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NAZAL”Y&KSEK AKIS KITi TEKNIK SARTNAMESI

Nazal yilksek akis kiti nemlendmlmls solunum gazlarmm hastava iletilmesi icin 6zel olarak tasarlanmis

olmalidir.
Nazal yitksek akis kiti tim hasta gruplarmda hastalara kolay uygulanmam agisindan tek tip olmalive uygulama

_sirasinda degistirilmesine gerekikalmamahdlr

Nazal yitksek akis kiti 1siticit. hortum hattl su haznesi (chamber) chamber ve ihtiyag duyuluyorsa cmaz dirsek
ara baglanti pargasindan o‘tusmaildtr

- Nazal yiksek akis kitinin ICIndEkl solunum- gazmn dogru 5ekllde 1s;tmak ve yogusmayr en aza indirebilmek igin
1sitma spirali ve yalitim spirali olmak {izere iki spiralli tasarima sahtp olmalidir. Bu sayede iletim hattinin i¢ ve

dis ylizeyleri fiziksel olarak ayrnarak |g:|nde!<| ‘soguma azaltilmali’ve nemin: hastaya kadar optimal gekilde
iletilmesi -saglanmalidir.

Hortum uzunlugu en az 1,8 metre olmah bu sayede cihazin hareket etmesi hallnde hastanin tedavisini
engelleyecek fletim hattindaki- gerilmelermm dniine gecilebilmelidir.

Nazal yuksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirall otomatik bes[emeh chamber bulunmaldir.
Emniyet ve hasta guvenl:g1 aglsmdan ana §amandran|n gal:smamass dururnunda solunum gazi ile birlikte
hastaya su zerreciklerinin gitmemesi igin birincisi a;ah;mad:gmda otomatlk olarak devreye giren farkli renkte

ikinci blr emnlyet samandlram bulunma!ldar

dretilmis birbirleriyle uyumsuz ek pargalar ek aparatiar hecieﬂenen noninvaziv stratejilerine ulasma bagarlsnu
azaltacagl ve enfeksiyon riski 0|U.§tU!‘BbI|ECEgI icin kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Naza! yilksek akis tedavisinin kesintiye ugramamas icin tedarrl«;l firma: Titre§|m|t elek teknolojisine sahip
nebuhzator ile calisabilen kit vermelidir..Bu tirline ait orijinal katalog_tekiifte sunuimal;d;r

Chamber icerisinde su seviyesi birinci gamandira ile kontrol edilmeli \ b .zulm351 halinde 80 Litre/Dakika
altindaki hava akislarinda dahi inspirsyon hattina su sigramamalidir. a

Chamber Gzerinde maksamum su cizgisi olmalidir.Chamber igerisine dolan sy, her zaman- bu gizginin altinda
kalmalidir. :

Chamber setile ayni marka olmalidir.Bu ozellikler chamberln orjinal brosurunde acikca yer - almalidir.
Chamberin kllntsyene bilgi veren asagldakl oigulmug degerlerinden en az 3 tanesi firmanin uluslarararasi
katalogunda yer almadir.

a. . Chamber (su haznesU sikistirilabilir hacmi en fazla 290 mL olmalidir.

b. Chamber kompliyansi {uygunlugu) en fazla 0.5 ml/cmH_ 0 olmalidir,

c.  Chamber 60 L/dk'da akima kars! direnci en fazla 0.6 cm#,0 olmalidir.

d. Chamber'in. maksimum tepe akisi en fazla 180 L/dk oimaladlr :

e, Chamberin gaz sizintisi hasta saghg agisindan- 110 -mL/dk’'dan az olmalidir. Bu husus ghambenn
brosurunde acikca yer almalidir,

Nazal yitksek ak|§ kiti-2-60 It/dk akis aralifinda gallgabllmelidlr

Nazal yiiksek akig kiti icindeki; Gaz. iletim hatti tizerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin stabil
durmasini saglamak icin bir adet. kilps bulunmalidir.Bu klips sayesinde devre istenilen yere tutturulabilmeli ve
burun kaniiliiniin hastadan glkmam engeilenebllmel[dlr Klipsi bulunmayan firmalar ekstra her set igin 2 * ser

~adet klips verebilmelidir.
‘Gaz iletim hatti icerisine su:akllk sensorl entegre edilmis olmali ve bu sayede kablo |(Br|§l|<|lgl yaratan ek

_lkablo baglantilarina gerek duymadan sicakhk slctimii yapilabilmelidir. =~~~
16,
17,

Uriinler CE standartlarina uygun olarak tretilmis ve CE belgesine haiz o]mail v uTs kayd; bulunmaldir.
Tekliflerin degerlendmlmesn sirasinda numuneler denenecektir. -Numune ‘getirmeyen firmalarin tekllfierl

degeriendlrlimeyecektlr
“Nazal ylksek akig kiti” ve “Nazal yUksek akig ara yuzu “ alimina istinaden asagidaki 6zellikte cihazlar riinlerin

kullanimi suresmce.ha_stane kullamimina birakilaca ktir.

- CY.B.Tes. No: ?25‘36& Ty/Tes. No: 114060

Bu belgé, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir.



SARF KARSILIGI VERILECEK CIHAZ OZELLIKLERI
1. Cihaz, yiksek akislisitilmig nemiendirilmis gazlar hastalara iletebilmek Uzere 6zel olarak tasarlanmig olmali
ve kolay kullanim sunabilmesi icin entegre akis jeneratorii ve nemlendiriciye sahip olmalidir.

2. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak cihaz ekranindan takip edilebilmesi icin kalibrasyon,
servis veya degisime intiya¢ duyulmayan dahili ultrasonik veya Paramagnetik oksijen analiz sistemine sahip
olmalidir. Bu ultrasonik veya parmagnetik oksijen analiz sistemi 9%25-95 02 araliginda en fazla %z 4 sapma ile
calisabilmelidir. Periyodik olarak dgeigime ihtihag duyan ve kimyasal yontemle Sl¢tim yapan Oksijen Analiz
sistemleri Kabul edilmeyecektir. - -

3. Cihaz, cocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanilabilmesi agisindan iki ayr moda sahip
olmalidir. Ve bu modlar asagidaki dzelliklere sahip olmalidir; = T
34.Cocuk modu icin' calisma akis aralig 2-25 litre/dakika olmalt ve 1 litre/dakika araliklarla

ayarlanabilmelidir.. : ek
3.2, Yetiskin modu icin caligma aki aralig 10-60.litre/dakika olmali ve istege gore 1 litre/dakika ve 5
litre/dakika akis araliklariyla ayarlanabilmelidir.
3.3.1ki mod icin de akig araliginin sinirlari belirtilen aralikiar dahilinde kullanict tarafindan belirlenebilmeli ve
 bbylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda istenildiginde bir Ust limit belirlenebilmelidir.

4, Cihaz, kullanim kolaylig saglamasi ve kablo karigikhigi olusturmamasi agisindan ayrica sicaklik probu ve 1sitici
tel adaptoriine ihtiyagc duymamahdir, - s

5. Cihaz, istenildigi takdirde ‘mobilite ve kullamisliik saglamasi agisindan. cihazin standart kurulumuna
eklenebilecek opsiyonel oksijen tilpii tutucu ve UPS montaj kiti ekipmalarina sahip olmalidir. Bu Griinler
cihazin orjinal ekipmani olmali ve cihaz katologunda gdsterilebilmelidir.ileride istenilmesi durumunda Gcreti
karsiliginda tedarik edilebilmelidir. i _ e T

6. Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gecirerek hastaya iletmeli ve bu filtre en az 1000

~ saat veya 3 ay 6mirlt olmalidir. Bu sayede dig ‘ortamdan kaynaklanabilecek enfeksiyoz maddelerin iletimi
‘engellenebilmelidir. TR = i

7. Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olagabilecek glic kesilmelerinde isitsel alarm ile kullanici en az
120 saniye siiresince uyariimali ve bu sayede olasi tedavi kayiplarinin 6niine gecilebilmelidir.

8. Cihaz burun kanlll, trakeostomi araylzl ve maske araylizi adaptort olmak tzere 3 farkh arayiizle
calisabilmelidir..Bu sayede kullanicinin tercihine gére cesitli hasta popiilasyonlarinda kullaniimasi miimkiin
olmalidir.

9. Cihaz, bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek dahili ‘pargalar icermemelidir. Bu husus {rin kullanma
kilavuzunda agikca belirtilmelidir. = A

10. Cihaz enfeksiyon risklerine karst mutlaka bir Dezenfeksiyon isi_emine' tabi tutulabilmelidir. Cihaz ile beraber

“ayni marka 15 dezenfeksiyon kiti verilmelidir. isitmali Dezenfeksiyon Kiti, ¢ift katmanl olmali ve Uzerinde
cihaz ile baglanti §e.kli'ni"t'arif eden etikete sahip olmalidir ve Cihaz her agilista dezenfeksiyon isleminin daha
ncesinde kag kere yapildigini sayi olarak da ekranda gostermelidir. s

11. Uriinlerin UTS kaydi ve CE belgesi olmalidir. i

12. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir, Tiim Uriinler ayni marka olmaldir.

12.1. 1 adet Dezenfeksiyon kiti-— : '
12.2. 1 adet Oksijen girisi uzatma kiti

12.3. 1adet Aski Etiketi

12.4. 2 adet cihaz igin yedek hava filtresi -
12.5. 1 adet tekerlekli fren tertibatl stant, tablas ile birlikte
13. Cihazin tim alarmlari ve kullanict menileri Tirkiye Cumhuriyeti Hastanelerinde kullanilacagindan yabanci bir
~ dil secenegi olsa bile mutlaka Tiirkce dil secenegi de olmalidir ve ekrandan alarm durumu Tlrkge olarak
okunabilmelidir. Cihazin alarm vermesi durumunda sistemdeki akSa‘khkia'r_j.é'nimaéyohlu bir sekilde ekrandan
izlenebilmelidir. : B =

14. Cihaz kullanici ile akim tagiyan iietkenlér arasinda Sinif If ¢ift izolasyon standartina sahip olmalidir. Bu dzellik
cihazin orjinal dokiimanlarinda acikga belirtilmelidir.

M
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NAZAL YOKSEK AKIS ARAYUZU TEKNIK SARTNAMESI

Kaniiller solunum destegine ihtiyac duyan, spontan solunumu olan hastalara isitilmig ve nemlendirilmis nazal yiiksek

‘akis tedavisi sunmak Uzere nazal yiiksek sistemi veya ventilatér cihazi ile birlikte kullaniimak Gzere ozel olarak

tasarlanmis olmalidir. s = o

Nazal yitksek akig kantillerinin XSMALL(XS), SMALL(S), MEDIUM(M), LARGE(L), XLARGE(XL) olmak Uzere 5 (beg) farkl
boyu olma “bu boylar kullamim kolayligi agisindan ayri ayr Renklendirilmis sekilde renk kodlanyla kolayca
birbirinden ayirt edilerek, acil miidahelelerde dogru kaniil secimine olanak saglamalidir. ~

Nazal yiiksek akis araytzlerinin agiriiklari basiya bagh tahris gelismemesi igin XSMALL 7.0 grami, SMALL 7.5
grami, MEDIUM 9.5 grami LARGE 14.0 grami, XLARGE 14.0 grami gegmeyecek sekilde tasarlanmig olmali ve
hastalarda iritasyona neden olmamalidir. '

Hastalara oksijen destegi saglandigi icin kaniiller tek kullanimlik olmali ve kesinlikle sterilizasyon iglemine agik

olmamalidir. Bu sayede enfeksi
hasarlarin éniine gegilebilmelidir. ;

Nazal yiiksek akis araylizii dogal kauguk lateks, PVC veya DEHP,DBP,BBP gibi Flatatlar icermemelidir. Bu ozellik
iriinin uluslararas: katalogunda agikca gosterilebilmelidir. St D
Kaniller 0.5 ile 25 L/Dak. araliginda kullanima uygun olmalidir ve bu dzellik Grin katalogunda agikca belirtilmelidir.
Bu akis araliklar kaniil boylarina gore asagidaki asagidaki sekilde olmalidir; e

a) XSMALL(XS) kanil i¢in 0.5 - & L/Dak -

b) SMALL(S) kaniil igin 0.5-9 L/Dak

¢ MEDIUM(M) kaniil iin 0.5~ 10 L/Dak-

d) LARGE(L) kaniil igin 0.5~23 L/Dak

¢} XLARGE(XL) kandl icin 0.5—-25L/Dak i

Kanuller hastaya baglanti icin hidrocolloid band- sistemi icermeli, sabitleme sadece yanak kisimlarinda oimall ve
kaniiliin alt kismi cirtartl olmalidir. En az 20 kez yapisip agildiginda 8zelligi bozulmayan sistemli olmalidir. Ayrica
septumda yara olusturmamali ve yan yatma pozisyonunda pronglar burundan ¢ikmamali , tedaviyi aksatabilecek
unsurlara engel olunmalidir. P : ' i

Kaniillerin tzerinde konumlandiriimis olan_yapiskan bantlar cirt cirt sistemi sayesinde hasta bakimi, kanguru bakimi
veya gerektiginde hastayi rahatsiz etmeden ¢ikarip takilabilmelidir. Yapiskan bantlar istenildiginde 2 ayri boy olarak
da tedarik edilebilmeli ve cirt cirt sisteme adapte olabilmelidir. Firma 2 ayri boy da yapiskan bantta saglayabilmelidir.
Kaniilin hortum kisminda hastanin bas kisminda sikigtirma ve ‘konumlandirma icin ileri geri hareketli aparati
olmalidir. - L R T

Nazal Yitksek Akis ara yuzleri, kink olup tikanma olugturmamast adina i¢ kismi ABS formunda paslanmaz ¢elik sarmal
telli yapiya sahip-olmalidir. Kantller kink olma durumunda gaz akisinin devam edip etmedigine dair teste tabi
tutulacak ve-gaz akis hatlarinin kink olmasi durumunda tikanan kantller kabul edilmeyecektir. Bu ozellik giivenlik
amaciyla vazgecilmez tibbi gerekliliktir. B :

Nazal Yiiksek Akis ara yizlerinin burun igine giren prong kisimlari, yumusak malzemeden imal edilmis olmalidir,
Prong kisimlar bagimsiz hareket ettirilebilmelidir. Bu sayede burun aspirasyonu veya nazogastrik sonda baglantisi
rahat yapilabilmelidir. oo , e _
Kaniiller,Yiiksek akis cihazinin kitine tek hareketle takilmalidir. Kacak yapmamalidir. Harici konnektdrle baglant:
yapilan riinler kabul edilmeyecektir. bl . -

Nazal Yiiksek ‘Akis ara yiizlerinin septuma denk gelen i¢ kisminda iki ayri duvar bulunmali ve bu sayede her iki

nlu maddelerin bulasmasinin, tedavinin kesilmesinin ve hastada olusabilecek ciddi

taraftan iletilen medikal gaz,septum bolimiinde gakismadan-Odak__h bir sekilde stirekli yiiksek akim formunda hastaya

* iletilebilmelidir, Nazal Yuksek akis ozelliginin Temel ilkesi olan bu hususu saglamayan drinler 6lu bosluk yikama

‘ozelligini, karbondioksit atilimini ve alveoler ventilasyonu - geligtiremeyecegi ihtimali dustniilerek kabul

edilmeyecektir.
i . Cocuk y
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14. Talep eden kurumda pediatri ( buyuk gocuk 15 kg st ) ve yetiskin hasta takibinin yapildigi birimler var ise talep
edilmesi durumunda firma asagida maddelerde yer alan dzeliklere sahip 3 farkli boy secenegini de tedarik
‘edebilmelidir. Nazal Yiiksek Akis ara yiiziiniin tiim boylar en az 50 Litre / Dakika akiglarda dahi kullanima uygun
olmalidir, Teklif veren firmanin ara yuz segeneklerl sayesinde: hastaya aktarilacak toplam akis 10 — 60 Litre / Dakika
akis araligini iletebilmelidir.

a) Ara yuz su yogunia;masm: nlenmea igin' secici gegirgen veya nanoteknolojik 6zellikli malzemeden
imal edilmis olmahd| : plusabllecek su-damlacikiar dlfuzyon ile disan atilabilmelidir. Bu 6zellik firma

- orijinal katalogun osterilebilmelidir.
©-b)  Ara yiiziin yan _astlklarl yuze uygulanan basklyl en az olusturacak sekilde tasarlanm:s olmalidir.

c) - Arayiz septum _ usabllecek tahrls veya deformasyonlann ontine geglebllmeSt icin konkav seklinde
tasarlanmis olmalidir.Ara yiiziin Bas kayisi Uzerinde klipsi olmahdur ve baglanti rahat bir gekilde
kaydirilarak ayarlanabnmehdlr

© d)  Kurumun ihtiyacina gore treakostomi ve maske arayuzu de tesllm edilebilmelidir.
1s. Uriinler CE standartlarina uygun olarak iiretilmis ve CE belgesine haiz olmali ve UTS kaydi bulunmalidir;
16. Tekliflerin degerlendirilmesi  sirasinda numuneier denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir. 4 -
17. “Nazal yuksek akig kiti” ve ”Nazal yitksek akis ara yizii “ alimina istinaden asagidaki ozellikte cihazlar {rilinlerin
ku%!amrm sliresince hastane kullammma bnrakltacaktnr -

Bu belge, giivenli elektronik imza iIE'iInzalanmlstif.



_SARF KARSILIGI VERILECEK CIHAZ OZELLIKLERI

1. Cihaz, yiiksek akish isitilmis nemlendirilmis gazlari hastalara iletebilmek Uzere &zel olarak tasarlanmis olmal ve

kolay kullanim sunabilmesiicin entegre akis jeneratori ve nemlendiriciye sahip olmalidir.
‘2. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak cihaz ekranindan takip edilebilmesi igin kallbrasyon
servis veya degigime ihtiyag duyulmayan dahili- ultrasonik veya Paramagnetik oksijen analiz sistemine sahip
“olmalidir. Bu ultrasonik veya parmagnetik oksijen analiz sistemi %25-95 02 araliginda en fazla %+ 4 sapma ile
_calisabilmelidir. Periyodik olarak degisime ahtlha(; duyan ve klmyasaE yontemle dlclim yapan Oksijen Analiz
sistemleri Kabul edtlmeyecektir

3. Cihaz, cocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanliabllmem agsandan iki ayri moda sahip

olmaiidir. Ve bu modlar asagidaki ozelliklere sahip olmalidir; st
¢ n:n;allsma akis araligr 2-25 litre/dakika olmali ve 1 ||tre/dak a;:araliklarla ayartanab;lmehdlr
3.2 Yet:sk;n moduicin caligma akig araligi 10-60 litre/dakika olmali ve lstege gore o lntre/dakrka ve 5 litre/dakika
akig arali klariyla ayarlanabilmelidir.
3.3 1k mod i igin de akis araligimin sinirlar belirtilen araliklar dahilinde kullanict taraflndan belirlenebilmeli ve
boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda istenildiginde bir Ost limit belirlenebilmelidir.
4. Cihaz; kullanim kolayligi saglamam ve kabto kang:k!lgl 0Iu§turmamas: agisindan ayrica sicaklik probu ve 1sitici tel
adaptoriine ihtiyag duymamahdlr i

5. Cihaz, istenildigi takdirde mob te've kullanightik saglama51 agls:ndan cihazin standart kurulumuna eklenebilecek
opsiyonel oksijen tiipli tutucu ve UPS montaj kiti ekipmalarina sahip olmalidir. Bu Uriinler cihazin orjinal

~ekipmani olmali ve cihaz katoioéunda gosterilebilmelidir.ileride istenilmesi durumunda {creti karsiliginda

. tedarik edilebilmelidir.

6. Cihaz, dis ortamdan alinan havayl ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmeli ve bu filtre en az 1000 saat
veya 3 ay omirlu olmalidir, Bu sayede dig ortamdan kaynaklanabllecek enfeksnyoz maddelerin iletimi
engellenebﬂmehd:r

7. Cihazin kullanimi 5|ra=mda elektnk sisteminde olasabilecek gli¢ kesnme

~“’saniye slresince u _Imaln ve bu sayede olas tedavi kayiplarinin oniine:

8. Cihaz burun kanull, trakeostomi araylzii ve maske araylizli. adaptérii olmak lizere 3 farkli arayuzle
gah§abﬁmel|d|r Bu: sayede kullanicinin tercihine gére gesitli hasta populasyonlarmda kullanilmasi mumkun
olmalidir.” -

9. Cihaz, bakimi. kullanici tarafmdan yapilabilecek dahili parcalar icermemelidir. Bu husus UrUn kuflanma
kilavuzunda agikea belirtiimelidir. _

10, Cihaz enfeksiyon risklerine karsi:mutlaka bir Dezenfekswon islemine tabi tutulabilmelidir. Clhaz |Ie beraber ayni
marka 1s dezenfeksiyon kiti verilmelidir, Isitmali Dezenfeksiyon kiti, ¢cift katmanl olmali ve Uzerinde cihaz ile

- baglanti seklini tarif eden etlkete sahip olmalidir ve Cihaz her agilista dezenfeks:yon isleminin daha éncesmde

-~ kag kere yapildigini say olarak da ekranda gostermelidir.

11.-Urunler|n UTS kaydi ve CE belgesi olmalidir.

12. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir, Tlim Grlinler aym marka olmalldlr
12.1.  1ladet Dezenfekswon kit
12.2, 1adet Oksuen girisi uzatma kiti
12:3. 1 adet Aski Etiketi
12.4. 2 adet cihaz icin yedek hava filtresi

T 7 2 i adet tekerlekli fren tertibatl stant, tab!asn ile birlikte

13. Cihazin: tum alarmlari ve kullanict meniileri Tarkiye Cumhuriyeti Hastanelerinde kullamlacagindan yabanci bir dil
secenegi olsa bile mutlaka Tarkee dil secenegi de olmalidir ve ekrandan alarm durumu Tirkce olarak
okunabilmelidir. Cihazin alarm vermesa durumunda sistemdeki aksakltklar animasyonlu bir sekllde -‘ekrandan
izlenebilmelidir.

14. Cihaz kullanict ile akim tasiyan iletkenler arasmda Simif 11 ¢ift lzolasyon standamna sahlp olmahdtr Bu ozellik
cihazin orjinal dékiimanlarinda agikca belirtilmelidir.

Bu belge, gﬁvenii elektronik imza ile imzalanmigtir.
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