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MALZEMENIN

ADI SUT KODU: (AN1180) DOKU OKSIJENiZASYON SENSORU

1) Serebral/Somatik oksimetre sensdriiniin ayri ayr: neonatal, pediatrik (40 kg
ve alt) ve erigkin tipleri olmal1 ve {initenin istedigi boyutlarda verilmelidir.

2) Farkli sensor tipleri igin farkl tip ampliferler gerekmemelidir.

3) Sensor serebral korteksten beynin ve iskelet kaslarinin oksijenlenmesini
(Rso2) dlemelidir.

4) Istenilirse 4 (dort) sensér kullanihp, 4 farkli bélgeden rSO2 6leiimil
alimabilmeli ve bu degerler ayni anda hem serebral olarak 2 kisimda somatik
olarak renal, abdominal bolge ve iskelet kaslarindan goriintiilenebilmelidir.

5) Olgiimii LED teknolojili NIR spektroskopi teknigi ile non-invaziv olarak
yapmalidir.

6) Sensorler bir NIR kaynag ve ¢ift dedektorlii olmali ve boylece hem sig, hem
derin serebral bolgede hem de iskelet kaslarindan, renal ve abdominal
bdlgeden oksijen &lgiimii yapabilmelidir. 2 farkli dalga boyu gonderilerek,

FiZiKSEL arasindaki derinlik rezoliisyonu ahnmalidir.

OZELLIKLERI 7) Sensor hastanin nabiz, kan basinet ve viicut isisindan etkilenmeden olgiim
yapabilmelidir.

8) Sensoriin yapiskan band: hasta cildine uygun anti alerjik 6zellikte olmal,
PVC ve lateks icermemelidir.

9) Sensor orijinal kapali ambalajinda ve tek hastada kullanilmak iizere iiretilmis
olmalidir.

10) Sensérlerle amplifikatorler arasindaki kablo uzunlugu en az 1,5m olmalidir.

11) Teklif veren firmalarin {iriinle ilgili brogiir, katalog ve numuneleri istenilecek,
incelemeye tabi tutulacaktir.

12) Teklif edilen sensérler asagida teknik 6zellikleri belirtilen serebral/somatik
oksimetre cihazina uyumlu olmalidir.

13) 200 adet serebral/somatik senstr karsiliginda, asagida teknik ozellikleri

belirtilen serebral/somatik oksimetre cihazi teslim edilmelidir.

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE

Tl Kuk“ﬁes" itesi
; Fakl . Univers!
P m B0 l.U.istanb&JQs‘? ARALI
Uzm. -

C oC = mﬁire AU m B.D.
= Sorum GO s Mg 172311




T
ISTANBUL UNIVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

SEREBRAL / SOMATIK OKSIMETRE CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Monitér yogun bakimlarda, post-op donemde ve operasyon esnasinda
kullanima uygun olmalidir.

2. Monitérde normal, klinik caligma, veritabami ve teknik servis tarafindan
kullanilan diagnostik modu olmak fizere 4 farkli kullanim modu
bulunmalidir.

3. Sistemin dogrulugu, sadece normokapni degil, ayn1 ¢alisma populasyonunda
hiperkapni kosullarinda da, degigken CO2 sevilerine gore valide edilmis
olmali ve bu durumu belgeleyen klinik ¢aligmalar ihale dosyasinda
sunulmalidir.

4. Sistemin, hem serebral, somatik ve her tiirlii viicut dokusunda kullanilabildigi
hem de 2.5kg ve fizerindeki her tiirli hastann cerrahi sonrasindaki
sonuglarini iyilestirdigi FDA tarafindan onaylanmis olmali ve bu konudaki
FDA belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

5. Serebral oksimetre monitorii, NIR spektroskopi teknigi ile serebral
korteksteki ve somatik dokulardaki oksijen talebi ve oksijen temini
dengesindeki deg@isimi takip edip, beyin ve kas hemodinamiginin trendini
gdsteren bir sistem olmalidir.

6. Monitér, serebral oksimetre veya somatik oksimetre ve aymi anda hem
serebral hem de somatik oksimetre olarak kullanilabilmelidir.

7. Olciimler gergek zamanli olmali, monitdr oksijen tiiketimi ve temini
arasindaki dengede meydana gelen degisimleri anlik olarak gstermelidir.

8. Rso2 olgiimii, alin bolgesine ve/veya somatik bolgelere yerlestirilen senstrler
vasitasi ile non-invaziv olarak yapilmalidir.

9. Monitor yenidogan, pediatrik ve yetiskin hastalarda kullanilabilmelidir.

10. Her hastaya ait serebral ve somatik saturasyon diisme ve ylikselme ylizdesel
oranlarinin monitdrize edilmesi ve takibi amaciyla operasyon éncesi veya
hastaya ilk uygulandigi andan itibaren bazal rejyonel saturasyon degeri cihaz
tarafindan hafizaya alinabilmelidir.

11. Hastanin postoperatif dénemde kognitif disfonksiyon riskinin ve hastanede
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12.

13.
14.

15;

16.

17.

18.
19.

20.

21,

2.
23.

kalig siiresinin diisiiriilmesi amaciyla monitdr, serebral/somatik desaturasyon
oranlarini ylizde dakika olarak hesaplayarak AUC degerini gosterebilmelidir.
Bu o&zellikle ilgili klinik belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda
verilmelidir.

Monitér hastanin nabiz, kan basici ve viicut isisindan etkilenmeden 6lgiim
yapabilmelidir.

Sensor kalibrasyonu cihaz tarafindan otomatik olarak yapilmalidir.

Cihazda tiim dort kanal igin alt ve iist alarm limitleri ayr1 ayr1 ayarlanabilmeli
ve sesli alarmlar istendiginde bir siire igin susturulabilmelidir.

Monitdre baglanan her bir amplifikatoriin kablo uzunlugu en az 4.5m olmall,
bu sayede amplifikatérler hastadan uzak tutularak, enfeksiyon riski minimize
edilmelidir. '
Monitoriin alt alarm limiti 15-90 arasinda, iist alarm limiti de 20-95 arasinda
ayarlanabilmelidir. Alt ve tist alarm limitleri cakismamalidir.

Monitér, 220 Volt 50 Hz sebeke gerilimi ile siirekli veya dahili bataryas: ile
en az 20 (yirmi) dakika ¢alisabilmelidir.

Monit&riin 10.4 ing boyunda, renkli TFT-LCD ekrani olmalidir.

Monitériin ekraninda tarih, saat ve kullanilan sensér tipinin yanisira herbir
kanala ait bazal deger, yiizdesel olarak gergek zamanli Rso2 degeri, bazal
degerden yiizdesel defisim miktar,, sinyal giic gdstergesi, yiizde-dakika
olarak hesaplanan AUC degeri, trend ¢izgisi ortalama degeri, trend grafigi ve
kanal etiketleri gdsterilmelidir.

Monitér, son 24 saatte gergeklesen trend verileri ile olay belirteglerini
dakikada 2 ornek alarak trend hafizasinda tutabilmeli ve bu veriler ekran
tizerinden incelenebilmelidir.

Monitérde, farkli kullanim alanlarina ait olaylari isaretlemek igin “event”
tugu olmalidir. En az 24 (yirmidort) adet olay hafizada kaydedilmelidir.
Mont6r taginabilir olmali agirligi 5(bes) kg.’1 gegmemelidir.

Hastalara ait en az 650 saatlik gegmis trend verileri ile gercek zamanlari

veriler, USB bellek aracihigi ile PC’ye aktarilabilmeli ve bu veriler, asagidaki
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ozelliklere sahip kendi “Veri Analiz Programi” ile bilgisayarda analiz

edilebilmelidir.

a) Rso2 vaka verilerini ve olay belirteglerini gériintiileme,

b) Otomatik grafik ¢izme,

¢) Ozet ve 6zellestirilebilir kapsamli vaka raporu olusturma,

d) Egri Altinda Kalan Alan (AUC) ve Trend Cizgisi Ortalamas: gibi ileri
analiz 6lgiitleri sunma

24. Cihazla birlikte agagidaki aksesuarlar iicretsiz olarak verilecektir.

a) 1(bir) adet 2 kanal Preamplifier ve kablosu (Kanal 1 ve 2)
b) 1(bir) adet kanal 1 i¢in ¢ok kullanimlik sensér kablosu

c) 1(bir) adet kanal 2 i¢in ¢ok kullanimlik sensér kablosu

d) 1(bir) adet 2 kanal Preamplifier ve kablosu (Kanal 3 ve 4)
e) I1(bir) adet kanal 3 i¢in gok kullanimlik sensér kablosu

f) 1(bir) adet kanal 4 i¢in ¢ok kullanimlik sensér kablosu

g) 1(bir) adet USB Flash Drive

h) 1(bir) adet gii¢ kablosu

25. Monitdr ve malzemeler, {iretim ve isgilik hatalarina karsi 1 (bir) yil garanti
kapsaminda olmali, garanti siiresini takip eden 7 (yedi) yil boyunca yedek
parca temini ve servis garantisi olmalidir.

26. Uretici firmanin Tiirkiye temsilcisi oaln firmanmn yeterli teknik servis
personel, imkan ve altyapisina (Ekipman ve ekip listeleri, Sanayi Bakanlif
ve TSE’den alinmis belgeler) sahip oldugu ihale esnasinda belgelenecektir.

27. Erigkin ve infant hastalarda cihaz teknolojisinin klinik kullanimi, ian
transflizyon oranlarim azalttigmi gosteren klinik ¢aligmalar bulunmalidir.

28. Somatik renal perfiizyon monitorizasyonu sayesinde iskemik organ
disfonksiyonu veya hasari erken déenmde tespit edilebilmelidir.

29. Yenidogan hastalardaki splanknik &lgiimlerin  giivenilirliligi hakkinda

validasyonu bulunmalidir.
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KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARIHI
VE MIiADI

1 . Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldur.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon

tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin

a _orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasmna miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan
siparis verildigi tarih itibariyle, siparig verilen uriinleri en ge¢ 15 takvim giinii
icinde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir. ;

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif cdilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas! koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve
adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasmna baglanarak ihale
esnasmnda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iirtinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve iliale
dosyasinda alimi yapilmak istenen {riinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
Griinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS de tirlin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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