OKSIJEN-HAVA KARISTIRICISI (BLENDER) TEKNiK SARTNAMESI

Cihaz, medikal hava ve saf oksijen gazini kullanici tarafindan belirlenen hassas oranlarda
karistirarak istenilen oksijen konsantrasyonunu (FiO,) saglamalidir.

Oksijen konsantrasyon araligi %21 ile %100 arasinda ayarlanabilir olmali ve tim aralik
boyunca £%3 dogrulukta karisim saglayabilmelidir.

Cihaz, yuksek akis terapisi, reslsitasyon, CPAP, nCPAP, BCPAP uygulamalari gibi
yenidogan ve eriskin yogun bakim senaryolarinda kullanilmak (zere tasarlanmis
olmaldir.

Blender, birincil ¢ikis portu ve yardimci ¢ikis portu olmak lzere en az iki ¢ikis portuna
sahip olmalidir. Her porttan farkli uygulamalara ayni anda gaz akisi verilebilmelidir.

Sol tarafta bulunan birincil ¢ikis portuna baglanan akis olcer (flowmetre), 0-15 LPM
araliginda olmali ve CPAP, resiisitator ve yliksek akis uygulamalarinda kullanilabilmelidir.

Sag tarafta bulunan yardimci ¢ikis portuna baglanan akis 6lcer asagidaki seceneklerle
ozellestirilebilir olmalidir:

e LPM (dusik akis terapileri, yenidogan kaniili igin),

e 0-3LPM,

e (0-15LPM.

Cihazin yuksek akis versiyonu, toplamda 60 LPM akis saglayabilen cift gostergeli (30+30
LPM) kademeli akis 6lcer icermeli ve 2,5 LPM ¢oziinirlik sunmalidir.

Distik akis versiyonu 0-10 LPM ve 0-1 LPM araliginda kademeli 6l¢lim yapabilmeli ve 100
mL ¢ozinirlikte ayarlanabilir olmalidir.

Cihazin gbvdesi Gzerinde yer alan hava bosaltma acma/kapama digmesi, kullaniciya

karisim hattindaki kanama (bleed) fonksiyonunu manuel olarak agma veya kapama
imkani vermelidir.

10- Cihaz, hava bosaltma kapaliyken, kullanilmayan karisim gazini atmosfere salmamali; bu

sayede gaz israfini ve ¢evresel tehlikeleri 6nlemelidir.

11- Cihaz, 50 PSi basing altinda, modele gére degisen kanama (bleed) debisi sunmalidir:

e Disuk akisl modelde 2,5 - 3,5 LPM,
e  Yiiksek akisli modelde 10 — 12 LPM arasinda.

12- Cihazda, gaz besleme basinglarindan birinin digerinden +20 PSI farkli olmasi durumunda

devreye giren sesli bir gaz besleme arizasi alarmi bulunmaldir.

13- Alarm, reed tipi olmali ve cihazdan 30 cm mesafede en az 80 desibel ses tGretmelidir.

14- Cihazin giris gaz baglantilari DISS standardina uygun olmali ve medikal oksijen ile medikal

hava hatlarina dogrudan baglanabilir yapida olmahdir.

15- Cihaz, 30 PSlile 75 PSI (2.1 ila 5.3 kg/cm?) arasi besleme basinci altinda ¢alisabilir yapida

olmaldir.

16- Cihaz, galisma sirasinda 10°C ile 30°C arasi sicakliklarda stabil ¢alismali;; depolama

sirasinda ise -10°C ile +60°C arasinda glvenle muhafaza edilebilmelidir.

17- Cihazin calisabilecegi bagil nem araligi %15 ila %90 (yogusmasiz), depolanabilecegi bagl

nem araligi ise %50 ila %90 (yogusmasiz) araliginda olmalidir.



18- Blender cihazi, sinif Ilb kategorisinde tibbi cihaz olarak MDR (Medical Device Regulation)
yonetmeliklerine uygun olmali ve 1ISO 13485:2016 kalite yonetim sistemine sahip bir
Uretici tarafindan imal edilmis olmalidir.

19- Cihazin boyutlari yaklasik olarak:

o Yikseklik: 14.8 cm

e Genislik: 11.5 cm

e Derinlik: 11.3 cm
seklinde olmaldir.

20- Cihazin agirhgi, akis dlgerler harig yaklasik 1.25 kg olmalidir.

21- Blender cihazi asagidaki istege bagh aksesuarlarla birlikte veya sonradan takilabilir
sekilde sunulabilmelidir:

e Direkt montaj braketi (Kod: 50-05-129)

e Bay montaj braketi (Kod: 50-05-140)

e Duvar montaj braketi (Kod: 50-05-127)

e Oksijen giris hortumlari (Kodlar: 30-20-067, 50-20-227, 50-20-171, 50-20-218)

22- Cihaza, istege bagli olarak medikal oksijen basing regiilatori ve hava basing regilatori
de baglanabilmelidir.

23- Cihaz, kullaniciya herhangi bir karmasik islem gerektirmeden kolay kullanim, hassas
oksijen kontroli ve ¢ok yonli klinik kullanim olanagi saglamalidir.

24- Cihaz Uzerinde yer alan tim kontroller; basit, kullanici dostu, hizh miidahaleye olanak
taniyan sekilde tasarlanmis olmali ve cihazin kritik alanlarda (yenidogan, pediatrik,
yogun bakim) kullanilmasina engel teskil etmemelidir.

25- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.

26- Cihazin Uretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parga temini en az 10 yil siireyle
saglanmalidir.

27- Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmali ve teklif verdigi cihazin
adi ve markasi TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir.

28-Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda vyerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yénetmeligi kapsaminda tibbi
cihaz satis, reklam ve tanitim yénetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip
olmahdir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



