A KARBON DiOKSIT (CO2) GAZLI BAKTERIYOLOJIK INKUBASYON CiHAZI
(5LT-99LT)

1. Inkilbatér, benchtop oksijen kontrolli ve karbondioksitli inkiibatér embriyoloji
laboratuvarinda embriyo kultirl amagch kullanima olanak taniyacak sekilde imal
edilmis olacaktir.
2. Inkiibatdr 6 Adet isitmali gazlandirmall hiicreden olusmalidir.
2.1. Gazlandirma yapilmts hucrelerde igerigi aliUminyumdan imal edilmig
olmahdir. Kolay temizlenebilmesi ve bakteri iireme riskini azaltmak icin kdseler
yuvarlatiimig olmali. Keskin késeler bulunmamalidr.
2.2. Gazlandirma yapilmis hiicreler igeri§i hava ceketli olmalidir. Hiicre
kapaklari i1sI kayiplarini engelleyebilmek igin anti bakteriyel hiicre kiltiiriine uygun
yalitim malzemesi ile kaplanmig olmalidir.
2.3. Tum hocreler birbirinden badimsiz kapaklar ile kapatilmig, taban ve
kapaklari isitmal olmalidir.
2.4. Gazlandirlmig Hucreler igerisinde, birbirinden bagimsiz gaz akisini
saglayacak gaz girig ¢ikis kanallan bulunmali ve her bir hicre birbirinden
bagimsiz olarak dlgtlebilir olmalidir.
2.5. Gazlandiriimig Hucreler icerisinde cesitli kiitur diglerinin kaymasini
engelleyecek sekilde oluklu dizayn edilmis, gerektijinde kolayca gikartilabilecek
aliminyum plakalar icermelidir.
2.6. Hicrelere saglanan gaz akisi HEPA ve V.O.C filtreden gegcmelidir.
3. CO, Tiketimi 2 litre / Saat’ den az, N» Tuketimi 15 litre/Saat' den az olmalidir.15
Saniyeden fazla olmayan hicre kapaklarinin agiiiminda, hiicre igerisinde gazin
toparlanma siresi 2 dakikadan az olmaldir. Her bir kapak agildiji zaman digital
ekranda kapak acik uyarisi vermelidir. ,
4. Hucre kapaklarinin her bir agiimasindan sonra gaz toparlama siresi 3 dakikadan
az, sicaklik toparlama siresi 1 dakikadan az olmalidir.
5. Sicakiik kontrol araligi en az 25 °C en fazla 40°C olmalidir.
6. Karbondioksit sensérl infra-red kontrolll olmalidir.
6.1. CO; sensoéril icin relative galisma arah@ en az %1.9 ile en fazla %10
relativ degerleri arasinda okuma yapabilmelidir.

7. Karbondioksitli Inkiibatér embryo kiiltiirtl icin O kontrolil de icermelidir,
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7.1. O: sensorl icin relative calisma araligi en az %5 ile en fazla %20
degerleri arasinda olmalidir.
8. inkubator hiicrelerinin gaziandinimasi 6zel tasariénm@ gaz karisim odasindan
gelen kangim gazi ile yapiimalidir. Bu gaz karigimi odasindaki gazi kontrol edebilmek
icin 7 adet gaz 6lgtim baglanti noktasi bulunmalidir.
9. Kapak agildiktan sonra hiicrenin sicaklik toparlama suresi 1 dakikadan az, gaz
toparlama siresi 3 dakikadan az olmalidir.
10. InkUbatordeki sicakiik kontrolii mikroproses kontrolli olmalidir.
10.1. Inktibator sicaklik kontrol hassasiyeti +/- 0.1°C hassasiyetinde olmalidir.
10.2. Inkiibatér Uzerinde bulunan hicreler zemin ve kapak oimak Gzere 12
ayr sensdr araciligi ile sicaklik kontrolll yapabilmelidir. Sicaklik sensérleri 0-49.9
C° derece arasinda olmalidir.
11. inkUibatdr Gizerinde istenildiginde kapatilabilen UV Lamba bulunmalidir.
12.InkUbatorin 6n tarafinda cihazin kolay kontrolint saglayan tus paneli bulunmaiidir.
13.Inkuibatér, laboratuvarda alan kazanimini saglamak amaciyla 6zel raf sistemine sahip
standda da kullanilabilir olmahdir.
14.Inkiibator oSlcileri en az 700 mm genisliginde x 580 mm eninde x 150 mm
yUksekliginde olmalidir.
15.Inkiibatér Gzerinde bilgisayar baglantisi icin 1 Adet RS232 ve herhangi bir harici
alarm sistemine baglanti saglanabilmesi igin 1 Adet Alarm ¢ikist bulunmalidir.
16.inkUbatérde kontrol edilen tim degerler (CO2, 02, sicaklik vs.) geriye dénik
takiplerinin yapilabilmesi icin 6zel yazilimi ile beraber verilmelidir. Tek bir yaziim ile 3
Adet Inklibatériin takibi yapilabilmelidir.
17.inkubatorde Opsiyon 6zellik olan PH yazili olmalidir ve PH prop takilabiten dzellikte
olmalidir.(OPSIYON)
18.Inktibatér MEA ( Mouse Embriyo Test ), EU MDD Class lla Medikal Device
Sertifikasina sahip olmalidr.
19.Inkiibatér UV Sterilize olmalidir.
20.Inkubattr IEC/EN 60601-1 ve EU MDD Class lla Medikal cihaz sertifikalarina sahip
olmalidir.
21.inkubatér Uzerinde BNC PH Prob baglantisi olmahdir. Inkiibator ile birlikte verilen
yazihm sayesinde PH oélgumieri kayit altina alinabilmelidir.
22.Inkdbator Ozerinde bulunan hicreler toplamda 24 adet IVF — 4 Well kapasitesine

sahip olmalidir.
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23.Inkiibatér cihazi ile birlikte 1 adet inkiibatér alarm sistemi de verilmelidir.
24.Inkiibatér cihazi ile birlikte 1 adet C0O2-02 analizérii de verilmelidir. C02-02

analizoril asadidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

a. laboratuvar ortaminda embriyo kilturi amaci ile kullamimakta olan
inkubatdrierin Karbondioksit ve Oksijen degiskenlerinin kontrolli amaci ile imal
edilmis olmalidir.
b. Analizor dijital géstergeli, karakterler genis olmal! ve kolay okunabilmelidir.
c. Her torlh inkibatorde 6lgim almaya olanak taniyan teflon boru baglantisi
bulunmalidir. |
d. Teflon boru Uzerinde partikiil filtresi bulunmalidir. Partikul filtresi yedegi ile
birlikte verilmelidir.
e. Analizér CO, dlciimleri igin;
e.1. %0 CO; minimum dederinden en az %20 CO; dederine kadar 6l¢iim
yapabilmelidir. |
Analizériin CO2 dlgiim degerleri %0.1 CO; hassasivetinde 6Emalld|r.
Analizér, hem normal atmosfer CO, gaz degerine hem de %5 CO. dederi
olmak Gzere iki farkll noktadan kolay kalibrasyonu yapilabilir 6zellije sahip
olmahdir.
Analizér Co2 gaz dederini maksimum 20 saniyede tamamlayabilmelidir.
Analizér O, dlgimleri igin;
%0 O; minimum dederinden en az %100 O; deferine kadar 6lgiim
yapabilmelidir.
Analizéran 02 8lcim degerleri %0.1 O hassasiyetinde olmalidir.
Analizér, hem normal atmosfer O: gaz degerine hem de %35 O degeri clmak
Uzere iki farkli noktadan kolay kalibrasyonu yapilabilir 6zellije sahip olmalidir.
e.2. Analizér O, Gaz Degerini maksimum 60 saniyede tamamlayabilmelidir.
Sarj edilebilir pil ile caligmalidir, piller sehir sebeke cereyanina baglanan bir
adaptor aracihigi ite sarj edilebilmelidir.
CO; ve O olgme islemini binyesinde bulunan pompanin aspire ettigi gazi
hiucresinde yer alan infra-red sensér ile CO, 8igUmiinii , elektro kimyasal sensor
araciligl ile de O; 6lgme iglemini yapabilmelidir.

f.  O: Sensdren az 2 yil kullantm &mrt olmalidir.
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g. Analizor 6lgim iglemierinde kullanici segimine bagdh olarak islem bittiginde
yazih ve sesli uyari sinyali verebilmelidir. |

h. Analizér yapmig oldugu slclim islemlerini 1000 kayda kadar
depolayabilmelidir.

i.  Analizére istenildijinde 2 Adet 0° C ile +50° C Aralifinda calisabilecek sicaklik
probu takilabilmelidir.

j-  Analizér Gizerinde USB B Tipinde mini baglanti yuvasi olmahdir.

k. Analizér en fazla 500 Gram agirhginda olmaldir.
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KRIYOJENIK UNITELERI, KRIYOJENIK BiYOLOJIK ORNEK DEPOLAMA TANKI,

TOPLAM SIVI AZOT HACMI 50.1-60.0 LT

N o w e

10.
11.

12.
13.

14,

15.

Tank 1.2, 2.0 mm.lik -196°C’ye dayanikl Cryo-tiipler iginde dondurulmus &rnekleri s
azot sicakligi seviyesinde saklayabilecek 6zellikte imal edilmis olacaktr.
Arasi vakumlanmig cift gévdeden yapilmis, i ve dig gévde 6zel aliiminyumdan imal
edilmis olup, agz kapakli olacaktr.
Vakum Teknolojisi ile birlikte super yaliim ceketi teknolojisi de uygulanmis olmalidir.
Bdylece vakum kacma tehlikesinde kisa siirede buharlasma ve depolanan drnekierin
yok olma riski azaltilmis olmalidir.
Tankin kolay bir sekilde taginabilmesi igin gévdeye bagl iki adet kulpu olacaktr.
icine 8rneklerin konulabilecegi paslanmaz ¢elikten 6 adet kanistere sahip olmalidir.
Kanisterlerin yiiksekligi en fazla 28 cm. dis capi ise en az 10cm. olmalidir.
Tank 6 adet 10 cm capinda kanisterle toplam 1.300 adet 2.0 ml.lik kryo-tlip
alabilmelidir.
Tankin kolayca hareket ettirilebilmesi igin uygun tekerlekli platformu ile birlikte
verilmelidir.
Tankinin sivi azot kapasitesi en az 47 It. olmalidir
Tankin Statik buharlagsma orani 0.40 It/giin’den fazla olmayacaktr.
Tankin boyut 6zellikleri agagidaki 8lgiilere uygun olmalidir :
e Agiz Capl 1120 £ 10 mm
e Yikseklik 1670+ 10 mm
e DisCap :500 £ 10 mm
Teklif veren firmanin 1SO kalite sistem belgesi olmalidir.
Teklif veren firma, tretici firmanin Tiirkiye tek yetkili distribitorligiini ve teknik servis
hizmetlerini konusunda vyetkili olduguna dair noter onayl distribiitdrlik belgesini
teklifine eklemelidir. Toplayici ya da araci firmalardan alinmis distribiitérliik belgesi
kabul edilmeyecektir. Direkt iiretici firmadan ve noter onayl yetkili distribiitérlik
belgesi kabul edilecektir.
Teklif veren firma driin ile ilgili CE sertifika veya CE deklaraysonunu teklifi ile birlikte
vermelidir.
Teklif veren firma Uretici firmasinin sahip oldugu ISO 13485 sertifikasini teklifi ile
birlikte vermelidir.
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YENIDOGAN iSITME TARAMA PROGRAMLARI iGiN O-ABR (AUTOMATIC AUDITORY
BRAINSTEM RESPONSE) CIHAZ! TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz ABR (Auditory Brainstem Response) yéntemi ile “yenidogan isitme
taramas!” yapmak Uzere tasarlanmis olmahdir.

2. Yenidogan igitme taramasi icin teklif edilecek cihazlar hayatin en az ilk 3 ayinda
guvenilir test sonucu verecek gekilde dizayn edilmis olmalidir.

3. Cihazin ekrani 272x480 renkli 4.3” inch ve dokunmatik 6zellikte olmalidir.

4. Cihazin ekrani dokunmatik veri girisini kolaylagtiran rezistif ¢zellikte bir tasarima
sahip olmalidir.

8. Kullanicinin olasi yanlig seviyelerde segiminden kaynaklanabilecek 8lciim hatalari
yaratmamasi i¢in cihaz sadece 35 dB nHL igitme seviyesinde olgtim yapmahdir.
Yonetmelikle beliflenen bu seviye kullanict kontroli ile + ve — yénde
degistirilememelidir.

6. Cihazin uyarim hizi en az 80/s olmalidir.

7. Cihaz 8n kuvvetlendirici gerektiriyorsa, cihazin CMR degderi 100 Hz'de 110 dB
clmaldir,

8. Cihaz én kuvvetlendirici gerektiriyorsa, cihazin én amplifikatér giris empedansi 10
mQ /170 pF olmalidir,

9. Cihaz dlgim maliyetini yilkseltmemek ve test siliresinin uzamasini engellemek
amaclyla testleri yapistirmali disposable elektrod veya yari reusable giumis
elektrot sarfina ihtiya¢ duymadan bir baslik ile yapmaldir.

10. Bebekte enfeksiyon riski olusmasini engellemek amaciyla kulak kanal icine prop
takilmadan bir baglk Gzerindeki entegre hoparlér vasitasiyla CE-Chirp uyarani
génderilmelidir.

11. Cihaz ile yenidoganlar diginda ileri yas gruplarina da test yapilabilmesi ve
gerekirse test esnasinda hareket kabiliyeti kullanilarak iletimin en Gst seviyede
tutulabilmesi igin vertex elektrodu 180° agi ile genisletilebilmetidir.

12. Cihaz ¢ok kullammlik (reusable) elektrotlar ile calismalr herhangi bir sarf veya
6murli malzemeye gereksinim duymamalidir.

13. Altin kaplama reusable elektrotlanin iizerinde iletken jel temasi sebebiyle oksit
olusmamasi igin iletken ve gelik ézellikte elektrot kapag veriimelidir.

14. Cihaz Uzerinde verilen orijinal reusable elektrot kapaklari ile ayni cins ve zellikte
1 setlik (3 adet) yedek reusable elekirot kapag veriimelidir.

15. Cihazin CE (Claus Elberling) Chirp Stimulus veya Chirp uyarani olmalidir. Oigtim

- dogrulugu ve anlagilabilirligi sapmaya udramamasi igin click uyaranlar kabul
edilmeyecektir.

16, CE (Claus Elberling) Chirp® Stimulus uyaran ile caligsan cihazlar teklif eden
firmalar tescilli ve orijinal uyaran oldugunu Grinlerin Gzerindeki CE Chirp veya
Chirp etiketlendirmesi veya katalogu ile kanitiamahdir,

17. Cihaz test sonucunu; gecti-kaidi olarak verebilmeli ve gecti sonucunu normal
isiten bebeklerde 10-40 saniye araliinda vermelidir.

18. Cihazin maksimum tarama siresi 180 sn olmalidr.

18. Cihazin CE Chirp® uyarim aralii§i 200 Hz'den 11 kHz'e kadar olmalidr.

20. Cihazda artifakt reddetme seviyesi 100 pV olmalidir.

21.Cihazin ekrani (zerinde sad kulak kirmizi, sol kulak ise mavi renk ile
gorulebilmelidir.

22. Cihazin test sonucuna dair bilgileri ekranda semboller ile gérillebilmeli; gegti
sonucu (v'), kaldi sonucu (X) ve test tamamlanmadi sonucu (?) sembolleri ile
ekranda gorunttlenmelidir.

23. Cihazda kullanict kontrolil ile test durduruldugunda testin neden durdurulduguna
dair bilgiyi kullanic: cihaz tzerinde isaretleyebilmelidir.

24. Test sonuglarinin  giivenligini sadlamak amaciyla cihaza kuilanici isimleri
girilebilmeli ve ilgili kullanici tarafindan tanimlanacak sifreler ile cihazi kullanan
kisiye 6zel test ekranina erigim saglanabilmelidir.
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25. Cihazin hassasiyeti en az %99,81 olmall uyanm hizi 90/s olmalidir.

26. Cihaz sarj edilebilir Lityum iyon pil ile calismalidir.

27.Cihazin sarj siresinin efektif kullanilabimesi ve giic tasarrufu yapilabilmesi
amaciyla en az 5 farkh secenekli kapatma stiresi kullanici kontrolil ile secilebiimeli
ve kaydedilebilmelidir.

28. Cihazdaki sarj seviyesi % 3 seviyesine dusttginde verilerin silinmemesi icin cihaz
kendini otomatik olarak kapatmalidir.

29. Cihaz kablo, sarj girigi vb. anzalarn olusmasini engelleyen yeni nesil enduktif tipi
yontemle sarj edilebilir tasarima sahip olmall, bu sayede el initesine sarj kablosu
takimasina gerek olmadan konsol (izerine yerlestirilerek  kolayca sarj
edilebilmelidir.

30. Cihaz 220 Voit, 50 Hz sebeke gerilimine uyumlu olmal ve cevirici adaptér seti
verilmelidir.

31. Cihazda men(, uyar ve bildirimler Turkge olmaldir.

32. Cihaz test bitiminde sesli uyar vermeli, bu ses seviyesi ayarlanabilir olmalidir.

33. Cihazda herhangi bir elektrodun cilt Gizerindeki temas: koptugunda cihaz sesli
olarak uyar! vermelidir.

34. Cihazin ekraninda elekrotlann iletkeniik seviyesi; sari (sinyal kalitesi zayf), yesil
(sinyal kalitesi iyi) renkte gdrilebilmelidir.

35. Elekrotlarin iletkenlik seviyesi kQ (kilo ohm) birimi cinsinden sayisal veri olarak
takip edilebilmelidir.

36. Cihazin empedans degeri <40 kQ veya < 12 kQ altina digtidiunde yesil renkli
geri bildirim ile (sinyal kalitesi iyi) ekranda gériilebilmelidir.

37.Cihaz HearSim yazilimi veya Acculink yazthmi vasitasiyla hastalara ait test
sonuglar bilgisayara aktarilabiimelidir,

38. Cihazin 250 hastalik ve hasta basina 50 testi veya 250 hastalk ve 500 testi
hafizasinda tutabilecek danhili hafizasi olmalidir.

39. Cihaz!n veri girig ekraninda hastaya ait risk faktsri girilebilmelidir

40. Cihazin kullanildigi hastane adt ve hastanin yatan hasta olup olmadidini gosteren
bilgiler yazilim vasitasi ile girilebiimelidir.

41.Hasta verileri dokunmatik &zellikteki ekran Gzerinden girilebilmeli  ve
kaydedilebilmelidir.

42. Cihaz portatif, elde taginabilir, ergonomik ve hafif olmaldir.

43. Cihaz test sonucu ciktisinda en az hasta adi-soyadi, cinsiyeti, dogum tarihi, saj
ve sol kulak sonucu, test tarihi ve saati, test uygulayan Kigiye ait bilgiler
gérilebilmelidir.

44. Raporlandirma ¢iktisi  Gzerinde hastanin durumuna iliskin  kritik bilgilerin
argivlenebilmesi igin bir sonraki randevu tarihi, test tekrarini gerektiren nedenler
vb. bilgilerin yazilabildigi test sonucu ekrani icinde not penceresi olmalidir.

45. Cihazin teknik takibinin yapilabilmesi igin menust Uzerinden cihazin seri
numarasi, kalibrasyon tarihi ve yazilimin versiyonu gériilebilmelidir.

46. Cihaziar ile birlikte aksesuarlarin taginabilecegi orijinal tagima ¢antasi veriimelidir

47.Cihazin tm kurulumu yapilip kullanima hazir hale getirildikten sonra teslim
edilmelidir.

48. Cihaz galigir vaziyette ve kalibre edilmis olarak teslim edilmelidir

49, Cihaz ile birlikte Turkge kullanim kilavuzu verilmelidir.
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bt = YIKAMA VE DEZENFEKSIYON CIHAZI SARTNAMESH

1} Cihaz biberonlan, siit sagma aparatlarim otomatik olarak yikayip dezenfekte edebilmelidir.

2) Yikama kabini en az 130 litre hacminde olmahdur.

3) Cihaz, tamamen elektronik kumandah olmalidir.

4) Cihaz en az 15 programl olmalidir. Meveut programlann tamami kullaniciya 6zel program
hazirlamak igin istege bagh olarak degistirilebilmelidir,

5) Program se¢imi kontrol paneli tizerinden dokunmatik olarak yapumalidir.

6) Cihazmn kullanici mentisii Tiirkce olmalidir.

7) Bilgisayar/yazict igin raporlamaya yénelik sipariste belirtilerek opsiyon RS 232 seri
arabirimi olmalidur..

8) Kumanda sistemi genel yikama stirecini ve genel isletme arizalarmm LED’ lerle; sicaklig: ve
yikama siiresini ise yazarak panosunda belirtmelidir,

9) Soguk suyu, programlanan sicakliga kadar kendisi 1sitabilmelidir.

10) Program sonunda optik ve akustik sinyal verebilmelidir.

11) Cihaz ISO 15883 standartlarina uygun olmali ve cihazda, yikamanm ve dezenfeksiyonun
saglikll yapilmasim garanti etmek icin ¢ift 181 sensérii olmalidir,

12) Cihaz, tek bagina veya iist kapag1 cikartilarak tezgah aln olarakta kullamlabilmelidir.

13) Cihazin kapis: ilgili tuga basilmak suretiyle otomatik olarak acilmal: ve yine aym sekilde
otomatik olarak kilitlenebilmelidir.

14) Cihaz ses ve 1s1 izolasyonu icin cift cidarhi olmalidur.

15)Cibaza entegre edilmis monoblok su yumusatici birimi olmaldir. Su ymusaticisinin
rejenarasyonu cihaz iizerinde yapilmalidir.

16) Yikama kabininde, en az 3 kademeden olusan filtre sistemi olmaliduir.

17) Cihazin 1s1tic1 toplam giicii en az 8 kW olmalidur,

18) Cihazdan kontamine buhar ¢ikigini énlemek icin 55°C’ de devreye giren buhar yogunlastirici
sistemi ( buhar kondansetérii) bulunmalidir.

19) Cihazm sirkiilasyon pompasi en az 700 kW giiciinde ve 500 lt/dk. kapasiteli olmaldur.

20} Cihazin kapaginda deterjan ve rejenerasyon tuzu icin 2 adet dozaj sistemi olmalhdur.

21) Siv1 dezerjan dozaji igin 1 adet dahili otomatik dozaj pompasi ve asidik kimyasallar igin
( nétralizasyon islemi igin) de 1 adet otomatik dozaj pompas: olmalidir.

22) Dezenfektan madde dozaji igin 1 adet harici ( opsiyonel) dozaj pompasina baglanabilmelidir.

23) Cihaz 3N AC 400 V 50 Hz elekirikle caligmalidir.

24) Toplam elektrik baglant: giicii en az 9 kW olmalidur.

25)Cihaz, yikanan malzemeleri en az 55 m3/saat debide sicak hava iiflemek suretiyle
kurutabilmelidir,

26) Sicak hava kurutma sisteminin giicti en az 2 kW olmalidir.

27) Bu kurutma {initesinin digardan aldig havay: siizen Hepa filresi de olmalidur.

28) Cihazla birlikte, farkl hacimlerde biberonlarn yerlegtirilebilecegi, toplamda en az 76 adet
biberon kapasiteli tamamen paslanmaz celik ve kilitlenebilir kapakl: 4 adet sepet
verilmelidir. :

29) Cihazla birlikte, paslanmaz celikten 1 adet alt raf ve 1 adet (st raf verilmelidir.

30) Cihazla birlikte, hem alt rafta hemde tist rafta kullamlabilecek paslanmaz celikten, kapakl 2
adet 1zgarali ( aparat, biberon kapagim yikamak amacli vb. ) sepet verilmelidir.

31) Cihazm UBB kodu olmalidir.

32) Cihaz 2 y1l garantili olmalidur.

— 2 1
) = N "'}/5:1( ~ ) e 2 (et
. o )
%" *:% : \ }!/
e 0 y f ’
r ; : f / " 77
ex"‘.‘.';% £y / - ‘A‘ /é
\ oy / J’



