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NAZAL YUKSEK AKIS ARAYUZU TEKNiIK SARTNAMESI

Kaniiller solunum destegine ihtiya¢ duyan, spontan solunumu olan hastalara isitilmis ve nemlendirilmis nazal yiiksek
akis tedavisi sunmak lizere nazal yiiksek sistemi veya ventilator cihazi ile birlikte kullanilmak tizere 6zel olarak
tasarlanmig olmahdir.

Nazal yiiksek akig kantillerinin XSMALL(XS), SMALL(S), MEDIUM(M), LARGE(L), XLARGE(XL) olmak lizere 5 (beg) farkl
boyu olmali ve bu boylar kullanim kolayligi agisindan ayri ayri Renklendirilmis sekilde renk kodlariyla kolayca
birbirinden ayirt edilerek, acil miidahelelerde dogru kaniil segcimine olanak saglamaldir.

Nazal yiksek akis araytizlerinin agirliklan basiya bagh tahris gelismemesi icin XSMALL 7.0 grami, SMALL 7.5
grami, MEDIUM 9.5 grami LARGE 14.0 grami, XLARGE 14.0 grami gegmeyecek sekilde tasarlanmis olmali ve
hastalarda iritasyona neden olmamalidir.

Hastalara oksijen destegi saglandigi igin kaniiller tek kullanimlik olmali ve kesinlikle sterilizasyon islemine agik
olmamalidir. Bu sayede enfeksiyonlu maddelerin bulagmasinin, tedavinin kesilmesinin ve hastada olusabilecek ciddi
hasarlarin 6niine gegilebilmelidir.

Nazal yiiksek akis arayiizii dogal kauguk lateks, PVC veya DEHP,DBP,BBP gibi Flatatlar icermemelidir. Bu ozellik
Urlintin uluslararasi katalogunda agikga gosterilebilmelidir.

Kaniiller 0.5 ile 25 L/Dak. araliginda kullanima uygun olmalidir ve bu 6zellik iriin katalogunda agikga belirtilmelidir.
Bu akig araliklar kaniil boylarina gore asagidaki agsagidaki sekilde olmalidir;

a)  XSMALL(XS) kaniil igin 0.5 — 8 L/Dak

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

¢) MEDIUM(M) kaniil igin 0.5 — 10 L/Dak

d) LARGE(L) kandil igin 0.5 — 23 L/Dak

e) XLARGE(XL) kaniil igin 0.5 — 25 L/Dak

Kaniiller hastaya baglanti igin hidrocolloid band sistemi icermeli, sabitleme sadece yanak kisimlarinda olmali ve
kantilin alt kismi cirtairtl olmahdir. En az 20 kez yapisip agildiginda 6zelligi bozulmayan sistemli olmalidir. Ayrica
septumda yara olusturmamali ve yan yatma pozisyonunda pronglar burundan g¢ikmamali , tedaviyi aksatabilecek
unsurlara engel olunmalidir.

Kantillerin tizerinde konumlandiriimis olan yapigkan bantlar cirt cirt sistemi sayesinde hasta bakimi, kanguru baklml
veya gerektiginde hastay rahatsiz etmeden gikarip takilabilmelidir. Yapiskan bantlar istenildiginde 2 ayri boy olarak
da tedarik edilebilmeli ve cirt cirt sisteme adapte olabilmelidir. Firma 2 ayri boy da yapigkan bantta saglayabilmelidir.
Kantilin hortum kisminda hastanin bas kisminda sikistirma ve konumlandirma igin ileri geri hareketli aparati
olmalidir.

Nazal Yiiksek Akis ara yiizleri, kink clup tikanma olugturmamasi adina i¢ kismi ABS formunda paslanmaz gelik sarmal
telli yapiya sahip olmaldir. Kaniiller kink olma durumunda gaz akisinin devam edip etmedigine dair teste tabi
tutulacak ve gaz akis hatlarinin kink olmasi durumunda tikanan kaniiller kabul edilmeyecektir. Bu 6zellik glivenlik
amaciyla vazgegilmez tibbi gerekliliktir.

11. Nazal Yiksek Akis ara ylizlerinin burun igine giren prong kisimlari, yumusak malzemeden imal edilmig olmalidir.

Prong kisimlari bagimsiz hareket ettirilebilmelidir. Bu sayede burun aspirasyonu veya nazogastrik sonda baglantis
rahat yapilabilmelidir.

. Kaniiller,Yiiksek akis cihazinin kitine tek hareketle takilmaldir. Kagak yapmamaldir. Harici konnektorle baglanti

vapilan triinler kabul edilmeyecektir.

iazal Yiiksek Akis ara yiizlerinin septuma denk gelen i¢ kisminda iki ayri duvar bulunmali ve bu sayede her iki
taraftan iletilen medikal gaz,septum bolimiinde ¢akismadan odakli bir sekilde siirekli yiiksek akim formunda hastaya
iletilebilmelidir. Nazal Yiiksek akis 6zelliginin Temel ilkesi olan bu hususu saglamayan iriinler 6l bosluk yikama
dzelligini, karbondinksit atihmini ve alveoler ventilasyonu gelistiremeyecegi ihtimali dusuniilerek kabul

edilmeyecektir.
Cocuk Yo <k mars*
Dr. gr “tiny Uyr‘l
Dr.Nes ZEN
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edilmesi durumunda firma asagida maddelerde yer alan Ozeliklere sahip 3 farkli boy secenegini de tedarik
edebilmelidir. Nazal Yiiksek Akis ara yiiziiniin tim boylar en az 50 Litre / Dakika akislarda dahi kullanima uygun
olmalidir. Teklif veren firmanin ara yiiz secenekleri sayesinde hastaya aktarilacak toplam akis 10 — 60 Litre / Dakika
akig arahigini iletebilmelidir.

a)  Ara ylz su yogunlagsmasinin 6nlenmesi igin segici gegirgen veya nanoteknolojik 6zellikli malzemeden
imal edilmis olmalidir ve olusabilecek su damlaciklari diftizyon ile disari atilabilmelidir. Bu 6zellik firma
orijinal katalogunda gosterilebilmelidir.

b)  Ara yizln yanak yastiklari, yiize uygulanan baskiyr en az olusturacak gekilde tasarlanmis olmaldir.
Kullanim kolayhgi agisindan yanak yastik kisimlari farkl renklerde olmalidir.

¢)  Ara yiiz septumda olusabilecek tahris veya deformasyonlarin 6niine gecilebilmesi i¢in konkav seklinde
tasarlanmig olmalidir.Ara yiziin Bas kayisi Uzerinde klipsi olmalidir ve baglanti rahat bir sekilde
kaydirilarak ayarlanabilmelidir.

d)  Kurumun ihtiyacina gore treakostomi ve maske arayiizii de teslim edilebilmelidir.

Uriinler CE standartlarina uygun olarak iiretilmis ve CE belgesine haiz olmali ve UTS kaydi bulunmalidir,

Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

“Nazal yuksek akig kiti” ve “Nazal yiiksek akis ara yiizii “ alimina istinaden asagidaki ozellikte cihazlar Urinlerin
kullanimi siiresince hastane kullanimina birakilacakt:r.
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SARF KARSILIGI VERILECEK CIHAZ OZELLIKLERI
Cihaz, yiiksek akigli 1sitilmig nemlendirilmis gazlari hastalara iletebilmek tzere 6zel olarak tasarlanmis olmal ve
kolay kullanim sunabilmesi i¢in entegre akis jeneratori ve nemlendiriciye sahip olmaldir.
Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak cihaz ekranindan takip edilebilmesi igin kalibrasyon,
servis veya degisime ihtiya¢ 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 ihtiha¢ duyan ve kimyasal yontemle olglim yapan Oksijen Analiz
sistemleri Kabul edilmeyecektir.
Cihaz, cocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanilabilmesi agisindan iki ayri moda sahip
olmalidir. Ve bu modlar asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;
3.1.Cocuk modu igin galisma akig aralig 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika araliklarla ayarlanabilmelidir.
3.2. Yetiskin modu icin caligma akis aralig 10-60 litre/dakika olmali ve istege gore 1 litre/dakika ve 5 litre/dakika
akis araliklariyla ayarlanabilmelidir.
3.3.iki mod icin de akis araliginin sinirlan belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan belirlenebilmeli ve
boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda istenildiginde bir tist limit belirlenebilmelidir.
Cihaz, kullanim kolayhig saglamasi ve kablo karigikligi olusturmamasi agisindan ayrica sicaklik probu ve isitici tel
adaptoriine ihtiyag duymamalidir. 5
Cihaz, istenildigi takdirde mobilite ve kullamiglilik saglamasi agisindan cihazin standart kurulumuna ekienebilecek
opsiyonel oksijen tiipli tutucu ve UPS montaj kiti. ekipmalarina sahip olmalidir. Bu {irtinler cihazin orjinal
ekipmani olmali ve cihaz katologunda gosterilebilmelidir.ileride istenilmesi durumunda dcreti karsihginda
tedarik edilebilmelidir. ‘
Cihaz, dig ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmeli ve bu filtre en az 1000 saat
veya 3 ay omirlii olmalidir. Bu sayede dis ortamdan kaynaklanabilecek enfeksiyoz maddelerin iletimi
engeilenebilmelidir. ‘
Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olasabilecek gii¢ kesilmelerinde isitsel alarm ile kullanici en az 120
saniye siiresince uyarilmali ve bu sayede olasi tedavi kayiplarinin 6niine gegilebilmelidir.
Cihaz burun kanili, trakeostomi araylizii ve maske arayiizi adaptorii olmak Uzere 3 farkli arayiizle
caligabilmelidir. Bu sayede kullanicinin tercihine gére cesitli hasta popiilasyonlarinda kullanilmasi miumkin
olmalidir. {
Cihaz, bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek dahili pargalar igermemelidir.. Bu husus driin kullanma
kilavuzunda acikga belirtilmelidir. 3 g
Cihaz enfeksiyon risklerine karsi mutlaka bir Dezenfeksiyon islemine tabi tutulabilmelidir. Cihaz ile beraber ayni
marka 1s1 dezenfeksiyon kiti verilmelidir. Isitmali Dezenfeksiyon kiti, gift katmanl olmali ve zerinde cihaz ile
baglanti seklini tarif eden etikete sahip olmalidir ve Cihaz her agilista dezenfeksiyon isleminin daha &ncesinde
kag kere yapildigini sayi olarak da ekranda gostermelidir. '
Uriinlerin UTS kayd: ve CE be'lgesi olmalidir.
Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir. Tum triinler ayni marka olmahdir.
12.1. 1 adet Dezenfeksiyon kiti
12.2.  1adet Oksijen girisi uzatma kiti
12.3. 1 adet Aski Etiketi
12.4. 2 adet cihaz igin yedek hava filtresi
12.5. 1 adet tekerlekli fren tertibath stant, tablasi ile birlikte

. Cihazin tiim alarmlari ve kullanict mendileri Tirkiye Cumhuriyeti Hastanelerinde kullanilacagindan yabanci bir dil

secenegi olsa bile mutlaka —Tirkge dil secenegi de olmalidir ve ekrandan alarm durumu Tiirkge olarak
okunabilmelidir. Cihazin alarm vermesi durumunda sistemdeki aksakliklar animasyonlu bir sekilde ekrandan
izlenebilmelidir. ) : =

Cihaz kullanici ile alam tagiyan iletkenler arasinda Sinif Il gift izolasyon standartina sahip olmalidir. Bu 6zellik
cihazin orjinal dokiimanlarinda agikga belirtilmelidir.
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NAZAL YUKSEK AKIS KiTi TEKNiK SARTNAMESI

Nazal yiiksek akis kiti nemlendirilmis solunum gazlarinin hastaya iletilmesi i¢in 6zel olarak tasarlanmig
olmalidir.

Nazal yiiksek akig kiti tiim hasta gruplarinda hastalara kolay uygulanmasi agisindan tek tip olmali ve uygulama
sirasinda degistirilmesine gerek kalmamalidir.

Nazal yiiksek akis kiti isiticili hortum hatti, su haznesi (chamber), chamber ve ihtiyag duyuluyorsa cihaz dirsek
ara baglanti pargasindan olugmalidir.

Nazal yiiksek akis kitinin igindeki solunum gazini dogru sekilde 1sitmak ve yogusmayi en aza indirebilmek icin
1sitma spirali ve yalitim spirali olmak (zere iki spiralli tasarima sahip olmalidir. Bu sayede iletim hattinin i¢ ve
dis yiizeyleri fiziksel olarak ayrilarak igindeki soguma azaltilmali ve nemin hastaya kadar optimal sekilde
iletilmesi saglanmahdir.

Hortum uzunlugu en az 1,8 metre olmali bu sayede cihazin hareket etmesi halinde hastanin tedavisini
engelleyecek iletim hattindaki gerilmelerinin 6niine gegilebilmelidir.

Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber bulunmalidir.
Emniyet ve hasta giivenligi agisindan ana samandranin ¢alismamasi durumunda solunum gazi ile birlikte
hastaya su zerreciklerinin gitmemesi igin birincisi ¢alismadiginda otomatik olarak devreye giren farkl renkte
ikinci bir emniyet samandirasi bulunmalidir.

Nazal yiiksek akis kitinin orijinalligini bozan ve dis tesislerde farkl markalarda farkh Ureticiler tarafindan
tiretilmis birbirleriyle uyumsuz ek pargalar, ek aparatlar hedeflenen noninvaziv stratejilerine ulasma basarisini
azaltacag ve enfeksiyon riski olusturabilecegi igin kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Nazal yiiksek akis tedavisinin kesintiye ugramamasi igin tedarikci firma Titregimli elek teknolojisine sahip
nebulizator ile gahigabilen kit vermelidir..Bu Uriine ait orijinal katalog teklifte sunulmalidir.

Chamber icerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi halinde 80 Litre/Dakika
altindaki hava akiglarinda dahi inspirsyon hattina su sigramamalidir.

Chamber tizerinde maksimum su gizgisi olmalidir.Chamber igerisine dolan su,her zaman bu ¢izginin altinda
kalmalidir.

Chamber set ile ayni marka olmalidir.Bu 6zellikler chamberin orjinal brostiriinde agikga yer almalidir.
Chamberin klinisyene bilgi veren agagidaki olgiilmiis degerlerinden en az 3 tanesi firmanin uluslarararasi
katalogunda yer almadir.

a. Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 290 mL olmalidir.
Chamber kompliyansi (uygunlugu) en fazla 0.5 ml / cmH, 0 olmalidir.
Chamber 60 L/dk’da akima karsi direnci en fazla 0.6 cm&,0 olmalidir.
Chamber’in maksimum tepe akigi en fazla 180 L/dk olmalidir.

Chamber'in gaz sizintisi hasta saghg agisindan 110 mL/dk’dan az olmalidir. Bu husus chamberin
brosiiriinde agikga yer almalidir.

Nazal yiiksek akig kiti 2-60 It/dk akig araliginda galisabilmelidir.

Nazal yiiksek akis kiti icindeki; Gaz iletim hatti {izerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin stabil
durmasini saglamak igin bir adet klips bulunmalidir.Bu klips sayesinde devre istenilen yere tutturulabilmeli ve
burun kandiliiniin hastadan ¢gikmasi engellenebilmelidir.Klipsi bulunmayan firmalar ekstra her set icin 2 * ser
adet klips verebilmelidir.
Gaz iletim hatti igerisine sicaklik sensorii entegre edilmis olmali ve bu sayede kablo karigiklig yaratan ek
kablo baglantilarina gerek duymadan sicaklik 6lgiimi yapilabilmelidir.

Uriinler CE standartlarina uygun olarak iiretilmis ve CE belgesine haiz olmali ve UTS kaydi bulunmalidir.
Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

“Nazal yiiksek akig kiti” ve “Nazal yiiksek akis ara ytizli “ alimina istinaden asagidaki 6zellikte cihazlar {irlinlerin
kullanimi stiresince hastane kullanimina birakilacaktir.
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SARF KARSILIGI VERILECEK CIHAZ OZELLIKLERI
Cihaz, yiiksek akisli 1sitilmis nemlendirilmis gazlar hastalara iletebilmek tzere 6zel olarak tasarlanmis olmali
ve kolay kullanim sunabilmesi igin entegre akis jeneratorii ve nemlendiriciye sahip olmalidir.
Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak cihaz ekranindan takip edilebilmesi icin kalibrasyon,
servis veya degisime ihtiya¢g 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
¢ahsabilmelidir. Periyodik olarak dgeisime ihtiha¢ duyan ve kimyasal yontemle 6lgtim yapan Oksijen Analiz
sistemleri Kabul edilmeyecektir.
Cihaz, gocuk ve yetigkin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanilabilmesi agisindan iki ayri moda sahip
olmalidir. Ve bu modlar agagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;
3.1.Cocuk modu icin c¢alisma akis araligi 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika araliklarla
ayarlanabilmelidir.
3.2.Yetiskin modu igin ¢alisma akis araligl 10-60 litre/dakika olmali ve istege goére 1 litre/dakika ve 5
litre/dakika akig araliklariyla ayarlanabilmelidir.
3.3.iki mod icin de akis araliginin sinirlari belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan belirlenebilmeli ve
boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda istenildiginde bir tist limit belirlenebilmelidir.
Cihaz, kullanim kolayhgi saglamasi ve kablo karisikligi olusturmamasi agisindan ayrica sicaklik probu ve isitici
tel adaptoriine ihtiyag duymamalidir.
Cihaz, istenildigi takdirde mobilite ve kullamghhk saglamasn agisindan cihazin standart kurulumuna
eklenebilecek opsiyonel oksijen tlipl tutucu ve UPS montaj kiti ekipmalarina sahip olmalidir. Bu driinler
cihazin orjinal ekipmani olmal: ve cihaz katologunda gosterilebilmelidir.ileride istenilmesi durumunda iicreti
karsihiginda tedarik edilebilmelidir.
Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmeli ve bu filtre en az 1000
saat veya 3 ay omdirli olmalidir. Bu sayede dis ortamdan kaynaklanabilecek enfeksiyoz maddelerin iletimi
engellenebilmelidir.
Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olasabilecek gii¢ kesilmelerinde |§|tsel alarm ile kullanici en az
120 saniye siiresince uyarilmali ve bu sayede olasi tedavi kayiplarinin 6niine gegilebilmelidir.
Cihaz burun kaniilii, trakeostomi arayiizii ve maske araylzii adaptorii olmak Uzere -3 farklh arayiizle
calisabilmelidir. Bu sayede kullanicinin tercihine gore gesitli hasta popiilasyonlarinda kullanilmasi miimkiin
olmaldir.
Cihaz, bakimi kullanici tarafindan yapilabilecek dahili pargalar igermemelidir.. Bu husus {riin kullanma
kilavuzunda agikga belirtilmelidir.
Cihaz enfeksiyon risklerine kargi mutlaka bir Dezenfeksiyon iglemine tabi tutulabilmelidir, Cihaz ile beraber
ayni marka 1s1 dezenfeksiyon kiti verilmelidir. Isitmali Dezenfeksiyon kiti, ¢ift katmanl olmali ve lzerinde
cihaz ile baglanti seklini tarif eden etikete sahip olmalidir ve Cihaz her agilista dezenfeksiyon isleminin daha
dncesinde kag kere yapildigini sayi olarak da ekranda gostermelidir.
Uriinlerin UTS kaydi ve CE belgesi olmalidir.
Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir. Tiim {riinler ayni marka olmahdir.
12.1.  1-adet Dezenfeksiyon kiti
12.2. 1 adet Oksijen girisi uzatma kiti
12.3. 1 adet Aski Etiketi
12.4. 2 adet cihaz igin yedek hava filtresi
12.5. 1 adet tekerlekli fren tertibatl stant, tablasi ile birlikte
Cihazin tiim alarmlari ve kullanici mendleri Tiirkiye Cumhuriyeti Hastanelerinde kullanilacagindan yabanci bir
dil secenegi olsa bile mutlaka Tirkge dil secenegi de olmalidir ve ekrandan alarm durumu Tiirkce olarak
okunabilmelidir. Cihazin alarm vermesi durumunda sistemdeki aksakliklar animasyonlu bir sekilde ekrandan
izlenebilmelidir.
Cihaz kullanici ile akim tagtyan iletkenler arasinda Sinif Il gift izolasyon standartina sahip olralidir. Bu 6zellik
cihazin orjinal dokiimanlarinda agik¢a belirtilmelidir.
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