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0l/l2l20l5 tarihinden itibaren sağlık hizmeli sunucuları tarafından MEDULA si§temine hizmet kaydının yapılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme 1,apılmayan veya yeni imal-ithal ediıen ürünlerin, MEDULA sistemine tanlmlanabilmesi için, ilgili
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tarihte de Medu|a sisteminde tanlmlı olması gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

idaremizce istekli firmalarca §unutan teklinerin değerlendirilmesi içi, sosyal Gür,enlik Kurumu Başkanlığl'nın
26,11.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları,
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Üst Düzey Nazal Yüksek Aklş Kltİ Teknik Şartnamesi

Nazal Yüksek akıŞ kiti ısıtıcı|ı hortum hattı, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara bağlantı parçasından
oluşmalıdır.

Nazal yüksek akıŞ kitinin hortum hattl içerisindeki lsltlcl teller spiralli yapıda olmalıdır. Bu özellik sayesinde devre
iÇindeki hava homojen bir şeki|de hastaya gönderilmeli ve inspirasyon hattı içerisinde su yoğunlaşması
ön le nebilmelid ir.

3. Nazal yüksek akış hortum kiti uzunluğu en aı |,7 metre olmalıdır.

4. Nazal Yüksek akış kiti paketi içerisinde bir adet çift şamandıralı otomatik beslemeli chamber bulunmalıdır

5. Hasta güvenliği aÇlsından chamber içerisinde bulunan şamandıralardan birincisi arızalandığında otomatik olarak
devreye girecek ikinci bir şamandıra bulunmalıdır. Chamberin klinisyene bilgi veren aşağldaki ölçülmüş
değerlerinden en az 3 tane5i firmanın uluslararasl kataloğunda yer almadır.

a. Chamber (su haznesi) sıkıştırılabilir hacmi en fazla 28O mL olmalıdır.
b. Chamber kompliyansı (uygunluğu| 0.4 ml / cmH2O olmalıdır.
c. chamber60 L,/dk'da akıma karşl direnci yaklaşıko.52 cmH2o olmalıdır.
d. Chambeı'ın maksimum tepe akışı sağlam olması açısından 180 L/dk olmalıdır.
e. Chambeı'ın gaz slzlnt|sl hasta sağlığı açısından 10o mVdk'dan az olmalldlr. Bu husus chamberin broşüründe

açıkça yer almalıdır.

6. Nazal yüksek aklş kiti 2-60 lt/dk aklş arallğlnda çahşabilmelidir.

7. Hasta devresi içerisine ısı ve akış probu entegre edilmiş olmalı ve bu sayede ek kablo bağlantısına gerek
duymamalldIr.

8. Hasta devresinin yapısı şeffaf olmalı devre içerisinde herhangi bir birikinti olup olmadlğı gözlemlenebİlmelidir.

9. Nazal Yüksek akıŞ katinin girişi hem pediatrik hemde erişkin hasta arayüzleriyle uyumlu olmalı ayrı ayrı kit
kul|anımına gerek kalmamalıdır. Bu sayede ek maliyet önlenmelidir.

10. Kit iÇerisinde nazalyüksek akış cihazına bağlantı köprü ara parçası bulunmalıdır. Bu sayede cihaz ile uyumu kolay
olmalıdır.

U. Nazal Yüksek akıŞ kitinin aerogen nebulizasyon tedavisine olanak sağlayan başka bir kiti de bulunmalı hastane
8erektiğinde bu kit alımını ücreti karşılığında alabilmelidir.

18. Cihaz bir oksijen kaynağına bağlandığında entegre hava sistemi yardıml ile 2_60 Litre/Dakika a.allğlnda l,er
Litre/Dakika adımlarla, akış ayarlanabilmelidir. Hastaya verilecek gaz a kışı nda ki_.okıiiea-9o21 ila %95 arasında
monitörize edilerek ayarlanabilir olmall, oksijen dlşlnda başka bir uesaçr grıJi#ffi€66hftü/Ndll,ili+[ı,f,(fJ-

19. Cihaz istenildiğinde harici oksijen sastemine bağlıolmadan da nem terapisinde kul|anılatılir oııiı"a'ü,,. '-'.'.':^ '

12. Nazal yüksek kitanan NlV solunum problemlerine, tedavi protokolü oluşturmak içan kanül ve kat birbirine tam
adaptif olmalı ve uyum5uzluk problemi engellenmelidir. Kit Ve kanül allml beraber değer|endirilecektir.

13. Ürünün 14 8ün kullanllabilir olduğu kılavuzunda açlkça belirtilmelidir.

14. Allnacak her Her 20 devre iÇin 1 adet devre i|e uyumlu naıal yüksek akış cihazı firma taraf|ndan çalışır o|arak
hastanede bulunduracaktır

ı5. lslTlclu NEMLENolR|ciLl NAzAt YÜKsEK AKlş ciHAzl TEKNlx ÖzEttiKLERi

16. Cihaz Yoğun bakım. servis, acil ünitelerinde yetişkin-pediatrik nazal OPAP ve trakeostomi uygulamalı hastalarda
yüksek akıŞ değerlerinde nem terapisi uygulamalarında kullanılabilecek özellikte tasarlanmış olmalıdır.

17. Ciha2ln üzerinde havayolu soIunum gazı sıcaklığını, oksijen fraksiyonunu ve akış miktarını sürekli olarak
8örüntüleyen dijital bir 8öster8e olmalldlr.



20. Cihazda kullanılan oksijen sensörünün miadh olmaması te.cih sebebidir. Miadlı olan oksijen sensörleri orijinal
katalogda yer alan değişim süresinde firma taraflndan düzenli olarak değiştirilmelidir.

21. Cihaz her akıŞ değerinde hastaya doğal nemin (379C ve 44 mg/litre) verilmesini sağlayabilmelidir ve bunu
doğrulamak için bir akış ve ısı ölçer kullanmalıdır.

22. lsı ve akıŞ ölÇer sasteme entegre olmalı herhangi bir kablo bağlantısıy|a kullanıcıya ek iş getirmemelidir.

23. Ek kablo bağlantısına haiz cihazlar enfeksiyon riski açısından kabul edilmeyecektir.

24. cihaz pediatrik hasta|arda 34 9c Ve 2-25 Litre/dakika aralığlnda yüksek ak|ş yapmalıdır.

25. Yüksek akış nemlendirici sistemi kendine özel üst düzey teknolojili dezenfeksiyon sistemine sahip olmalıdır. Bu
sayede hasta enfeksiyon güvenliği sağlanabilmelidir.

25. Dezenfeksiyon sastemi 859c slcakllğln üstünde yaklaş|k 55dk içerisinde cihazın kendini dezenfekte edebilmesini
Ve diğer hastalar için kullanıma hazır hale getirebilmesini sağlamalıdır.

27. Dezenfeksiyon iŞleminde kullanılacak sistemler hasta sağlığı açısından herhangi bar risk o|uşturmamalıdır.
KullanIlan yöntemde cihaz açerisinde herhangi bir partikül ya da gaz barikintisa kalmayacak şekilde dezenfeksiyon
yapılmalıdır.

28. Cihazın kullanım kolaylığı açısından Türkçe dil seçeneği olmalıdır.

29. Cihazda alarmlar sesli ve görsel olarak cihaz ekranında belirmelidir. Bu sayede kullanıcı alarmın sebebini rahat
bir şekilde 8örebilmelidir.

30, cihazda kullanılacak hava-partikül filtresi en az 9oo (t15O) saat kullanllabilir olmalldlr. Filtre kullanlm ömrünü
her tamamladığında firma tarafından değiştirilmelidir,

31. cihazlarda aşağldaki aksesuarlar bulunmalıdır.

a) Dezenfeksiyon kiti
b} oksijen girişi uzatma kiti
c) Askl Etaketi

d) Yedek Hava Filtresi
e) Ayakh sastem Sehpası ve su torbasl

Dıffiİ hın l tli§tl
lç Hası ve Yoöun 8aklm uzmarl

op.Tes ib
tlqt6 üİgstr I0 F*it§ H§adn
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ASi}ıETRİK NAZAL YiİKsEK AKIŞ KANÜLü
TEKNİK özELLiKLERi

Asimetrik nazal yüksek akış kanülü; nemlendirilmiş ve ısıtılmış medikal solunum gazlarının farklı akış
değerlerinde burun içerisine iletilmesi için tasarlanmış olmalıdır.

Asimetrik nazal yüksek akış kanülü disposable (tek hasta kullanımlık) olmalıdır. Aynı hastada kullanılmak
koşulu ile l4 güne kadar kullanılabilir özellikıe olmalıdır.

Asimetrik nazal yüksek akış künülleri yeıişkin ve büyük çocuk hastalar için 3 farklı boy seçeneğine sahip olmalı
ve tiim boyların iletebildiği akış değer aralığı paket üzerinde belirtilmiş olmalıdır.

2

3

3.1. Küçük (S) boy için
3.2. orta (M) boy için :

3.3. Büyük (L) boy için

l0-50 Lidk
l0_60 L/dk
l0_60 L/dk

{
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Nazal Yüksek Akış kanüllerinin tüm boylarının ÜTS kaydı olmalıdır. Günce| CE belgesi ÜTS de yer almalı ve
CE işareti paket üzerinde rahatlıkla görülebilmeIidir.

Ürün paketi üzerinde üretim tarihi, son kullanma tarihi, LOT numarası ve ürün saklama koşullarını gösterir bilgi
velveya semboller yer almalıdır.

Asimetrik nazal yüksek akış kanülü 3 parçadan (iletim hanı. kafa bandı, hasta arayüzü) oluşmalı ve paketin
içerisinden kuIlanıma hazır bir şekilde çıkmalıdır. Kanülü oluşturan parçalaıın ıeknik özetlikleri aşagıda 1,er
alan alt maddelerde tarif edilmiştir. Ürünlerin ıeknik özellikleri fıziki muayene esnasında kontrol ediıecek olup,
tüm özellikleri birlikte kaşılamayan ürünler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

6.1. iıetim hıttı: Konnekıör klsml tslılcl tertibatlı yüksek akış set|ere kolal,bir şekilde takılabilmetidir. iletim
borusu su buharını tanıyan ıek yönlü geçirgen materyalden imal edilmiş olmalı; bu özellik sayesinde
tıkanmaların önüne geçebilmeli, haslayı irite edebilecek akışkan sıvının solunmasını önleyebilmelidir.
lletim hortumu üzerinde honum hattl bo}unca hareket ettirilebilir sabitleme klipsi bulunmalı ve sabitleme
kliPsi baş kayışı üzerinde rahat bir şekilde kaydırılarak ayarlanabilir olmalıdır. iletim borusu ile baş kayışı
arasındaki bu bağlantı sayesinde, Asimetrik nazal 1,i.iksek akış kanülü, boyun ipi vb. parçalara gerek
olmaksızın hareket, hortum ağırlığı vb. sebeplerle düşmeden yüzde sabit kalabilmelidir.

6.2. Hıstı arayüzü: Rahatlık sağlamak için yüzün doğal kıvrımlarını saracak şekiIde yumuşak malzemeden
imal edilmiş olmalıdır. Yüze temas eden konkav şeklinde silikon taban anaıomik 1.üz şekline en iyi biçimde
YerleŞebilmelidir. Hasla arayüzü üzerinde burun içerisine giren },umuşak ve üst dudağın şekline uyacak
biÇimde konturlu pronglar konumlandırılmış olmalı, medikal solunum gazlarının fbrklı akış değerlerinde
burun içerisine iletilmesini konforlu bir şekilde sağlayabilmelidir. Hasıa güvenIiği ve etkinlik açısından
pronglar asimetrik tasaııma sahip olmalıdır. Burun içerisine giren prongların hava çıkış delikleri birbirinden
farklı Çaplarda olmalı ve bu asimelrik tasarımı sayesinde konvansiyonel kanüllere oranla daha az gürültülü
bir şekilde hastaya iletim sağlayabilmelidir. Daha fazla kesit alanı sağlayan asimetrik tasarımlı pronglar,
daha yüksek basınç oluşıurarak konvansiyonel kanüllere göre daha fazla PAP etkisi oluşturabilmeliJir.
Prongların asimetrik tasarımı sayesinde burun deliklerinde tam tıkanıklık önlenebilmeli ve basınç kaynaklı
Poıansiyel bir sorun minimum düzeye geıirilebilmelidir. Pronglar ölü boşluk temizliğini garanti
edebilmelidir.

7

6J,Kıfı Bındı: Hasta konforunu artürmayı amaçlamış esnek, yumuşak, boru şeklinde malzemeden üretilmiş
olmalıdır. Bu özellik üretici firma orijinal ürün kaıaloğunda açıkça belirtilmelidir. Kafa bandının uç
kısımlarında tutturma ıımaklarü bulunmalı ve hasta arayüzünün uç kısımlarına kolaylıkla takılıp
ÇıkaItllabilmelidir. YumuŞak yanak yastıkları bulunmalı, bu sayede yüze uygulanan baskıyı en aza
indirerek denge sağlamalıdır. Yastıklar, baskı noktalarını, izleri veya tahrişi azalınıası için buyuk yıizey
alanına sahip olacak Şekilde dizayn edilmiş olmalı ve tırnaklı yapısı sayesinde kafa bandından koÜy bir
Şekilde aYrılmamalldır. Kullanım kolaylığı açısından her ürün boyr için yanak yasiık kısımları farklı
renk|erde kodlanmıŞ olmalıdır. Kafa bandının arka kısmı daha iyi stabilizasyon için isteğe göre
özelleştiri lebilir olmalıdır.

ıt

Tekliflerin değerlendirilmesi sırasında numuneler denenecektir. Numune getirüneyen firmaların ıeklifleri
değerlendirme dışı kalacakıır. Teklifveren firmalar ıeknik şartnamede beİrtilen her madde için teknik _ ,l
şannameye uygunluk belgesi vermelidir ı.oı,ı, ,,ü,..6ffi(Yt[T[I
Teklifveren firmaara 1iiz seçeneği olarak Yüksek Akış ırakeostomiarayuda9ğ}İ&ffia;oıİ.İıİ6gın ,:,..:.''
isteği doğrultusunda yüksek akış kanülyerine trakeostomi ara yüzü veritotiiiiffi.j



9. Trakeostomi afayüzünde hastadan gelebilecek sekresyon/kan vs gibi maddelerin dışarı sıçramasını önleyecek
bir kapak olmalıdır.

l0. Asimetrik ve simetrik naul yüksek akış kanülleri birlikıe teklif edilmeli ıeslimatlar da her iki üründen de teslim
edilmelidir. Baı hasta gruplannda simetrik kanüller kullanılacaktır.

32. Alınacak arayüz kanül ve kit ile beraber özel dezenfeksiyon sistemine sahip 2-60 Ltldk aralığında akış verebilen
aşağıdaki özelliklere haiz nazal yüksek akış cihazından l5 adet veri|ecektir.

33. IsITlCtLI NEMLENDıRiCiLi NAZAL YÜKSEK AKIŞ CiHAZI TEKNİK ÖZELLiKLERi
34. Cihaz yoğun bakım, servis, acil ünitelerinde yetişkin-pediatrik nazal DPAP ve trakeostomi uygulamatı

hastalarda yüksek akış değerlerinde nem terapisi uygulamalarında kullanılabilecek özellikte tasarlanmış
olmalıdır.

35. Cihazln üzerinde havayolu solunum gazı sıcaklığını, oksijen fraksiyonunu ve akış miktarını sürekli olarak
görüntiileyen digital bir gösterge olmalıdır.

36. unite en fazla 3 kg ağırlığında olmalı ve taşınabilirliği bu sayede üsı düzeyde olmalıdır.
37. Cihaz bir oksijen kaynağına bağlandığında entegre hava sistemi yardımı ile 2-60 Litre/Dakika aralığında l'er

Litre/Da}ika adımlarla, akış ayarlanabilmelidir. Hastaya verilecek gaz akışındaki oksijen %2l ila 7o95 arasında
monitörize edilerek ayaılanabilir olmalı, oksijen dışında başka bir basınçlı gaz kaynagına gerek duymamalıdır.

3E. Cihaz istenildiğinde harici oksijen sistemine bağlı olmadan da nem terapisinde kullanılabiİir olmalıdır.
39. Cihazda kullanılan oksijen sensörünün miadlı olmaması tercih sebebidir. Miadlı olan oksijen sensörleri orijinal

katalogda yer alan değişim süresinde firma tarafından düzenli olarak değişıirilmelidir.
40. Cihaz her akış değerinde hastaya doğal nemin (37"C ve 44 mğlitre) verilmesini sağlayabilmelidir ve bunu

doğulamak için bir akış ve ısı ölçer kuIlanmalıdır.
4l. Isı ve akış ölçer sisteme entegre olmalı herhangi bir kabIo bağlantısıyla kullanıcıya ek iş getirmemelidir.
42. Ek kablo bağlantısına haiz cihazlar enfeksiyon riski açısından kabul edilmeyecektir.
43. Cihaz pediatrik hastalarda 34 'C ve 2-25 Litre/dakika aralığında yüksek akış yapmalıdır.
44. Yüksek akıŞ nemlendirici sistemi kendine özel üst düzey teknolojili dezenfeksiyon sistemine süip olmalıdır.

Bu sayede hasta enfeksiyon güvenliği sağlanabilmelidir.

'l5. Dezenfeksiyon sistemi olmayan cihazlar enfeksiyon güvenliği açısından kesinlikle kabul edilmeyecektir.
46. Dezenfeksiyon sistemi 65T sıcaklığın üstünde yaklaşık 55dk içerisinde cihazın kendini dezenfekte

edebilmesini ve diğer hastalar için kullanıma hazır ha|e getirebilmesini sağlamalıdır.
47. Dezenfeksiyon iŞleminde kullanılacak sistemler hasta sağIığı açısından herhangi bir risk oluşıurmamalıdır., Kullanılan yöntemde cihaz içerisinde herhangi bir parıikül ya da gaz birikintisi kalmayacak şeki|de

dezenfeksiyon yapılmalıdır.
4E. Cihazın kullanım kolaylığı açısından Türkçe dil seçeneği olmalıdır.

' 49. Cihazda alarmlar sesli ve görsel olarak cihaz ekranında belirmelidir. Bu sayede kullanıcı alarmın sebebini rahaı
bir şekilde görebilmelidir. Cihaz aşağıdaki durumlarda alarm vermelidirı

a. Hortum bağlantısı alarmı
b. sızıntı alarmı
c. Tıkanıklık alarmı
d. Oksijen izin verilen limitin üstüne çıktığında çok ytlksek alarmt
e. Hedef akış ulaşılamaması alarmı
f. Su bittiğinde suyu kontrol et alarmı
g. Hedeflenen sıcaklık değerine ulaşılamaması alarmı
h. Güç kesilmesinde sesli alarm verme

50. Cihazda kullanıIacak hava-partikül filtresi en az 900 (+l50) saat ku|lanılabilir olmalıdır. Filıre kullanım ömrünü
her ıamamladığında fi rma tarafından değiştirilmelidir.

5l. Cihazlarda aşağıdaki aksesuarlar bulunmalıdır.
a) Dezenfeksiyon kiti
b) Oksijen girişi uzatma kiti

,. , A.".-..-..--.-_.V DıOcrt iıın l
lç llğsl ve yoo
op.T€s.ıo ıstiıo

[§tt
8a,(]aİ u
l1' 58t 7

o t§ılo: 0tüİ2i 11?7aİ t|iricı Tlo fiİrkğ l


