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Proksimal Pediatrik/Yetişkin Flow(Alaş) Sensörü Teknik Şartnamesi
parçalar Hamilton Marka Ventilatörlerin tiim modellerinde, pediyatrik (3 kg a
kadar) vo yotişkin haştalarda kullanıma uygun olmalıdır, 

_

Flow sensör cihazabağlandığında, Hamilton Medical marka ventilatör Çihı4flillının

hastanemizde bulunan ttı* -oa"llerinde akrş sensör kalibrasyonunu ve kaÇak testinİ

mutlaka geçmelidir. Bununla ilgili klinik miihendislikten ve Yoğun bakım

servisinden nrrıırrne uygunluğu alınacaktır.
Teklif edilen akış sensorlerinİn haznelei ve bağlantı portlan ısıya (140 santigrad

dereceye kadar) ve çewe etkenlere çok daha dayanıklı olan) Polysulfones(PSU)
thermoplastic malzeırıeden yapılmalıdu. MABS olmamalıdır. Bu durum orijnal

belgeleİde gösterileceltir. Polysulfone thermoplastic malzemeden yapılan flow

senİörlerin §lya, neme v9 çewe koşullanna dayanıklı olrnalıdır.

Teklif edilen set içerisinde, l adet flow sensör ve l adet gerekli kalibrasYon

adaptörü(22Fx 1 5M) bulunmalıdu.
Flow Sensörtin özellikleri aşağıdaki gibi olmalıdır:
Teklif edilenflow sensör 15Mxl5F lzzMebatlarında olmalrve ikiyönlü akıŞ imkanı

sağlamalrdır.
FlJw sensör bir hastada 28 (yirmisekiz) güne kadar kullanıma uygun yapıda

olmalıdır. Bu durum orijinal belgelerde gösterilecektir.

Flow Sensöriin diferansiyel basınç ölçiim hattı(hortumlarınırr) bow, cihazıı
ölçümleme hassasiyetinin etkilenmemesi için 188 cm den uzun veya kısa

olmamalrdır.
Flow sensör 20 _2000 ml tidal volüm aralığında kullanıma uygıııl yapıda olmalıdır.

Bu sayede 4(dört) kg ın altındaki pediatrik hastalaıda kullanılabilmelidir.
Flow sensör uzun siireli ventilasyonda 180 litre/dakika akıŞ4 kısa süreli

ventilasyonda 260litre/dakika akışa kadar kullanıma uygun yapıda olmalıdu. Bu

durum orijinal belgelerde gösterilecektir.
Flow sensörtin ölü boşluk hacmi 11 ml den ktiçiik olınalıdır. Floır sensörün

rezistansr, 180 litre/dakika akışda 0.027cml|2o(Umin) dan kiiçiik olmalıdır. Bu
durum orijinal belgelerde gösterilecektir.
Teklif ediİen flow sensöıtin hortumsuz ağırlığı 15 gramı, hortumlu ağırlığı 69 gramı

geçmemeliür. Bu durum orijinal belgelerde gösterilmelidir.
Flow sensöriin mavi beyaz hortumlan flow sensör iizerinden sensör haznesine

paralel çılonalı, böylelikle sensör hortumlannın krvrılarak aruza veya kalİbrasYon

ihtiyu., vermesi önlenmelidir. Sensör hortumları sensör haznesine dik Çıkan flow

sensörler kesinlikle kabul edilmeyeceliir.
Flow sensör herhangi bir ilave bağlantı adaptöriine gereksinim duymadan flex ti.iP

veya entliba§yon ttlpii"" direk (15F) bağlanabilmelidir. İlave bir adaptör ölü boŞluk

hacmini arttıraoağıİçin hasta ventilasyonunu olumsuz yönde etkiler. İlave konnektör

gerekfiren sistemler kabul edilıneyecektir-
Flow sensöriin hastaya bakan yuzilniin üzerinde kabartrnalı olarak patient (hasta)

yanrıa|ıböylelikle sensörünyanlış kullanımrnın öniine geçilebilmelidir. Aynca flow

sensöriin membran haznesinin giriş çaplan farklı olmalı böylece flow sensöri.in hasta

devresine yanlış(ters) takılına olasılığı ortadan kalkmalıdrr.
Flow sensortin hastaya bakan tarafı y pzırçasl ile kesinlikle uyumsuz olmalı, akıŞ

sensörünün hasta tarafuıa bakan krsmrnr y parçasma ters bağlamaya ÇalıŞtığııızda Y
parçasmau).umsuz olmalı ve yanlışlıkla dahi olsa takılamamalıdır.
'Sensor 

gövdesi iizerinde bireysel,seri numarasr bulunmalıdır. Bu durum numlrne

iizerinde gösterilmelidir.
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m) Teklif edilen flow şensör özel biı,kutu iççrişinde gelmeli, paketinin üzerinde sensörç
ait lot nı(nara§iı olmalı v9 aynoa. kutusunun içinde sçnsöre art özel talimatlar yazı|t
olııalıdu.
Flow sensör, hastaya bağlanmadan önca kalibre edildiğinden dolayı, geçemediği
durumlarda teklif veren firma elemanları cıhazın flow sensör ve cihazın akış
testlerini (dp flow sensöı kalibrasyon 1yafl, 20 m| ve 500 ml akış testleri, vb.)
yapabilmeli, gerektiğinde bu durum bir dçmo ile gösterilebilmelidir. Konu ile ilgili
Hamilton Medical tarafindan verilrniş çğitim sertifikaları ve yetkili fırma belgesini
teklife eklenmelidir.
Teklif edilen akış sensörü kullanım yeri, kullanlm amacl ve taşıdığı risk düzeyine
göre sınıf 2aveya sınıf 2b veya sınıf 3 kategorisinde olmalıdu. Bu yüzden mrülaka
onaylanmış kuruluş tarafından belgoleııdirilmsk zorundadır. Kalite standartlan
gereği teklif edilen iirün paketinin veya orijinal kataloğu üzerinde CE işareti ile
birlikte dört haneli onEylanmış kuuluş kimlik numııxasl bulunmak zorundadır.
Teklif veren firma, teklif ettiği tirüinün şuııf 2aveya Sınıf 2bveya sınıf 3 beyanuıı
içeren ÜlS belgesi teklif de srınulmalıdıı,
Teklif edilen flow sensör -20 ilç +50 santigıad derece ortam sıcaklığında
kullanılabilmeli, -20 i|e+60 santigıad derece sıcaklıkta saklanabilmelidir. Bu durunr
orijinal belgelerde gösterilebilecektiı,,
Teklif edilen flow sensörlerin ıaf ömrü, iirüniin iiretim tarihinden itibaren afl az
5(beş) yıl, hastaneye teslim tarihinden itibaren erL az 3(üç) olacaktır. Bu durum
ilriiniln orijinal etiketi üzerindçn görülebilınelidir.
Teklif edilen iirün Avrupa Birliği 20171745 EK VIII Kııral 2.ye göre sınıf 2a, sınıf
2b veyasınıf 3 kategorisinde olmalıdır. Bu yüzden mutlaka Ürtln ranp Sisteminde
(UrS) sınrf 2 veya sınıf 3 ürüıü olarak kaydı olmalıdır.
Teklif edilen tirtin Hamilton Medical orijinal iiriin olmalıdır.
Teklif edilen flow sensörler için yoğun bakım servisinden ve klinik miihendislik
biriminden uygunluk aluıacaktır.
Flow sensörün hasta ve ventilatör tarufına bakan konnektörleri ile sçnsör
hortumlarının konnektörleri yüksek mekanik dayanıma ve sertliğe sahip, yüksek
ısıya (140 santigrad dereceye) clayanıklı polisülfon malzemeden yapılmalıdır, Bu
durum orijinal belgelerde gösterilmelidir.
HAMILTON-CI/TIA{RllC2/C3lC6 model ventilatör cıhazlannda öiçüın
hassasiyeti +- |IYo veya +- 10 ml olmalıdır. Bu durum orijinal belgelerde
gösterilebilmelidir.
Teklif edilen sensör ISO 10993-1:2009(Biyoumululuk) ve Directive 207ll65lBU
(RoHS) uyumluluğu olmalıdır. Bu durum orijinal belgelerde gösterilecektir.
Teklif edilen iirün doğan kawçuk lateks, DEHP ve BPA içermemelidir. Bu durum
orijinal belgeler<le gösterilecektir,
Teklif edilen Akrş sensörü aşağıdaki düzenlemelere uyacak şekilde tasarlanmış
olınalıdır: Tıbbi CihazYönetmeliği (AB) 20171745, EN 980, EN 1041,ISO 5356-
1, ISo 10993_1, ISo 14971
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