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1 VENTILATOR DEVRESI, DISPOSABLE, 100 Adet
YENIDOGAN, ISITMALI, FISHER&PAYKEL
MARKA CIHAZA UYUMLU

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmugtur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Birimine génderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-fhale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv hari¢ birim fiyatlari, kdv hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam dig1 iiriinler icin kapsam dig1 oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Ttrk Lirast) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmas,
5-Uzerinde kazimnty,silinti,diizeltme bulunmamast,
6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda Kkargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye
teslimatlar kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur. Teslim siiresi ve opsiyon
stiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan triinler i¢in T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmali
ve bu kayit bildirim iglemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan tiriinlerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu medula sistemine
kayitlarin1 yapmig ve tamamlamig olmalidirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi ‘ne (UTS) kayitsiz , Saglik Bakanlig1 tarafindan onayl1 olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
medula sistemine kayitlarini tam olarak yapmamus olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

Onemli : Yukarida savilan maddelerde belirtilen sartlara uygun olarak verilmeven teklifler deSerlendirmeye ahnmayacaktir,

irtibat TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598
Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT : flanlarimiz” https:/hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayimlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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VENTILATOR DEVRESI, DISPOSABLE, YENIDOGAN, ISITMALL, FISHER& PAYKEL MARKA
CIHAZA UYUMLU

1. Hasta seti Yenidogan Yogun Bakim Unitesinde bulunan Fisher&Paykel 950 marka/model nemlendirme
cihazina uygun, ftalattan yapilmamis olmali ve lateks icermemeli, yenidogan hastalarda kullanima uygun-
olmalidir.

2. Teklif edilen hasta seti; isiticili inspirasyon hatty, 1siticili ekspirasyon hatti, ara baglanti hortumu, basing
olgtim hatt, farkli uygulamalar (ara yiiz baglantilar: igin) igin ISO 5356-1 standardina gore iiretilmis ok
amagli konik konektdrler ve ¢ift samandirali otomatik besleme 6zellikli hazneden olusmalidir.

3. Hasta seti tek kullanimlik olmali ve ayni hastada kullanilmak kaydiyla teknik 6zelliklerini yitirmeden en
fazla 7 giin kullanilabilir olmalidir.

4. Teklif edilen hasta seti paketi {izerinde iiretim tarihi, iretici bilgisi, son kullanma tarihi, parti numarasi,
referans numarasi ve CE isareti yer almalidir.

5. Teklif edilen hasta seti; ventilasyon stratejilerinin basarili bir sekilde yapilabilmesi igin asagidaki alt
maddelerde yer alan 6zelliklerin tamamina sahip olmalidir. Tiim 6zellikler, iireticinin hazirladig orijinal
kullanim kilavuzunda Tiirkge olarak yer almalidir.

S.1. Hasta seti en fazla 759 mL sikistirilabilir hacme sahip olmalidir.

5.2. Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak iizere 60 cmH,0 basimg altinda 1,30 + 0,15 mL/cmH,0
kompliyansa (uygunluk) sahip olmalidir.

5.3. Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak iizere 2,5 Litre/Dakika akista maksimum 0,09 + 0,04
cmH,0 direng olusturmalidir.

S.4. Hasta setinin maksimum ¢aligsma basinct 8 Kpa olmali.

5.5. Hasta seti hortum uzunlugu 160 cm (+ %10) olmalidur.

3.6. Hasta seti, 60 cmH,0 basing altinda en fazla 30 mL/Dakika gaz sizint1 oranina sahip olmahdir.

5.7. Hasta seti ayni marka bilesenler ve nemlendirici cihazi (Invaziv Mod segili iken) ile beraber
kullanildiginda; 20°C - 26°C ortam sicakhifinda, 4-15 Litre/Dakika akis hizlarinda minimum 33
mg/Litre nem miktarmni hastaya iletebilmelidir.

6. Ventilator ile su haznesini baglayan ara baglanti hortumu iizerinde Nitrik Oksit (NO) aktarimint saglayan
dahili NO portu bulunmalidir. NO uygulamas: esnasinda aktarilan gaz miktarinin tespiti/monitarizasyonu
igin paket igerisinden luer lock 6zellikte tasarlanmis baglanti adaptérii ¢ikmahdir. Teklif veren firma,
orijinal iireticiye ait Girintin NO kullanimina uygun olduguna dair yaziy1 ve baglanti semasm gdsteren
belgeyi sunmalidir. Bu 6zellige sahip olmayan iiriin sahipleri, teklif etmis olduklari her 5 (bes) adet hasta
seti ile birlikte 1 (bir) adet ayni marka NO baglant1 setini iicretsiz vermelidir.

7. Hasta seti, standartlara uygun sekilde temiz oda kosullarinda iiretilmeli veya iiretim esnasinda steril
olarak paketlenmis olmalidir. Satisa hazir halde olan iiriinlerin, iiretim sonrasi ayrica/tekrar sterilizasyon
islemine tabi tutulmasi set biitiinliigiinii bozabileceginden kabul edilmeyecektir.

8. Hasta setinin inspirasyon ve ekspirasyon hatlari farkli renkte olmalidir. Hasta setini olusturan hortum

bolimleri, kuvdz uzatma hatti ve tiim baglant1 béliimlerinin i¢ ¢ap1 (mm) ayn1 olmalidir. 10 mm iizerinde




veya altinda capa sahip set boliimleri ve farkli capta bir araya getirilmis hasta setleri akim formunu
bozabileceginden ve ventilator tetikleme mekanizmalarini olumsuz etkileyebileceginden kabul
edilmeyecektir.

9. Teklif edilen triinlerin fiziki muayeneleri (hasta setinin hortum béliimlerinin ¢ap kontrolii, baglant:
pargalari, hortum dayaniklilig1 — esnekligi vb.) yapildiktan sonra karar verilecektir. Klinikte aktif olarak
faaliyet gosteren ventilator cihazlari ile beraber kritik ventilasyon modlarinda kullanimi sonrasi
performans degerlendirmesi yapilacaktir. Ventilatér ile beraber kullanimi sonrasi hasta seti iizerinde
meydana gelebilecek malzeme kaynakli hacimsel farkliliklar ve/veya cihaz-hasta uyum sorunlarma
bakilarak karar verilecektir.

10. Hasta setinin inspirasyon hatt1 igerisindeki tsitict teller spiralli yapida olmalidir. Bu 6zellik sayesinde
inspirasyon hatt1 igerisinden gegen sicak ve nemli medikal gaz formu bozulmadan hastaya homojen bir
sekilde iletilebilmeli ve yogusma kaynakli sorunlarin 6niine rahatlikla gegilebilmelidir.

11. Klinikteki mevcut nemlendirici cihazlarmm orijinal bileseni olan 1si-akis sensér kablosunun 6lciim
kisimlari, hasta setinin sitic1 tertibatmm bulundugu inpirasyon hattimin ug kistmlarinda yer alan dahili
portlara sorunsuz bir sekilde takilabilmelidir. Kiivdz hattinda sensér igin portu olan setler kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

12. Inspirasyon ve ekspirasyon hatlarinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren
diizenege sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

13. Hasta setinin ekspirasyon hatt1 igerisinde 1sitici tel tertibatr olmalidir. Ek olarak hasta setinin ekspirasyon
hattt su buharim gegiren malzemeden iiretilmis olmalidir. Sadece su buharina duyarl olan segici gecirgen
hortum ¢eperi sayesinde ekspirasyon hattinin i¢ boliimiinde olusabilecek su birikimi, difiizyon temel
prensibi ile molekiiler boyutta disar1 atilabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde ventilasyon sorunlart (Otomatik
PEEP, ventilator-hasta uyumsuzlugu, ventilatdr cihazlarmin akis veya basing 6lgiim mekanizmalarinin
birikimden dolay1 hassasiyetlerinin bozulmasi vb.) ve ekspirasyon hattindaki su birikimi énlenebilmelidir.
Teklif veren firma demo esnasinda bu 6zelligi iiriin iizerinden gosterebilmelidir. Kismi gegirgen 6zellikte
iirinler veya modiil/filtre diizenegi iizerinden sadece su birikimi ydnetimi yapan iiriinler kabul
edilmeyecektir.

14. Hasta seti paketi icerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli su haznesi bulunmalidir. Hasta
giivenligi agisindan su haznesi igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak devreye girecek farkli
renkte ikinci bir samandira bulunmalidir. Su haznesi icerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol
edilmelidir. Birinci samandiranin bozulmast halinde 80 Litre/Dakika altindaki hava akislarmda
inspirasyon hattma su sigramamalidir. Su haznesinin dolum hatti iizerinde klemp mekanizmasi
bulunmamalidir. Su haznesi iizerinde maksimum su seviye ¢izgisi olmalidir. Su haznesi igerisine dolan
su, her zaman bu ¢izginin altinda kalmalidir. Su haznesi set ile ayn1 marka olmalidir. Bu 6zellikler su
haznesinin orijinal brosiiriinde agik¢a yer almalidir.

15. Hasta setinin ‘Y’ konnektdr kismi hastaya gére 360° dénebilen yapiya sahip olmalidir. Bu &zellik




orijinal firma katalogunda yer almayan pargalar veya mekanizmalar set biitiinliigiinii bozabileceginden ve
ekstra 6lii bosluk olusturabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

16. Almacak her set ile birlikte ¢ift cidarli yapiya sahip bakteri viriis filtresi verilmelidir. Cift cidar 6zelligi
ile filtre igerisinde yogunlasma problemi en aza indirgenmeli ve ventilatér cihazlarinin ekspirasyon
bloguna su ulasma riski azaltilmalidir. Filtrenin 6lii boslugu en fazla 38 mL olmalidir. 45 Litre/Dakika
akimda dahi en fazla 1.08 + 0.18 ¢mH,0 direng olusturmalidir. Filtrenin tiim 6zellikleri orijinal firma
brosliriinde gosterilebilmelidir. Filtre set ile ayni marka olmalidir.

17. Hasta seti 4 Litre/Dakika ve iizeri akiglarda yiiksek performansh ¢alisabilmelidir ve tiim set paketlerinin
tizerinde bu ifadeyi gOsteren orijinal etiket yazisi bulunmalidir. Set paketi {izerinde paket igerisinden
¢tkan parcalarin resmini gosteren etiket olmalidir. Setler hidrokollaid bant igerikli yiiksek akis kaniilleri
ve ¢ift hatlt segici gegirgen Ozellikli CPAP ara yiizleri ile kullanilabilir ¢apta 6zel olarak tasarlanmig
olmalidir. Klinik tarafindan s6z konusu iiriinlerin ayrica talep edilmesi durumunda, firma teklif
sunabilmelidir.

18. Hasta setinin dahili basmng 6l¢iim portu, ekspirasyon hatt1 {izerinde ‘Y’ konnektor kismina yakin tarafta
olmalidir ve bu sayede hastanin solunum bilgisi ventilatér cihazi tarafindan en iyi sekilde
olgiilebilmelidir. °Y’ konnektdr iizerinde basing Slgiim portu olan veya ayri bir adaptor ile baglanti
yapilarak  Slgiim  imkani1 saglayan iriinler, diren¢ olusturabileceinden veya hassasiyeti
degistirebileceginden veya enstriimental 61t boslugu artirabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

19. Teklif veren firmanin yukarida tarif edilen maddelere uygun SLE4000/5000/6000, Drager Babylog 8000,
Leoni Plus ve diisiik akimlarda ¢alisan (0,3-4,0 Litre/Dakika) ventilat6rler icin dort farkli set segenegi
olmalidir. Siparis 6ncesi hangi cihaz igin ka¢ adet set teslim edilecegi belirtildikten sonra firma iiriinii
teslim edebilmelidir. Tiim set secenekleri aynt marka olmalidir.

20. Teklif edilen iiriin paket igerisinden hazir bir sekilde ¢ikmalidir. Sonradan bir araya getirilmis toplama
set tirtinler kabul edilmeyecektir. Hasta setinin CE Belgesi ve UTS kayd: giincel olmalidir. Farkli marka
iiriinlerden olugan paketler kabul edilmeyecektir. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler

denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.




