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Proksimal Pediatrik/Yetiskin Flow(Akis) Sensorii Teknik Sartnamesi
Parcalar Hamilton Marka Ventilatorlerin tiim modellerinde, pediyatrik (3 kg a
kadar) ve yetiskin hastalarda kullanima uygun olmalidir.

Flow sensor cihaza baglandiginda, Hamilton Medical marka ventilator cihazlarinin
hastanemizde bulunan tiim modellerinde akis sensor kalibrasyonunu ve kagak testini
mutlaka gegmelidir. Bununla ilgili klinik miihendislikten ve Yogun bakim
servisinden numune uygunlugu alinacaktir.

Teklif edilen akis sensorlerinin hazneleri ve baglant: portlar1 1siya (140 santigrad
dereceye kadar) ve gevre etkenlere ok daha dayanikli olan) Polysulfones(PSU)
thermoplastic malzemeden yapilmaldir. MABS olmamalidir. Bu durum orijnal
belgelerde gosterilecektir. Polysulfone thermoplastic malzemeden yapilan flow
sensorlerin 1s1ya, neme ve gevre kosullarma dayanikli olmalidir.

Teklif edilen set igerisinde, 1 adet flow sensor ve 1 adet gerekli kalibrasyon
adapt6rii(22Fx15M) bulunmalidir.

Flow Sensériin 6zellikleri agagidaki gibi olmalidir:

Teklif edilen flow sensor 15M x15F/22M ebatlarinda olmali ve iki ydnlii akig imkani
saglamalidir.

Flow sensér bir hastada 28 (yirmisekiz) giine kadar kullanima uygun yapida
olmalidir. Bu durum orijinal belgelerde gosterilecektir.

Flow Sensoriin diferansiyel basmng 6lgiim hatti(hortumlarinin) boyu, cihazin
dlciimleme hassasiyetinin etkilenmemesi i¢in 188 cm den uzun veya kisa
olmamalidir.

Flow sensér 20 — 2000 ml tidal voliim arahgmda kullanima uygun yapida olmalidir.
Bu sayede 4(dort) kg i altindaki pediatrik hastalarda kullanilabilmelidir.

Flow sensér uzun sireli ventilasyonda 180 litre/dakika akisa, kisa siireli
ventilasyonda 260 litre/dakika akisa kadar kullanima uygun yapida olmalidir. Bu
durum orijinal belgelerde gosterilecektir.

Flow sensoriin olii bosluk hacmi 11 ml den kiigikk olmalidir. Flow sensorin
rezistansi, 180 litre/dakika akigda 0.027cmH20/(I/min) dan kiigiik olmalidir. Bu
durum orijinal belgelerde gosterilecektir.

Teklif edilen flow sensériin hortumsuz agirligt 15 gramu, hortumlu agirligi 69 grami
gegmemelidir. Bu durum orijinal belgelerde gosterilmelidir.

Flow sensériin mavi beyaz hortumlart flow sensor iizerinden sensor haznesine
paralel gikmali, boylelikle sensér hortumlarimn kivrilarak ariza veya kalibrasyon
ihtiyaci vermesi dnlenmelidir. Sens6r hortumlari sensor haznesine dik ¢ikan flow
sensorler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Flow sensor herhangi bir ilave baglanti adaptriine gereksinim duymadan flex tiip
veya entiibasyon tiipiine direk (15F) baglanabilmelidir. [lave bir adaptor 6l bosluk
hacmini arttiracag! i¢in hasta ventilasyonunu olumsuz yonde etkiler. Tlave konnektor
gerektiren sistemler kabul edilmeyecektir.

Flow sensdriin hastaya bakan yiiziiniin iizerinde kabartmali olarak patient (hasta)
yazmal1 bdylelikle sensoriin yanhs kullaniminin 6niine gegilebilmelidir. Ayrica flow
sensdriin membran haznesinin giris ¢aplari farkli olmali boylece flow sensdriin hasta
devresine yanhs(ters) takilma olasilig1 ortadan kalkmalidur.

Flow sensoriin hastaya bakan tarafi y parcasi ile kesinlikle uyumsuz olmali, akig

sensériiniin hasta tarafina bakan kismini1 y pargasina ters baglamaya galistifinizda y
pargasina uyumsuz olmali ve yanlislikla dahi olsa takilamamalidir.

Sensdr gdvdesi iizerinde bireysel seri numarasi bulunmalidir. Bu durum numune
tizerinde gOsterilmelidir.




m) Teklif edilen flow sensér 6zel bir kutu igerisinde gelmeli, paketinin lizerinde sensére
ait lot numarasi olmali ve ayrica kutusunun iginde sensore ait &zel talimatlar yazili
olmalidur.

n) Flow sensdr, hastaya baglanmadan once kalibre edildiginden dolayi, gegemedigi
durumlarda teklif veren firma elemanlar: cihazin flow sensdr ve cihazin akig
testlerini (dp flow sensor kalibrasyon ayari, 20 ml ve 500 ml akis testleri, vb.)
yapabilmeli, gerektiinde bu durum bir demo ile gosterilebilmelidir. Konu ile ilgili
Hamilton Medical tarafindan verilmis egitim sertifikalar1 ve yetkili firma belgesini
teklife eklenmelidir.

0) Teklif edilen akis sensorii kullanim yeri, kullanim amaci ve tasididi risk diizeyine
gore sinif 2a veya smif 2b veya sinif 3 kategorisinde olmalidir. Bu yiizden mutlaka
onaylanmig kurulus tarafindan belgelendirilmek zorundadir. Kalite standartlars
geregi teklif edilen iirlin paketinin veya orijinal katalogu {izerinde CE isareti ile
birlikte dort haneli onaylanmis kurulus kimlik numarasi bulunmak zorundadir.
Teklif veren firma, teklif ettigi {iriintin siif 2a veya Smif 2b veya smif 3 beyanimni
iceren UTS belgesi teklif de sunulmalidir,

p) Teklif edilen flow sensér -20 ile +50 santigrad derece ortam sicaklifinda
kullanilabilmeli, -20 ile +60 santigrad derece sicaklikta saklanabilmelidir. Bu durum
orijinal belgelerde gosterilebilecektir.

q) Teklif edilen flow sensorlerin raf omrii, {irliniin tiretim tarihinden itibaren en az
5(bes) yil, hastaneye teslim tarihinden itibaren en az 3(ii¢) olacaktir. Bu durum
tiriiniin orijinal etiketi izerinden goriilebilmelidir. '

r) Teklif edilen {iriin Avrupa Birligi 2017/745 EK VIII Kural 2 ye gore smif 2a, sinif
2b veya smif 3 kategorisinde olmalidir, Bu yiizden mutlaka Uriin Takip Sisteminde
(UTS) smif 2 veya sinif 3 {ir{inii olarak kaydi olmalidir.

s) Teklif edilen {iriin Hamilton Medical orijinal {irtin olmahdir.

t) Teklif edilen flow sensbrler igin yogun bakim servisinden ve klinik miihendislik
biriminden uygunluk alinacaktr.

u) Flow sensoriin hasta ve ventilatér tarafina bakan konnektoérleri ile sensor
hortumlarinm konnektorleri yiiksek mekanik dayanima ve sertlige sahip, yliksek
1siya (140 santigrad dereceye) dayanikli polisiilfon malzemeden yapilmalidir, Bu
durum orijinal belgelerde gosterilmelidir.

v) HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/C6 model ventilatér cihazlarmmda Olgiim
hassasiyeti +- 10% veya +- 10 ml olmalidir. Bu durum orijinal belgelerde
gosterilebilmelidir.

w) Teklif edilen sensér ISO 10993-1:2009(Biyoumululuk) ve Directive 2011/65/EU
(RoHS) uyumlulugu olmalidir, Bu durum orijinal belgelerde gosterilecektir.

. x) Teklif edilen {iriin dogan kavuguk lateks, DEHP ve BPA igermemelidir. Bu durum

orijinal belgelerde gdsterilecektir.
y) Teklif edilen Akis sensorii asagiidaki diizenlemelere uyacak sekilde tasarlanmig
.olmalidir; Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (AB) 2017/745, EN 980, EN 1041, ISO 5356-

 1,1SO 10993-1, ISO 14971




