T-PARCA iLE CALISAN YENiDOGAN CANLANDIRICI TEKNIK
SARTNAMESI

1- Cihaz, gazla galisan ve manuel olarak isletilen bir yenidogan resusitatori

olmahdir.

2- Cihaz, solunum yetmeazligi olan yenidoganlarda pozitif basingh ventilasyon
saglamak amaciyla kullaniimalidir.

3- Cihaz, kullanim sirasinda kontrollii ve sabit inspiratuar tepe basinci (PIP)
uygulayabilmelidir.

4- Cihaz, kullaniciya glivenli ve hassas basing kontroll sunarak fazla basinca karsi
bebekleri koruyacak sekilde tasarlanmalidir.

5- Cihazin peak inspiratuar basing (PIP) ayari 10-60 cmH,0 araliginda
yapilabilmelidir.

6- PEEP (Pozitif Ekspiratuar Sonu Basing) ayari 0-10 cmH,0 araliginda manuel olarak
ayarlanabilir olmahdir.

7- Cihazin maksimum basing tahliye (pressure relief) seviyesi 60 +5 cmH,0 olmalidir.

8- Cihazin basing Olgim araligi -20 cmH,O ile +80 c¢cmH,O arasinda olmali,
manometre gostergesi +2 cmH,0 dogrulukla ¢calismalidir.

9- Cihaz, giris gaz basincini 3.5 bar ile 6 bar arasinda kabul edebilecek sekilde
¢alismalidir.

10- Cihaz; basing manometresi, PIP ve PEEP ayar valfleri ile kullaniciya gergek zamanli
basing takibi sunmalidir.

11- Cihaz, hastaya verilen gaz miktarini kontrol edebilecek 6zellikte olmali,
maksimum %100 oksijen ile calisabilmelidir.

12- Cihaz, 5-10 L/dk arasinda akis saglayan akismetrelerle uyumlu calismalidir.

13- Cihazin gaz ¢ikis baglantisi 6 mm ¢apinda hortumla uyumlu olmalidir.

14- Cihaz, farkli boyutlarda yeniden kullanilabilir silikon maske setleriyle uyumlu
olmali; yenidogan ve ¢ocuk maskeleri desteklenmelidir.

15- Cihazin hasta devresi tek kullanimlik ve enfeksiyon riskine karsi steril
malzemeden Uretilmis olmalidir.

16- Cihazin galismasi ortam sicakhgi -10°C ile +40°C arasinda garanti edilebilmelidir.

17- Cihazin depolanabilirligi -20°C ile +60°C sicaklik araliginda saglanmalidir.

18- Cihaz, bagil nem %95’e kadar olan ortamlarda calismaya uygun olmalidir.

19- Cihazin depolama nem araligi %15 ile %95 arasinda olmalidir.

20- Gaz kaynagina baglanti hortumu (spiral hortum) uzunlugu minimum 1,5 metre
olmalidir.

21- Cihazin T-parca sistemi maske ile uyumlu sekilde calismali ve tek yonla valf
sistemine sahip olmalidir.

22- Cihaz, hem agik hem kapali sistemlerde kullanilmaya uygun tasarlanmis olmalidir.

23-Cihaz, kolay tasinabilir yapida olmali; klinik ortamda farkli hasta baslarinda
rahatlikla kullanilabilmelidir.



24- Cihaz; yogun bakim, dogumhane, yenidogan Unitesi gibi alanlarda kullanim igin
uygun olmaldir.

25- Cihaz, oksijen baglanti noktasi olarak uluslararasi standartlara (6rnegin DISS/BS)
uygun sekilde yapilandiriimis olmalidir.

26- Cihaz lGizerinde kolay kavranabilir ve hijyenik bir tasima sapi bulunmalidir.

27- Cihazin toplam agirligi 2.5 kg'i gegmemelidir.

28- Cihaz olcileri yaklasik 250 x 100 x 180 mm olmalidir.

29-Cihaz Uretiminde kullanilan tim malzemeler toksik olmayan ve medikal
kullanima uygun malzeme sinifinda olmahdir.

30- Cihaz, I1SO 13485 ve ISO 14971 standartlarina uygun olarak tretilmis olmali ve
belgelendirilmis olmalidir.

31- Cihaz; CE isaretine sahip olmal, ilgili tibbi cihaz yonetmeliklerine uygunluk beyani
sunulmalidir.

32-Cihaz Ureticisi veya ithalatgisi tarafindan Tirkge kullanici kilavuzu ve garanti
belgesiyle birlikte sunulmahdir.

33- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.

34- Cihazin Uretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parga temini en az 10 yil slireyle
saglanmalidir.

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

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



