarak degerler
izlenebilir olmali, DO2 (oksijen tasima miktar1), VO2 (oksijen tiiketim miktar1), VCO2
(karbondioksit iiretim miktar1), VO2i/DO2i (oksijen ekstraksiyon orani) ve DO2i/VCOZ2i
parametrelerinin monitdrizasyon ve kaydinin yapilabiliyor olmasi gerekmektedir.
Data Yonetim Sistemi, istenilen bilgilere aninda ulagsmaya, bilgi girmeye, bilgileri
degerlendirmeye, grafik ile yorumlamaya, istatistiksel yorum yapmaya, istenilen bilgilerin
¢iktisini almaya uygun olmalidur.

. Arteriyel ve Venoz Kan Parametreleri izleme Modiilii:

Arteriyel ve vendz kan parametreleri izleme modiilii, agik kalp cerrahisinde kullanima
uygun sekilde dizayn edilmis olmahidir.

Arteriyel ve vendz kan parametreleri izleme modiilii kalp akciger makinesi (pompasi)
cihaz1 konsol icerisine monte edilebilir dzellikte olmalidir.

Arteriyel ve vendz kan parametreleri izleme modiilii, agik kalp cerrahisinde kullanilan
tubing setlerde bulunan ven6z hatlarina takilacak olan tek kullammlik adaptérlerle devamli
olarak (real time) kan parametrelerini izlemeye olanak saglamalidir.

Arteriyel ve vendz kan parametreleri izleme modiilii tek kullammlik adaptérlere kendi
klipsleri ile tutturulabilen ve kan parametre degerlerini Slglip ileten arteriyel ve vendz
sensorlere sahip olmalidir.

Venoz kan parametreleri izleme modiilii 6l¢lim sensdrleri vendz kan igin mavi renkli, renk
kodlu olmalidur.

Arteriyel kan parametreleri izleme modiilii l¢iim sensorleri arteriyel kan igin kirmizi
renkli, renk kodlu olmalidir.

Venoz kan parametreleri izleme modiilii, vendz hattina takilan adaptor ile ven6z kaninin
Saturasyon, Hemotokrit ve Kan 1sis1m l¢iip gstermeye uygun olmalidir.

Arteriyel kan parametreleri izleme modiilii, arteriyel hattina takilan adaptor ile arteriyel
kanimn Oksijen basinci ve Kan 1sisin1 dlgiip gostermeye uygun olmalidir.

Venoz kan parametreleri izleme modiilii, vendz kani i¢in; Saturasyonu 40-100 % arasinda,
Hemotokriti 13-48 % arasinda ve kan 1s1sm1 15-41 °C arasinda ol¢iip gosterebilmelidir. .
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Arteriyel kan parametreleri izleme modiilii, arteriyel kani igin; Oksijen basincini 50-400
mmHg arasinda ve kan 1sisim 15-41 °C arasinda l¢iip gosterebilmelidir.

Vendz kan parametreleri izleme modiilii, venoz kan parametrelerini 6lgmede 1/27, 3/8” ve
1/4” 6lgiisiindeki orijinal adaptorleri ile caligmaya uygun olmalidir.

Arteriyel kan parametreleri izleme modiilii, arteriyel kan parametrelerini 6lgmede 3/8” ve
1/4” 6lgiisiindeki orijinal adaptorleri ile calismaya uygun olmalidir.

Arteriyel ve ventz kan parametreleri izleme modiilii herhangi bir kalibrasyon iglemi
gerektirmemelidir. Bu sayede kullaniciya zamandan tasarruf etmesi saglanmalidir.

Cihaz ile birlikte toplam 200 (ikiyiiz)’er adet “1/2", 3/8" ” 6l¢iilerinde vendz kiivet adaptor,
3/8” ve/veya 1/4" Slgiilerinde arteriyel kiivet adaptor verilecektir.

3.14. Akis Sensor Modiilii Teknik Ozellikleri:

Cihazda en az 2 (iki) adet akis sensdr modiili olmalidir.

Cihazda akis sensorii kelepce seklinde, bir holdera gerek duyulmadan tubing hatlara
takilabilir yapida olmalidir. 1/4”, 3/8”, 1/2", 3/16” tubing hatlara uygun akis sensorii
secenekleri olmalidir.

Cihaz ile birlikte 1 (bir) adet 3/8” ve 1 (bir) adet 1/2” akis sensérii verilmelidir.

Santrifiij Pompa Sistemi Teknik Ozellikleri:

Santrifiij pompa sistemi, siiriicii motor iinitesi ve arter klemp modiilii olmak tizere 2 (iki)
kisimdan olusmalidir. Elektriksel baglantis1 kalp akciger pompasi konsoluna kolaylikla
yapilabilmelidir.

Santrifiij pompa sistemi, herhangi bir elektriksel kesintisinde hi¢bir kesintiye ugramadan
konsol igerisindeki UPS’ den ¢aligmasina devam edebilmelidir.

Santrifiij pompa siiriicii {initesi konsol direklerinin istenilen herhangi bir yerine kolaylikla
monte edilebilmeli ve operasyon alanina en uygun sekil verilebilmelidir.

Santrifiij pompa sisteminin dakikadaki déniis hiz1 0 — 3500 RPM arasinda olmalidir. Doniis
hizi kontrol paneli {izerinden ayarlanabilmelidir.

Santrifiij pompa sisteminin dakikadaki akis hizi miktar1 0 — 10 LPM arasinda olmalidur.
Santrifiij pompa sisteminde bulunan arter klemp sayesinde seviye, hava kabarcigi ve
negatif akis kontroliinii saglayarak, otomatik olarak klempleme yapabilmelidir.

Santrifiij pompa sitemi siiriicii {initesi magnetik prensiple ¢alismali ve yiiksek isiya kars
korumali, pasif sogutma sistemine sahip olmalidir.

Santrifiij pompa modiilinde acil durum siiriicii tinitesi bulunmalidir. Acil durumda el
krank: vasitas: ile akig devam ettirilmeli ve akig hizi siirlicii {initesi lizerindeki ledli
gostergeden takip edilebilmelidir.

3.16. Isitici Sogutucu Cihazi
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Yiiklenici Kalp Akciger Pompast ile birlikte ayru iireticinin tiretimi olan en son model Isitict
Sogutucu cihazim vermelidir.

Cihaz, 220 — 230 VAC / 50 Hz gebeke gerilimi ile ¢alismalidir.

Cihaz, agik kalp cerrahisinde kullamlacak sekilde ve 1sitic1 / sogutucu cihazindan beklenen
biitiin dzellikleri karsilayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Cihaz, en az ikisi kilitlenebilir dort adet tiim y6nlere donebilen tekerleklere sahip olmalidir.
Cihazda en az 3 (ii¢) adet kazan ve en az 2 (iki) boliime ayrilmis su tanki olmalidir.

Cihazin en az 3 (ii¢) adet ¢ikisi (oksijenator, blanket, kardiyopleji) olmalidir.

Cihaz su tanklar1 icerisindeki suyu oksijenator ve blanket devresi i¢in 2°C ile 41°C arasinda,
sicak kardiyopleji devresi igin 15°C ile 41°C arasinda, soguk kardiyopleji devresi i¢in 2°C
ile 10°C arasinda istenilen degere 1sitabilir veya sogutabilir 6zellikte olmalidir.




e Cihaz iizerindeki gosterge panelinden hastaya gonderilmeye hazir o anki suyun sicaklik
degerleri ve set edilen su sicaklik degerleri ayr ayr gozlenebilmelidir.

e Cihazin maksimum 1s1 limit degeri agilirsa cihaz kullaniciyi sesli ve 151kl1 olarak uyarmal ve
aktif olan sirkiilasyon pompasini otomatik olarak durdurabilmelidir.

e Cihazin su tanklar1 dolum prosediiriinde suyun havayla ve kullamciyla temas etmeyecegi
yapida tasarlanmis olmali ve bu sekilde kontaminasyon ve enfeksiyonu engelleyebilmelidir.

e Cihazin su tanklan igerisindeki mevcut su minimum diizeye inerse kullameci sesli ve
goriintiilii olarak uyanlabilmeli, aktif olan sirkiilasyon pompasi otomatik olarak
durdurulabilmelidir.

e Cihazin meveut 3 (ii¢) ¢ikisindan istenilen herhangi bir ¢ikis1 gosterge paneli {izerinden veya
vanalar1 kullanilarak istenilen bir anda su devresi sirkiilasyonunu baglatip durdurmaya
elverisli olmalidir. Ayrica istenildiginde her ti¢ ¢ikigta aym anda su devresi sirkiilasyonunu
baglatip durdurmaya elverigli olmalidir.

e Cihazin her bir ¢ikisi iizerinde kendine ait vanasi olmali, istenildifinde acilabilmeli,
istenildiginde kapatilabilmelidir.

e Cihazin arka béliimiinde, her ¢ikis i¢in ayr olmak iizere suyun cihazdan ¢ikisini ve girisini
saglayan 1/2°” veya 3/8”’ tubinge uyumlu baglant: konnektdrleri olmalidir.

e Cihazin su tanklan igerisine konulan suyun fazla gelmesi durumunda tagmay1 énlemek igin
tahliye ¢ikisi bulunmalidir. Su tanklan igerisindeki suyun yenilenmesi i¢in mevcut suyun
bosaltilmasini saglayacak vanali ¢ikislar da bulunmalidir.

e Su tanklan igerisindeki mevcut suyun seviyesi cihazin iizerindeki gosterge panelinden
izlenebilmelidir.

e Cihaz ¢alismas: esnasinda devamli olarak kendini test etmeli ve olugan herhangi bir arizada
kullame1 cihaz iizerindeki gosterge panelinden hata kodu ile uyarilabilmelidir.

e Cihazda, cihazin i¢ kismindaki elektronik kartlarin ve pompalarin sogutulmasini saglayan
sogutma fani1 bulunmalidir.

e Cihazla birlikte kullanilmak iizere 2 adet erigkin i¢in 1sitici-sogutucu battaniye, ve 1 adet
1sitici-sogutucu battaniye baglanti hortumu verilmelidir.

3.17. Vakum Destekli Vendz Drenaj Kontrol Regiilatorii

e Cihaz minimal invaziv ve pediatrik kalp cerrahi operasyonlarinda, kardiyopulmoner
bypassta, vendz drenajin kontrollii bir sekilde vakum destegi ile yapilmasim
saglayabilmelidir.

e Cihaz kardiyotomi rezervuarlanina uygulanan suction ¢ikiginin giivenilir ve tutarh seviyede
olmasini kontrol altinda tutabilmelidir.

o Cihaz saglanan vakum basincini 0 — 160 mmHg araliginda kullameinin istedigi seviyede
siirekli veya kesikli olarak tutabilecek yapida olmalidir.

e Cihaz siirekli, kesikli ve kapali olacak sekilde 3 modlu olmalidir.

e Cihaz 0 — 160 mmHg vakum suction basincimu dijital ekramnda anlik olarak
gosterebilmelidir. Dijital olarak gosterilen basing degeri en ¢ok™ +/- %1” dogrulukta
olmalidir.

e Cihazin dijital ekraminda vakum basing seviyesi diisiik, orta, yiiksek ve tam olacak gekilde
renk kodlar ile de gosterilebilir yapida olmalidir.

e Cihazin dijital ekraninda diigiik batarya belirteci bulunmalidir.

e Cihazda suction kavanozu bulunmalidir.

e Cihaz iizerinde vakum basincinin kolayca ayarlamasim saglayacak doner diigme olacaktir
ve doner diigme kalibrasyon gerektirmeyecekitir.

e Vakum regiilatoriiniin siirekli modda akis oran1 0 — 40 L/min arasinda, kesikli modda akis

oran1 0 — 2,5 L/min arasinda olacaktir. 1
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e Cihazin duvar ve suction kavanozundan hasta baglantilar: tiibing hatta baglanabilir yapida
olmalidir, ancak istenildigi takdirde iiretici firmadan duvar baglantilar i¢in farkli pendant
vakum ¢ikislarna takilabilir ¢ikis adaptorleri tedarik edilebilmelidir.

4. Klinik Miihendislige Verilecek Belgeler
1. Yetkili firma cihazin veya cihazlarin teslimi sirasinda her bir cihaz i¢in Tiirkge kullanim
kilavuzu, egitici ve 6gretici ed, kitap, brosiir vb. dokiimani da vermesi gereklidir.
2. Yetkili firma teklif edilen cihaz veya sistemin mekanik, elektrik ve elektronik devre
semalari, detayl galisma prensipleri, montaj islemi, muhtemel arizalarda bagvurulacak teghis,
onarim, ayrica periyodik kalibrasyon ve periyodik bakim esnasinda yapilacak islemlerin
anlatildig1, gerekli yedek parga numaralarimi belirten biitiin konular: igeren Ingilizce veya
Tiirkge servis manuelini verecektir.
3. Yetkili firma teklif ettigi cihaz veya cihazlara ait Hastanemizin Klinik Miihendisligi Birimi
tarafindan belirlenen ve 365 giin igerisinde yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim ve
periyodik kalibrasyon ¢izelgesi hazirlayacaktir. Cihaz veya sistemde periyodik koruyucu bakim
veya periyodik kalibrasyon gerektirmeyen 6zel durumlar i¢in konunun ayrntili olarak
belirtilecegi, tiretici veya yetkili firma tarafindan onaylanan belge verilecektir.
4. Yetkili firma cihazin kolay kullanimini, kullamcinin yapacag: giinliikk, haftalik, aylik
bakimlar1 ve kalibrasyonlar1 anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini
gosteren kisa kullamm kilavuzu verecektir. Kilavuz pve kaplanacak ve Tiirkge olarak
verilecektir.
5. Yetkili firma fabrikada yapilan en son testlere ait fabrika test ¢ikisi raporlarim teslim
edecektir.
6. Yetkili firma cihaza ait garanti belgelerini hastane idaresi adina diizenleyecek ve orijinal
niishalarimi Klinik Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.
7. Yetkili firma cihaza yapilan biitiin miidahaleler i¢in (montaj, ariza tespiti, onarim, bakim,
yedek parca, upgrade, egitim vb. ) servis formu olugturacaktir ve Klinik Miihendisligi Birimi'ne
teslim edecektir.
8. Yetkili firma cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasim, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini Klinik
Miihendisligi Birimi’ne teslim edecektir.
9. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkénlarim1 ve teknik alt yap:
durumunu belgeleyeceklerdir. (Teknik personel sayisi, bakim onarim imkénlari, egitim
belgeleri, v.b.)

5. Teknik Servis Garanti ve Yedek Par¢a
1. Tiim sisteme kabul tarihinden itibaren en az 2 y1l siire ile yedek parcasi dahil {icretsiz bakim
onarim garantisi verilecektir. En az 2 yillik verilecek olan garanti stiresi, tiretici ve satic1 firma
tarafindan ayn1 ayni verilecektir. Garanti siiresi kullanici egitimleri verildikten, cihaz aktif olarak
calismasma miiteakip olarak Hastane Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi tarafindan
baslatilacaktir.

2. Sisteme ariza bildiriminden itibaren mesai giin ve saatleri ddhilinde en geg 6 saat icerisinde,
yedek parca gerekmeyen durumlarda miidahaleden en geg 24 saat sonra cihaz galigir durumda
teslim edilecektir. Yedek parca gerekmesi durumunda ithalatin kisitl veya 6zel izne tabi oldugu
durumlar disinda (Bu durum belgelenmelidir) en geg¢ 7 is giinii icinde tiim fonksiyonlariyla
caligtirilacaktir. Bu siirelerin agilmasi durumunda fazladan gegen her isgiinil igin cihazin
garantisine 1(bir) iggiinii eklenecektir.
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3. Garanti bitiminden sonra en az 8 yil siireyle yedek parca saglamay: iiretici veya Tlirkiye
temsilcisi yetkili firma taahhiit edecektir. Cihaz veya cihazlarda bulunan arizasi muhtemel
yedek parcalarin déviz veya TL fiyatlarim verecek, ariza durumlarinda liste fiyatindan daha
yilksek bir iicret talep etmeyecektir ve liste de bulunmayan yeni {iretilmis parca numarah
pargalar i¢in listede olan muadil par¢anin fiyat1 baz alinacaktir.

4. Garanti siiresi boyunca yapilmasi gerekli periyodik koruyucu bakim, periyodik
kalibrasyon, arizaya miidahale, onarim, yedek parca ve egitimlerden hi¢ bir licret talep
edilmeyecektir.

5. Cihazin gerekli periyodik koruyucu bakim ve periyodik kalibrasyonu giiniinde ve
sonrasindaki 5 giin icerisinde yapilmadiginda Klinik Mithendislik Hizmetleri Birimi hastane
idaresi ile tutanak hazirlayacaktir. Hastane idaresi bagimsiz kurulustan cihazla ilgili hizmeti
alacak biitiin masraf ve zararlar yetkili firmaya ceza olarak ddetilecektir. Ariza, kalibrasyon,
bakim ve montaj ile ilgili her tiirlii 6l¢li, ayar, alet ve diizeneklerini temin etmek yiiklenici
firmanin sorumlulugunda olacaktir.

6. Cihaza yapilacak her tiirlii miidahale hastane Klinik Miihendisligi Birimi personeli
esliginde, yiiklenici firmanin sdz konusu cihaz iizerine egitim almig sertifikali personeli
tarafindan gergeklestirilmeli ve islem hakkinda teknik rapor diizenlenerek Klinik Miihendislik
Hizmetleri Birimi’ne teslim edilmelidir.

7. Yetkili firma cihaz veya cihazlarin garanti siiresi iginde ve sonrasinda sistemin yeni
versiyonlan giincellestirme (Upgrade) iglemlerini ve yazilim konulu biitiin yenileme veya
diizenlemeleri ticretsiz olarak yapacaktir.

8. Cihazin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar: diginda garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir y1l igersinde;

e aymni arizanin 3 ve daha fazla sayida tekrarlanmasi,

e farkl: tipteki arizalarin 4 ve daha fazla sayida meydana gelmesi

e belirlenen garanti siiresi igerisinde farkli arizalarin toplaminin 8 ve daha fazla sayida olmasi
ve bu arizalarin cihaz/iiriin/sistemden yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda
Yiiklenici, cihazi esdeger veya daha iistiin dzelliklere sahip yeni bir cihazla degistirmekle
yiikiimliidiir. Ancak, cihazin birden fazla iiniteden olusmasi halinde yiiklenici, sadece arizanin
meydana geldigi {inite veya iiniteleri degistirmekle yiikiimliidiir.

6. Kabul ve Muayene

Demo veya kullamlmis cihaz kesinlikle kabul edilmeyecektir. Kabul ve muayenede

sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.

Ayrica yedek parga, aksesuar ve sarf malzemelerinin orjinal oldugunun kontrolii (katalogdan)

ve sayimu yapilacaktir.

2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin
testlerin yapilmas: istenildiginde gerekli personel ve test cihazi, servis manueli diizenegini
{icretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici
firma sorumludur.

3. Hastane idaresi sartname maddelerinin kontrolii, test, 6l¢iim, analiz islemleri i¢in bagimsiz
bir kurulustan rapor, sertifika alabilir ve degerlendirme yaptirabilir.
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7. Egitim

fhaleyi alan firma cibazin kullammi, bakimi ve olast anizalarin giderilmesiyle,

kalibrasyonuna iliskin, kendi egitilmis personeli tarafindan, Idarenin belirleyecegi sayida
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elemana cihazlar tiim fonksiyonlarinin ¢aligtirilana kadar en az 5 giin siireyle (2+2+1 giin
seklinde), Anestezi cihazi tiretici firmasindan aplikasyon egitimi verebilir sertifikas: almus,
aplikasyon egitimcisi tarafindan iicretsiz egitim verecektir.

2. Yiiklenici firma servis mithendisi / teknikeri tarafindan, kullanicilara cihaz veya cihazlarin
kullanimi, cihaza birinci seviye (arizalara ilk miidahaleyi yapabilecek nitelikte) iligkin gerekli
ticretsiz egitim verecek ve bu egitimi katilim belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu
egitimler tamamlanmadan satinalma siireci bitmis sayilmaz.

3. Yiiklenici firmanin, alinacak tibbi cihazlarin tam kapasitede ve stirekli ¢aligmasini saglamak
iizere, montaj sonrasi lretici veya yetkili firmanin servis miihendisi / teknikeri tarafindan
Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi'nin belirleyecegi personeline kullamm, giinlitk
kontrol, cihaza birinci seviye (arizalara ilk miidahaleyi yapabilecek nitelikte) egitim verecek
ve bu egitimi katilim belgesi ile belgelendirecektir. S6z konusu bu teknik servis egitimi
cihazin kesin kabuliinden 6nce tamamlanmis olacaktir. Cihazin giincellestirilmesi (“Update”
edilmesi) durumunda Idare tarafinda gerekli goriilmesi durumuinda gerekli egitimler
tekrarlanacaktir.

4. Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. Sterilizasyon egitimi mevcut personele
verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlan tizerinde olusabilecek deforme ve teknik
arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.
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