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Mersin Universitesi Hastanesince asafida cins, miktar ve Gzellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmas:,
2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlari, KDV harig toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (l'_'ITS) kayith iiriinler i¢in barkod numaras:, kapsam dis: iiriinler igin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Turk Lirast) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmas,
5-Uzerinde kazinti, silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad, Soyad1 veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmas,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan tiriinler igin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmah ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.
11-Geri 8deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarin yapmig ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

Onemli: Yukar: da sayilan maddelerde belirtilen sartlara uygun olarak verilmeven teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

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

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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UST DUZEY CIiFT ISITICI TERTIBATLI
PEDIATRIK VENTILATOR SETi TEKNiK OZELLIKLERI

Teklif edilen hasta seti; isiticili inspirasyon hatti, 1siticili ekspirasyon hatti, basing 8l¢tim hatti, farkl
uygulamalar (arayiiz baglantilari igin) igin 1SO 5356-1 standardina gore dretilmis ¢ok amagh konik
konektorler ve ¢ift samandirali otomatik besleme dzellikli hazneden olusmalidir. Hasta seti tek kullanimlik
olmali ve ayni hastada kullanilmak kaydiyla teknik &zelliklerini yitirmeden en fazla 14 giin kullanilabilir
olmahdir. Hasta seti dogal kauguk lateks icermemelidir. Hasta seti yenidogan ve kiigiik cocuklarda
kullantima uygun olmalidir.

Teklif edilen hasta seti paketi tizerinde iiretim tarihi, iiretici bilgisi, son kullanma tarihi, parti numarasi,

referans numarasi ve CE isareti yer almalidir.

Teklif edilen hasta seti; alt maddelerde yer alan teknik ozelliklerin tamamina sahip olmalidir. Tim

ozellikler, Ureticinin hazirladigi orijinal kullanim kilavuzunda Tiirkge ve ingilizce dillerinde

gosterilebilmelidir.

3.1. Hasta seti 450 ml + %10 tidal hacme kadar hastaya iletim saglayabilmelidir.

3.2. Hasta seti, aksesuarli olmak tizere 60 ¢cmH,0 basing altinda 1,29 mL/cmH,0 (£ %30) kompliyansa
(uygunluk) sahip olmalidir.

3.3. Hasta seti, aksesuarli olmak iizere 15 Litre/Dakika akigta inspirasyon hortum hatt: igerisinde maksimum
0,52 emH,0 (= %30) direng olusturmalidir.

3.4. Hasta seti, aksesuarli olmak iizere 15 Litre/Dakika akista ekspirasyon hortum hatti igerisinde
maksimum 0,86 cmH,O (+ %30) direng olusturmahdir.

3.5. Hasta setinin maksimum calisma basinci 80 cmH,0 olmalidir,

3.6. Hasta setini olusturan inspirasyon hortum uzunlugu 175 ¢cm (£ %10) olmalidir.

3.7. Hasta setini olusturan ekspirasyon hortum uzunlugu 160 cm (+ %10) olmahdir.

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

3.9. Hasta seti ayn1 marka bilesenler ve nemlendirici cihazi ile beraber kullanildiginda; 20-26°C ortam (oda)
sicakhiginda efektif galisabilmeli, 1,0 — 60,0 Litre/Dakika araligindaki solunum gaz akis degerlerini
hastaya iletebilmelidir.

Hasta seti, standartlara uygun sekilde tretilmis (temiz oda kosullar1) veya iretim esnasinda steril olarak
paketlenmis olmalidir. Satisa hazir halde olan iirtinlerin, tiretim sonrasi ayrica/tekrar sterilizasyon islemine
tabi tutulmas: set biitiinltigiinii bozabileceginden kabul edilmeyecektir.
Hasta setini olusturan hortum hatlar (inspirasyon ve ekspirasyon) farkli renkte olmaldir. Hasta setini
olusturan hortum bolimlerinin i¢ capi (mm) ayni olmalidir. 11 mm (+ %10) iizerinde veya altinda i¢ ¢apa
sahip set bolumleri ve farkli gapta bir araya getirilmis hasta setleri akim formunu bozabileceginden ve
ventilator tetikleme mekanizmalarini olumsuz etkileyebileceginden kabul edilmeyecektir.
Teklif edilen triinlerin fiziki muayeneleri (hasta setinin hortum béliimlerinin i¢ ve dis kesit ¢ap kontrolleri,
baglanti parcalari, hortum dayanikliligi — esnekligi vb.) yapildiktan sonra karar verilecektir. Klinikte aktif
olarak faaliyet gosteren ventilator cihazlar ile beraber kritik ventilasyon modlarinda kullanimi sonrasi
performans degerlendirmesi yapilacaktir. Ventilator ile beraber kullanim: sonrasi hasta seti iizerinde
meydana gelebilecek malzeme kaynakli hacimsel farkliliklar ve/veya cihaz-hasta uyum sorunlarina
bakilarak karar verilecektir.

Teklif edilen hasta setinin inspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik &zelliklerin tamamina

sahip olmalidir. Tiim &zellikler, iireticinin hazirladigt orijinal kullanim kilavuzunda Tiirkge ve Ingilizce

dillerinde yer almali veya fiziki muayene esnasinda gosterilmelidir.

7.1. Inspirasyon hortum hattinin i¢ yiizeyi smoothbore ozellikte olmali, gaz akisi esnasinda hat icerisinde
daha az diren¢ olusturmalidir,

7.2. Inspirasyon hortum hattinin nemlendirici cihaz ara baglanti adaptorii iizerinde elektronik pinli giris
bolimi yer almali, nemlendirici ile baglantisi gergeklestirildiginde cihaz set ile haberlesebilmelidir.

7.3. Inspirasyon hattimn u¢ kisminda (hastaya yakin taraf) dahili sicaklik 6l¢iim probu olmali, bagh oldugu
cihaz ile haberlesip gegen gazin sicaklik bilgisini anlk olarak cihaza aktarabilmelidir.

7.4. Inspirasyon hatt1; su buhari ylikli solunum gazinin sicakligii korumak ve yogunlasma sorunlarini
(akiskan siv1) en aza indirebilmek igin spiralli 1sitic tellere ve hava hapsedilmis yalitim spiraline sahip
olmalidir. Bu iki spiralli tasarim sayesinde inspirasyon hortum hatti boyunca sicaklik korunabilmeli ve
hastaya aktarilmak istenen nem, su buhari formu korunacak sekilde hastaya siirekli siiriiklenebilmelidir.

7.5. Inspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren diizenege sahip hasta
setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen hasta setinin ekspirasyon hortum hattr; alt maddelerde yer alan teknik 6zelliklerin tamamina

sahip olmalidir. Tiim 6zellikler, iireticinin hazirladig1 orijinal kullanim kilavuzunda Turkge ve Ingilizce

therinde yer almali veya fiziki muayenede esnasinda gosterilmelidir.
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8.1. Hasta setinin ekspirasyon hatti igerisinde 1stici tel tertibati olmalidir.

8.2. Ekspirasyon hatti su buharini gegiren malzemeden tretilmis olmahidir. Sadece su buharina duyarli olan
segici gegirgen hortum geperi sayesinde ekspirasyon hattinin i¢ boliimiinde olusabilecek su birikimi,
diftizyon temel prensibi ile molekiiler boyutta disart atilabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde ventilasyon
sorunlari (Otomatik PEEP, ventilator-hasta uyumsuzlugu, ventilator cihazlarmin akis veya basing 6lgiim
mekanizmalarimin birikimden dolay: hassasiyetlerinin bozulmasi vb.) ve ekspirasyon hattindaki su
birikimi  onlenebilmelidir. Teklif veren firma demo esnasinda bu Ozelligi {rtin  iizerinden
gosterebilmelidir. Kismi gegirgen ozellikte tirinler veya modiil/filtre diizenegi iizerinden sadece su
birikimi ydnetimi yapan iiriinler kabul edilmeyecektir.

8.3. Ekspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullamici miidahalesini gerektiren diizenege sahip hasta
setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9. Hasta setinin ‘Y konnektor kism1 hastaya gore 360° donebilen yapiya sahip olmalidir. Bu bzellik sayesinde
hasta baglanti noktasinda olusabilecek doku hasari énlenebilmelidir. Sonradan tiretilmis ve orijinal firma
katalogunda yer almayan parcalar veya mekanizmalar set biitiinliguinii bozabileceginden ve ekstra &lii
bosluk olusturabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir,

10. Teklif edilen hasta setinin su haznesi; alt maddelerde yer alan teknik &zelliklerin tamamina sahip olmalidur,
Ttm dzellikler, treticinin hazirladig: orijinal kullanim kilavuzunda Tiirkge ve Ingilizce dillerinde yer almali
veya fiziki muayenede esnasinda gosterilmelidir.

10.1. Hasta seti paketi icerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli su haznesi
bulunmahdir. 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. Su haznesinin dolum hatti tizerinde klemp mekanizmasi

bulunmamahdir,

10.2. Su haznesi iizerinde maksimum su seviye ¢izgisi olmalidir. Su haznesi icerisine dolan su, her
zaman bu ¢izginin altinda kalmahdir. Su haznesi set ile ayn1 marka olmahdir.

10.3. Su haznesi iizerinde yer alan koruyucu silikon contalar sayesinde nemlendirici cihazinm
sicaklik ve akig sensorlerine hava akimi giplak olarak temas etmemelidir. Bu 6zellik sayesinde; sensér
girislerinin her defasinda temizlenmesine gerek kalmamal, sensérlerin uzun miirlii olmasi ve kullanim
kolayhgr saglanabilmeli ve enfeksiyon bulas riskinin éniine gegilebilmelidir.

11. Hasta seti; 3 farkli senaryoda (IMV, NIV, Yiiksek Akis) istenilmesi durumunda rahat bir sekilde
kullanilabilmelidir. Hasta seti; ayn1 marka, yiiksek akis kaniilleri ve NIV uygulamasina ait arayiizler ile
higbir ek parga gerektirmeden kullanilabilir olmalidir. Klinik tarafindan soz konusu {iriinlerin ayrica talep
edilmesi durumunda firma teklif olarak sunabilmelidir.

12. Hasta setinin dahili basing 8l¢iim portu, ekspirasyon hatti iizerinde Y’ konnektdr kismina vakin tarafta
olmahdir ve bu sayede hastanin solunum bilgisi ventilator cihazi tarafindan en iyi sekilde olgiilebilmelidir.
‘Y’ konnektdr tizerinde basing 6lgiim portu olan veya ayri bir adaptor ile baglanti yapilarak lgiim imkani
saglayan Uriinler, direng olusturabileceginden veya hassasiyeti degistirebileceginden veya enstriimental 6lii
boslugu artirabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

13. Teklif edilen triin paket igerisinden hazir bir sekilde ¢ikmalidir. Sonradan bir araya getirilmis toplama set
iriinler kabul edilmeyecektir. Hasta setinin CE Belgesi ve UTS kayd1 giincel olmalidir, Farkli marka
irtinlerden olusan paketler kabul edilmeyecektir. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler
denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme disi kalacaktr.

14. Alnacak setler ile klinikte bulunan ventilatér sayisi kadar agagida ozellikleri belirtilen st diizey
nemlendirici cihazi teslim edilecektir.

15. Teklif edilen cihaz asagida yer alan standartlara uygun iiretilmis olmalidir. I1gili standartlar cihazin orjinal
dokiimaninda ( teknik kilavuzunda ) agik¢a goriilebilmelidir.

15.1. IEC 60601-1:2005 + Amd1:2012 + Amd2:2020
15.2. IEC 60601-1-2:2020
15.3. ISO 80601-2-74:2017

16. Cihaz, IP21 sertifikasina sahip olmali, cihazda olusabilecek sivi temaslarinda hasta ve cihaz glivenligi

saglanabilmelidir.
17. Teklif edilen cihaz, ISO 80601-2-74 standarina gére Kategori-1 Nemlendirici sinifinda yer almahdir. Cihaz
ras1 standartlara uygun olmali ve CE sertifikas bulunmalidir.
8. Cihaz, 220-2 50-60 Hertz sehir sebeke geriliminde ¢alisabilmelidir.
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19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Cihazin 1sitict tabla kapasitesi 200 Watt = %S5 giiciinde olmali ve giivenlik énlemi olarak 1sitic1 tabla 155
°C £ %5 sicaklik degerine ulastiginda cihaz 1sitma islemini kesebilmelidir.

Kullanicr tarafindan ayarlanan sicaklik degerine cihaz 30 dakika igerisinde ulasabilmelidir.

Cihaz asagidaki aksesuarlar ile beraber teslim edilmelidir. Cihaz performansini ve hasta saghgin olumsuz
etkilememesi igin verilecek aksesuarlar cihaz ile ayni marka olmalidir.

2L1. | adet sensor kartug birimi [Gelen gaz sicaklik 6l¢timii (°C), hazne gikisinda sicaklik Oleiimii
(°C) ve hazne gikisindan gegen gazin akig dlgiimiinii (Lt/DK.) saglayan birim]

21.2. 1 adet ekspirasyon hatti isitici tertibath solunum setleri igin 1sitic tel adaptor kablosu.

21.3. 1 adet elektrik giig kablosu

21.4. I adet cihaz ile ayni marka 1sitici tertbath ventilator seti (Talep eden birime uygun formatta

teslim edilmelidir.)

Cihaz, nem aktarimu i¢in asagidaki operasyonu siirekli isletebilmelidir.

22.1, Cevresel kosullarin ani degisimine bagh nem kaybimin telafisi igin; gelen gazin sicakligi su
haznesine ulasmadan 6nce sensor kartusu iizerinde yer alan 1. sicakhik 6lgiim probu ile siirekli Olgiilmeli
ve cihaza geribildirimi saglanabilmelidir.

22.2. Solunucak tibb1 gaz, cihazin isitici plakast {izerine konumlandirilan bir su haznesinin
igerisinden gegebilmeli, isitici plaka su haznesinde bulunan suyu isitarak iginden gegen gazi
nemlendirebilmelidir.

22.3. Cihaz, kartus iizerinde yer alan 2. sicaklik dl¢iim probu ile hazne ¢ikisindaki gazin sicakligini
siirekli izleyebilmeli ve hazne ¢ikis noktasinda dnceden belirlenmis sicaklik degerlerini korumak icin
1sitict plakaya iletilen gii¢ miktarini kontrol edebilmelidir.

22.4. Hazneden ¢ikan nemlendirilmis gaz, igerisinde 1sitict tel tertibati olan inspiratuar hortum
hattindan gegebilmelidir.
22.5. Gazin yogusmasim dnlemek icin; cihaz, inspiratuar hattindaki dahili sicaklik 6lgiim probu ile

haberlesip gegen gazin sicakhigini izleyebilmeli ve hortum hatti igerisindeki 1sitict tele iletilen glicii
kontrol ederek inspiratuar hatt1 boyunca sicakhgi koruyabilmelidir.

Cihazin 1sitma plakasi ve parmak koruyucu birimi on tarafta yer almalidir. Parmak koruyucu, su haznesinin
isitma plakasinin iizerine kolay ve giivenli bir sekilde yerlestirilebilmesi igin asagi-yukari yéne dogru
konum alabilen yayh bir mekanizmaya sahip olmalidr.
Cihaz, dokunmatik renkli ekrana sahip olmalidir. Gii¢ diigmesi disinda cihazda fiziksel bir buton
bulunmamali, biitiin ayar ve gorseller dokunmatik renkli ekrandan kontrol edilebilmelidir. Dokunmatik
ekran darbelere, sivi temaslarina karsi giiglendirilmis yapida olmalidir.
Cihaz tam otomatik ¢aligma prensibine sahip olmalidir. Cihaz ile hasta seti baglantist gergeklestirildiginde;
cihaz, hasta setini algilayabilmelidir. Ek olarak cihazin 6n tarafinda yer alan dokunmatik ekrandan mod
segimi ve sicaklik ayari (Noninvaziv, Yiksek akigh oksijen tedavisi) disinda higbir ek ayarlamaya ihtiyag
duymadan otomatik bir sekilde galisabilmelidir.
Cihaz, hasta profili ve icerisinde yer alan mod segimlerine gore asagida belirtilen sicaklik degerlerini
hastaya aktarabilmelidir.
26.1. Yetiskin veya Pediatrik hasta profili igin;

26.1.1.1.Invaziv modda : 37 °C

26.1.1.2.Noninvaziv modda : 27 °C, 29 °C, 31 °C

26.1.1.3. Yiiksek akigli oksijen tedavisi modunda : 33 °C, 35 °C, 37 °C
26.2. Neonatal hasta profili igin;

26.2.1.1.Invaziv modda : 37 °C

26.2.1.2.Noninvaziv modda : 31 °C, 34 °C, 37 °C

26.2.1.3. Yiiksek akish oksijen tedavisi modunda : 33 °C, 35 °C, 37 °C
Cihazin sensdr kartus biriminde (2 adet) ve inspiratuar hortum hattinda (1 adet) yer alan dahili sicaklik
problari ile 3 farkli noktadan gegen gazin anlik 6lgiilen sicakhk degerleri dokunmatik ekranin bilgi ve servis
mentiisiinden takip edilebilmelidir.
Nemlendiricide bir akigdlger algoritmasi bulunmalidir. Cihazin sensr kartus biriminde dahili akis probu ile
gaz akisi stirekli algilanabilmeli ve ortalama gegen gaz akis miktar1 dokunmatik ekranin bilgi ve servis
meniisiinden Litre/Dakika olacak sekilde takip edilebilmelidir. Akis ve farkli noktalarda sicaklik
dlgtimlerinin beraber ve ayni anda olgiilmesi sayesinde cihaz, 1sitma ve nemlendirme faaliyetini optimal
kosullara getirecek sekilde ¢alisabilmelidir.




