NAZAL YUKSEK AKIS KiTi TEKNiK SARTNAMESI

1. Nazal yiiksek akis kiti nemlendirilmis solunum gazlarinin hastaya iletilmesi igin ozel
olarak tasarlanmis olmalidir.

2. Nazal yiiksek akis kiti 1sitiCili hortum hatti, sU haznesi (chamber), Chamber cihaz dirsek
ara baglanti parcasindan olusmalidir.

.Nazal yiiksek akis kitinin hortum hatti, borunun igindeki solunum gazini dogru sekilde
isitmak ve yogusmayi en aza indirebilmek icin i1sitma spirali ve yalitim spirali olmak
tizere iki spiralli bir tasarima sahip olmalidir. Bu sayede borunun i¢ ve dig ylizeyleri
fiziksel olarak ayrilarak boru icindeki soguma azaltilmali ve nemin hastaya kadar gazin
icinde kalmasi saglanmaldir.

4. Hortum uzunlugu en az 1,8 metre olmali bu sayede cihazin hareket etmesi halinde

hastanin tedavisini engelleyecek hortum gerilmelerinin 6nine gegilebilmelidir.
s.Nazal vyiiksek akis kiti paketi icerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik
beslemeli chamber bulunmahdir.

6.Hasta givenligi acisindan chamber icerisinde bulunan samandiralardan birincisi
arizalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci bir samandira
bulunmalidir.Chamberin klinisyene bilgi veren asagidaki 6l¢tilmis degerlerinden en az
3 tanesi firmanin uluslarararasikatalogunda yer almadir.

a. Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 280 mLolmalidir.

b. Chamber kompliyansi (uygunlugu) 0.4 ml / cm olmalhidir.

¢. Chamber 60 L/dk’da akima karsi direnci 0.52 cm olmalidir.

4. Chamber’in maksimum tepe akisi saglam olmasi agisindan 180 L/dk olmalidir.

¢.Chamber'ingaz sizintisi hasta saghg agisindan 100 mL/dk’dan az olmalidir. Bu
husus chamberin brosirinde agik¢a yer almahdir.

7. Nazal yiiksek akis kiti 2-60 It/dk akis araliginda ¢alisabilmelidir.

8. Hortum Gzerinde giysilere veya yatak ortiilerine ilistirilmeye olanak saglayan en az bir
adet klips bulunmahidir.

9.Hortum icerisine sicaklik sensorii entegre edilmis olmal ve bu sayede ek kablo
baglantisina gerek duymamalidir.

10. Kit icerisinde nazal yiiksek akis cihazina baglanti kopri ara pargasi bulunmalidir. Bu
sayede cihaz ile uyumu kolay olmaldir.

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

12. Alinacak Nazal yiksek akis kanili ve Nazal Yuksek akis devresi birlikte
degerlendirilecektir. Teklif veren firmalar ikikaleme birden ayni marka olacak sekilde t
eklif vermelidir.

13. Alinacak her 20 adet sete 1 adet cihaz verilecektir (Nazal yliksek akis kanuli ve Nazal
yiuksek akis  kiti) agigidaozellikleri belirtilen adet Nazal yuksek akis cihazi
hastaneye settler bitene kadar sarf karsiliginda kurulacaktir.

14. Cihaz, yiiksek akish isitilmis nemlendirilmis gazlari hastalara iletebilmek Gzere ozel
olarak tasarlanmis olmali ve kolay kullanim sunabilmesi i¢in entegre akis jenerator
ve nemlendiriciye sahip olmalidir.

15. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak cihaz ekranindan takip
edilebilmesi igin kalibrasyon, servis veya degisime ihtiya¢ duyulmayan dahili

-



ultrasonik oksijen analiz sistemine sahip olmalidir. Bu ultrasonik oksijen analiz cihazi
%25-95 02 araliginda en fazla %+ 4 sapma ile ¢calisabilmelidir.

16. Cihaz, cocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanilabilmesi
acisindan iki ayri moda sahip olmalidir. Ve bu modlar asagidaki 6zelliklere sahip
olmalidir;

a. Cocuk modu icin ¢calisma akis araligi 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika araliklarla
ayarlanabilmelidir.

b. Yetiskin modu icin ¢alisma akis araligi 10-60 litre/dakika olmali ve istege gore 1
litre/dakika ve 5 litre/dakika akis araliklariyla ayarlanabilmelidir.

¢.iki mod icin de akis araliginin sinirlari belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan
belirlenebilmeli ve bdylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda
istenildiginde bir Gst limit belirlenebilmelidir.

17. Cihaz, kullanim kolayligi saglamasi acisindan ayri sicaklik probu veya isitici tel
adaptorine ihtiyac duymamalidir.

18. Cihaz, istenildigi takdirde mobilite ve kullaniglilik saglamasi agisindan cihazin standart
kurulumuna eklenebilecek opsiyonel oksijen tiipl tutucu ve UPS montaj
kiti ekipmalarina sahip olmalidir. Bu iiriinler cihazin orjinalekipmani olmali ve
cihaz katologunda gosterilebilmelidir.

19. Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmeli
ve bu filtre en az 1000 saat veya 3 ay 6murli olmalidir. Bu sayede dig ortamdan
kaynaklanabilecek enfeksiyoz maddelerin iletimi engellenebilmelidir.

20. Cihaz hastalar arasi gegislerde dezenfeksiyon yapilabilmesi icin yeniden
kullanilabilen dezenfeksiyon kiti olmalidir ve bu kit cihaza baglandiginda cihaz
otomatik olarak dezenfeksiyon islemine baglamalidir en fazla 55
dk. Ist yontemi iledezenfeksiyon iglemini tamamlalidir.

21. Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olasabilecekgii¢ kesilmelerinde isitsel al
arm ile kullanici en az 120 saniyesiiresince uyariimali ve bu sayede olasi tedavi kayipla
rininontne gegilebilmelidir.

22. Cihaz alarmlarini yazili ve animasyonlu bir sekildegosterebilmelidir.

23. Cihazda hastanin tedavi siirecini takip edilebilmek {izere trinverilerini indirmek igin k
ullanilabilecek bir seri port bulunmalidir.

24. Cihaz kullanici ile akim tasiyan iletkenler arasinda Sinif 1l gift izolasyon standartina sahi
p olmalidir. Bu 6zellik cihazinorjinal dokiimanlarinda agikca belirtilmelidir.

15. Cihaz uluslararasi standartlara ve ISO 80601-2-74 standartlarina uygun
olmalidir ayrica CE belgesine haizolmahdir.



ASIMETRIK NAZAL YUKSEK AKIS KANULU
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Asimetrik nazal yuksek akis kanull; nemlendirilmis ve 1sitilmis medikal solunum

gazlarinin farkl akis degerlerinde burun igerisine iletilmesi igin tasarlanmis olmalidir.

2.Asimetrik nazal yiksek akis kanilli disposable (tek hasta kullanimlik) olmahdir. Ayni

hastada kullanilmak kosulu ile 14 gline kadar kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

3. Asimetrik nazal ylksek akis kiinGlleri yetiskin ve buylk cocukhastalar icin 3 farkli boy

3.1.
3.2.
3.3.

segcenegine sahip olmali ve tim boylarin iletebildigi akis deger araligi paket Gzerinde
belirtilmis olmalidir.

Kiguk (S) boy igin : 10-50 L/dk

Orta (M) boy igin : 10-60 L/dk

Blyuk (L) boy icin: 10-60 L/dk

4.Nazal Yiksek Akis kandllerinin tiim boylarinin UTS kaydiolmalidir. Giincel CE belgesi

UTS de yer almali ve CE isareti paket izerinde rahatlikla gorilebilmelidir.

5.Urlin paketi (zerinde tretim tarihi, son kullanma tarihi, LOT numarasi ve {riin

saklama kosullarini gosterir bilgi ve/veya semboller yer almalidir.

6.Asimetrik  nazal yiksek akis kanuli 3  pargadan (iletim hatti,  kafa

6.1.

6.2.

bandi, hasta arayizi) olusmali  ve  paketinigerisinden  kullanima  hazir  bir
sekilde ¢cikmalhdir. Kantli olusturan pargalarin teknik ozellikleri asagida yer alan alt
maddelerde tarif edilmistir. Uriinlerin teknik o6zellikleri fiziki muayeneesnasinda
kontrol edilecek olup, tim 6zellikleri birlikte karsilamayan urlinler kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

iletim hatti: Konnektor kismi isitici tertibatli yiiksek akis setlere kolay bir sekilde
takilabilmelidir. iletim borusu su buharini taniyan tek yonli gecirgen materyalden
imal edilmis olmali; bu 6zellik sayesinde tikanmalarin énlne gec¢ebilmeli, hastay irite
edebilecek akiskan sivinin solunmasini énleyebilmelidir. iletim hortumu (zerinde
hortum hatti boyunca hareket ettirilebilir sabitleme klipsi bulunmali ve sabitleme
klipsi bas kayisi tizerinde rahat bir sekilde kaydirilarak ayarlanabilir olmalidir. iletim
borusu ile bas kayisi arasindaki bu baglant
sayesinde, Asimetrik nazal yiksek akis kantli, boyun ipi  vb. parcalara gerek
olmaksizin hareket, hortum agirhg vb. sebeplerle dismeden ylizde sabit
kalabilmelidir.

Hasta arayuzii: Rahatlik saglamak igin yuzin dogal kivrimlarini saracak sekilde
yumusak  malzemeden imal edilmis  olmalidir. Yize  temas eden konkav
seklinde silikon taban anatomik yuz sekline en iyi bicimde
yerlesebilmelidir. Hasta araylzu Gzerinde burun igerisinegiren yumusakve Ust
dudagin sekline uyacak bicimdekonturlu pronglar konumlandirilmis olmali, medikal
solunum gazlarinin farkl akis degerlerinde burun icerisine iletilmesini konforlu bir
sekilde saglayabilmelidir. Hasta gtivenligi ve etkinlik agisindan pronglar asimetrik
tasarima sahip  olmaldir. Burun igerisine giren pronglarin  hava c¢ikig
delikleri birbirinden farkli caplarda olmali ve bu asimetrik  tasarimi sayesinde
konvansiyonel kantillere oranla daha az guraltuli bir  sekilde hastaya iletim
saglayabilmelidir. Daha fazla kesit alani saglayan asimetrik tasariml pronglar,daha



yuksek basing olusturarak konvansiyonel kanullere gore daha fazla PAP
etkisi olusturabilmelidir. Pronglarin asimetrik tasarimi sayesinde burun
deliklerinde tam tikaniklik 6nlenebilmeli ve basing kaynakli potansiyel bir sorun
minimum  dlzeye getirilebilmelidir. Pronglar 6lG  bosluk  temizligini  garanti
edebilmelidir.

6.3. Kafa Bandi: Hasta konforunu artirmayir amaglamis esnek, yumusak, boru seklinde
malzemeden Uretilmis olmalidir. Bu o6zellik Gretici firma orijinal Griin katalogunda
acikca belirtilmelidir. Kafa bandinin u¢ kisimlarinda tutturma tirnaklari bulunmali
ve hasta araylzinun u¢ kisimlarina kolaylikla takihip c¢ikartilabilmelidir. Yumusak
yanak yastiklari bulunmali, bu sayede yize uygulanan baskiyi en aza indirerek denge
saglamalidir. Yastiklar, baski noktalarini, izleri veya tahrisi azaltmasi icin biyiik yiizey
alanina sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmal ve tirnaklh yapisi sayesinde kafa
bandindan kolay bir sekilde ayrilmamalidir. Kullanim kolayligi acisindan her iiriin boyu
icin yanak yastik kisimlari farkli renklerde kodlanmis olmalidir. Kafa bandinin arka
kismi daha iyi stabilizasyon igin istege gore 6zellestirilebilir olmahdir.

7. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir. Teklif veren firmalar teknik
sartnamede belirtilen her madde igin teknik sartnameye uygunluk belgesi vermelidir.

8. Teklif veren firma ara yliz segenegi olarak Yuksek Akis trakeostomi ara yizini de
sunabilmelidir. Klinigin istegi dogrultusunda yiiksek akis kantil yerine trakeostomi ara
yuzu verilebilmelidir.

9.Alinacak Nazal vyiksek akis kantli ve Nazal VYiksek akis devresi birlikte
degerlendirilecektir. Teklif veren firmalar iki kaleme birden ayni marka olacak sekilde
teklif vermelidir.

10.Alinacak 20 set ile birlikte 1 adet asagida ozellikleri belirtilen nazal yuksek akis cihazi
setler tiiketilene kadar hastaneye teslim edilecektir.

11. Cihaz, yuksek akisli isitilmis nemlendirilmis gazlari hastalara iletebilmek tizere ozel
olarak tasarlanmis olmali ve kolay kullanim sunabilmesi icin entegre akis jeneratori
ve nemlendiriciye sahip olmalidir.

12. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlk olarak cihaz ekranindan takip
edilebilmesi icin kalibrasyon, servis veya degisime ihtiya¢ duyulmayan dahili
ultrasonik oksijen analiz sistemine sahip olmahdir. Bu ultrasonik oksijen analiz cihazi
%25-95 02 araliginda en fazla %+ 4 sapma ile ¢aligabilmelidir.

13. Cihaz, cocuk ve yetiskin hasta poptlasyonunda guvenli olarak kullanilabilmesi
acisindan iki ayri moda sahip olmalidir. Ve bu modlar asagidaki 6zelliklere sahip
olmalidir;

13.1. Cocuk modu icin calisma akis araligi 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika
arahklarla ayarlanabilmelidir.

13.2. Yetiskin modu icin ¢alisma akis araligi 10-60 litre/dakika olmali ve istege gore 1
litre/dakika ve 5 litre/dakika akis araliklariyla ayarlanabilmelidir.

13.3. iki mod icin de akis araliginin sinirlari belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan
belirlenebilmeli ve boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda
istenildiginde bir tst limit belirlenebilmelidir.



14.

15.

1.

18.

19.
20.

21.

Cihaz, kullanim kolayligi saglamasi agisindan ayri sicaklik probu veya isitici tel
adaptorine ihtiyag duymamalidir.

Cihaz, istenildigi takdirde mobilite ve kullanishlik saglamasi agisindan cihazin standart
kurulumuna eklenebilecek opsiyonel oksijen tipl tutucu ve UPS montaj kiti
ekipmalarina sahip olmalidir. Bu trtinler cihazin orjinal ekipmani olmali ve cihaz
katologunda gosterilebilmelidir.

.Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gecirerek hastaya iletmeli

ve bu filtre en az 1000 saat veya 3 ay omurlt olmaldir. Bu sayede dis ortamdan
kaynaklanabilecek enfeksiyoz maddelerin iletimi engellenebilmelidir.

Cihaz hastalar arasi gecislerde dezenfeksiyon yapilabilmesi icin yeniden kullanilabilen
dezenfeksiyon kiti olmalidir ve bu kit cihaza baglandiginda cihaz otomatik olarak
dezenfeksiyon islemine baslamalidir en fazla 55 dk. Isi yontemi ile dezenfeksiyon
islemini tamamlalidir.

Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olasabilecek gli¢c kesilmelerinde isitsel
alarm ile kullanici en az 120 saniye stresince uyarilmal ve bu sayede olasi tedavi
kayiplarinin 6ntine gecilebilmelidir.

Cihaz alarmlarini yazili ve animasyonlu bir sekilde gosterebilmelidir.

Cihazda hastanin tedavi stirecini takip edilebilmek tzere trlin verilerini indirmek igin
kullanilabilecek bir seri port bulunmalidir.

Cihaz kullanici ile akim tasiyan iletkenler arasinda Sinif Il gift izolasyon standartina
sahip olmahdir. Bu 6zellik cihazin orjinal dokiimanlarinda agikga belirtilmelidir.

22.Cihaz uluslararasi standartlara ve 1SO 80601-2-74 standartlarina uygun olmalidir

ayrica CE belgesine haiz olmalidir.



