OBS DEFIBRILASYON ELEKTROT PEDi TEKNIK SARTNAMESI
(NIHON KOHDEN UYMLU - YETiISKIN VE PEDIATRIK)
1. KONU VE KAPSAM

Bu sartname, acil servis, yogun bakim, ambulans, ameliyathane ve mavi kod
unitelerinde kullaniimak lizere satin alinacak olan tek kullanimlik (disposable), ¢ok
fonksiyonlu, Nihon Kohden marka defibrilatér cihazlarina dogrudan baglanabilen
Yetiskin ve Pediatrik (Cocuk) defibrilasyon elektrot pedlerinin teknik 6zelliklerini ve
idari teslimat sartlarini kapsar.

2. GENEL GEREKLILIKLER VE FONKSIYONLAR

Cok Fonksiyonlu Kullanim: Pedler; Defibrilasyon (Soklama), Senkronize
Kardiyoversiyon, Gegici Dis Kalp Pili (External Pacing) ve EKG Ritim izleme
(Monitérizasyon) islemlerinin tiimiind tek bir hasta tGzerinde, ped degistirmeye gerek
kalmadan yapabilmelidir.

Kullanim Omrii: Urinlerin raf émri Gretim tarihinden itibaren en az 24-36 ay
olmalidir. Hastaneye teslimat aninda son kullanma tarihine en az 18 ay kalmis
olmahdir.

Tek Kullanimhik Yapi: Uriinler gapraz bulagsma (enfeksiyon) riskini 6nlemek amaciyla
tek kullanimlik (disposable) olmali, her hasta kullanimindan sonra imha edilmelidir.
Lateks icermeme: Hastalarda ve uygulama yapan personelde alerjik reaksiyona yol
agmamasi icin pedler Lateks (Latex-free) icermemelidir.

3. TEKNIK VE FIZIKSEL OZELLIKLLER

3.1. Yetigkin Tipi Pedlerin Ozellikleri

Cihaz ve Kablo Uyumlulugu: Teklif edilecek elektrot pedleri, idarenin envanterinde
bulunan Nihon Kohden marka (TEC-5500 serisi, TEC-5600 serisi, TEC-7600 serisi,
TEC-7700 serisi, TEC-8300 serisi ve Cardiolife serisi) defibrilatér cihazlari ve bu
cihazlarin orijinal ara baglanti (Pace/Defib) kablolari ile tam uyumlu galismalidir.
Baglanti noktalarinda higbir sekilde temassizlik, gevseme veya algilama sorunu
yasanmamahdir.

Hasta Yas/Kilo Grubu: Pedler yetiskin hastalarda kullanima uygun boyutta ve
yapida olmalidir. 25 kg ve lzerindeki tum hastalarda giivenle kullanilabilmelidir.
Yiksek Enerji Dayanimi: Pedler tizerinden en az 360 Joule seviyesine kadar
defibrilasyon soku uygulanabilmeli, bu yliksek enerji altinda fiziksel ve elektriksel
yapisi bozulmamali ve bu 6zelligi orijinal tGrlin katalogunda/dokiimaninda
gosterilebilmelidir.

Aktif Temas ve Jel Alani: Akimin cilt yizeyinde homojen dagiimasi ve giivenli iletim
saglamasi icin pedin aktif iletken hidrojel temas ylizey alani en az 100 em? olmalidir.
3.2. Pediatrik (Gocuk) Tipi Pedlerin Ozellikleri (ihtiya¢ halinde listeye
eklenecektir) ,

Cihaz Uyumlulugu: Cocuk pedleri de yetiskin pedleri ile ayni sekilde hastanedeki
mevcut Nihon Kohden cihazlarinin ara baglant: kablolarina dogrudan takilabilmelidir.
Hasta Kilo Grubu: Pedler bebek ve ¢ocuk hastalarda kullanima uygun boyutta
olmali, 0-25 kg arasindaki (veya 8 yasina kadar olan) hastalarda giivenle
kullanilabilmelidir.

Enerji Sinirlandirmasi / Dayanimi: Cocuk pedleri, cocuk anatomisine uygun eneriji
seviyelerine (6rnedin Nihon Kohden cihazinin pediatrik ifodunda verdidi enerjilere)
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tam uyum saglamali ve ani yiiksek akimlarda gocuk cildine zarar vermeyecek yapida
tasarlanmig olmalidir.

Boyut: Cocuklarin gégus duvar kiigiik oldugu icin, pedlerin aktif jel yiizey alan
yetigkin pedlerinden daha kiigiik (yaklasik 40-80 cm? arasi) olmali, n-arka (anterior-
posterior) yerlesime imkan tanimalidir.

3.3. Ortak Teknik Ozellikler (Yetiskin ve Pediatrik)

Cilt Yanigi Onleme (Overlap Tasarimi): Pedlerin hidrojel katmani, i¢ kisimdaki
iletken metal/karbon filmin dis sinirlarini tamamen kaplayacak sekilde "overlap"
(bindirme) tasarimina sahip olmalidir. Bu sayede elektrik akimi kenarlarda
yogunlagmamali ve yilksek enerjili soklarda cilt yanigi riski minimize edilmelidir.
Yapigsma Giicii ve Kalma Siiresi: Ped (izerinde kullanilan medikal sinif hidrojel; acil
mUdahale esnasinda hastanin terlemesi, gégiis kompresyonu (CPR/Kalp masaji)
yapilmasi veya hastanin transferi durumlarinda yerinden oynamayacak yiiksek
yapisma mukavemetine sahip olmalidir. Pedler hasta viicuduna yapistinldiktan sonra
en az 24 saat boyunca giivenle kalabilmelidir.

Empedans ve Sinyal Kalitesi: Pedlerin yapigkan jeli dusiik empedans (elektriksel
direng) degerine sahip olmali, sok enerjisini kalbe kayipsiz iletirken soklama ve CPR
esnasinda EKG ritim sinyallerini parazitsiz ve net olarak cihaza aktarabilmelidir.
Konnektor ve Hazirlik Ozelligi: Pedlerin konnektor yapisi, acil durumlarda zaman
kaybetmemek adina paket agiimadan cihaz kablosuna énceden takilabilmeye (leads-
in) veya paket agilir agiimaz dogrudan takilabilmeye uygun yapida olmalidir.

Gorsel Yonlendirme: Her bir pedin arka yiizeyinde (veya ambalaj tizerinde), acil
panik aninda uygulayicinin hata yapmasini 6nlemek amaciyla pedierin gogus uzerine
yerlestirilecedi anatomik konumlar gésteren net ve renkli semalar yer almalidir.

4, AMBALAJ VE ETIKETLEME

Koruyucu Ambalaj: Her bir ped cifti (sa§ ve sol olmak lizere 1 takim/2 adet), nem,
hava ve Isik gegirmeyen, acil durumda kolayca yirtilarak acilabilen (tear-notch
6zeilikli) orijinal aliminyum folyo posetler iginde ambalajlanmis olmalidir.

Etiket Bilgileri: Ambalaj tizerinde Uretici firmanin adi, markasi, model kodu, parti/lot
numarasi, Uretim ve son kullanma tarihleri ile CE isareti net bir sekilde
okunabilmelidir.

5. NUMUNE DEGERLENDIRILMESi VE KABUL SARTLARI

Numune Teslimi: Teklif veren firmalar, ihale komisyonunun degerlendirebilmesi
amaciyla teklif ettikleri Grtinden en az 1 (bir) adet orijinal agilmamis numune
getirmek zorundadir.

Cihaz Uzerinde Deneme: Getirilen numune, hastanede aktif olarak kullanilan Nihon
Kohden defibrilatér cihazina takilarak mekanik uyumu (soketin tam oturmasi,
temassizlik yapmamasi) ve cihazin pedi tanima durumu test edilecektir. Cihaza tam
oturmayan, gevsek kalan veya cihazin "ped hatasi" vermesine sebep olan Urlinler
ihale disi birakilacaktir.

6. TESLIMAT SARTLARI

Hasarh Uriin Degisimi: Ambalaji bozuk, delinmis veya uretim hatasi nedeniyle jeli
kurumus/6zelligini yitirmis ¢ikan pedler, yiiklenici firma tarafindan hicbir ticret talep
edilmeksizin yenileriyle degistirilecektir.

Kismi Teslimat: idare, hastanenin depo yogunluguna ve ihtiyacina gére siparisleri
parca parga (kismi teslimat) talep edebilecektir. Firma bu talebe uymakla
yUkUmluddr.

7. SERTIFIKALAR VE BELGELER
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o Urtin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne uygun olarak tretilmis olmali ve CE Belgesi

bulunmalidir,

« Teklif veren firmalarin ve teklif edilen tirinin UTS (Uriin Takip Sistemi) tzerinde
Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmasi ve hastane adina ihale islemlerine uygun
konumda bulunmasi zorunludur.
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