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ANTALYA VALIGIi
iL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI : 98177073/934.01 | 4486
KONU: 4 KALEM TIBBi SARF MALZEME ALIMI 29.07.2024
SAYIN
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktan yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayil KiK'in 22/ d  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacakur.
Firmaniz tarafindan temini miimkiin isc I 2.08.2024 | saat I 10:00 I'a kadar b i Ima birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasini rica ederim.
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

Teklif cdilen fiyat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir. Tirk Liras: disindaki para birimleri ile gonderilen teklifler degerlendirme alinmayacaktur.
Teklife esas malzemelerin kalite ve markast ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.

1 i 501

Taahhiit edilen siire igerisinde /yapim iginin teslim i halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu
haline tekerriir etmesi halinde 4734 sayil K.1.K hiikiimleri uygulanacakur.

Thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kangtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayih K.LK “in ilgili hikimleri uygulanacaktr.
Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin

teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.

Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, cksik teklifler degerlendirilmeyecek,

Teklif veren firma biitiin bu sartlan aynen kabul etmig sayilacaktir

Mal. /hi yapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saghk Midiirlagi Muhase Birimi tarafindan

q Lrerkl.

yap . Kurum | nakit 56z konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacakur.

Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan ahmimiz  BIRIMBEDEL  izerinden degerlendirme yapilacakur.

Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 2.08.2024 tarihinde saat  10:00 a kadar m-satinalma@hotmail.com ' a mail atilacak veya
elden Manavgat Devlet Hastanesi SATIN ALMA birimine cevap verilecektir.

Teklif veren firma teklif formunun ekindeki teknik sartnameye uydugunu kabul etmis sayilacaktir.

TELEFON : 0 242 746 11 17
TIBBi SARF DEPO cu
L idari ve M zmetler Miidiirii V.
DAHILI : 1403-1421
BU ALAN PIYASA FIYAT ARASTIRMASINA TEKLIF VEREN FIRMA
TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.
(=) 3 - - E = E
z < SUTKODU/ | MARKA / MODEL / & =~ <~
MALZEMENIN ADI TEKNIK =z = = =
é ; E g SARTNAME U.B.B KODU ss 5=
- = I R
1 [ISITICILI HORTUM SETi (ELIT) 50 ADET | AN1300
2 |HUMUDIFER CHAMBER (ELIT) 50 | ADET | OR2700
3 |HFNC KiTi : 20 | ADET | OR2680
4 |HFNC KANULU _ - o 20 | ADET | OR4280
GENEL TOPLAM TL
NOT: Teklif edilen Yedek Pargalar / Bakim Onanm Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESI ......... GUNDUR

NOT: ......... SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME ASAGIDAKI LINKTE YER ALAN WEB SITESINDE GORULEBILIR.

https://ihaleportal.antalyasm.gov.tr/IFrames/ManavgatDH

Teklif verdigim kalem/kalemler teklif formunun ekindeki teknik sartnameye uygundur.
. KASE - IMZA ‘ :

BU ALAN PiYASA FIYAT
ARASTIRMASINA TEKLIF VEREN
FIRMA TARAFINDAN
DOLDURULACAKTIR.

fletigim: ¢ -Posta: m-satinalma@hotmail.com

ADRES : Sclale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA .
TEL: 0242 746 11 17 Dahili ( 1346 - 1506 ) E Afi: www. ot gov.tr




HUMUDIFER CHAMBER TEKNiK OZELLIKLER

1. Disposable ( Tek kullanimlik ) olmalidir.

2. Hava giris ve ¢ikis bolmeleri 22 mm ¢apinda olmalidir.

3. Hastaya ila¢ verebilmek amaciyla ilag koyabilme béliimii olmalidir.

4. Bos olarak hacmi 560 ml olmalidir.

5. Su seviyesine kadar alacagi su hacmi 300 ml olmalidir.

6. Su dolu iken hava hacmi 260 ml olmalidur.

7. Dayaniklilik basing testi 100 mbar olmalidir.

8. Nemlendirici temas yiizeyi eloksal kapl aliminyumdan yapilmis olmalidir.
9. Ana malzemesi polisitirenden yapilmis olmaldir.

10. Kapaklari agildiginda tekrar kapanmayacak sekilde yapilmis olmalidir.

I'1.Sleepas marka;elit model portable yiiksek akim oksijen cihazi ve biyovent marka ;biyovent r
model ventilatér e uyumlu olmalidir.




ISITICILI HORTUM SETIi TEKNiK OZELLIKLERI

1. Hortum boyu 160 cm olmalidir.

2. Hortum uglar1 22mm Female sekilde olmalidir.

3. Hortum igerisindeki 1sitici tel spiral sekilde olmalidir.
4. Isitic1 baglanti noktasi 3 pin (yonca giris) seklinde olmalidir.

5. Hortumlar P.P EVA malzemeden tiretilmis olmalidir.
6. Nemlenirici ara baglantisini saglamak i¢in 60 cm (+/-%10) hortum bulunmalidir.

7.Sleepas marka;elit model portable yiiksek akim oksijen cihaz1 ve biyovent marka ;biyovent r
model ventilatér e uyumlu olmalidir.




UST DUZEY NEMLENDIRME OZELLIKLI HFNC KiTi TEKNiK SARTNAMESI

1. HFNC kiti; 6zel tasarlanmis isiticili devre hatti, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara baglanti
parcasindan olusmali ve gerekli olan tiim ekipman orijinal paket icinden ctkmahdir.Kit igin kullanilan
arayliz baglantilari 1SO 5356-1 standartina uygun olmaldr.

2. HFNC kiti icindeki isiticili devre hatti, siirekli olarak isitilmig-nemlendirilmis solunum gazini hastaya
iletebilmeli ve devamli suretle isisini korumalidir.Isiticili devre iginden gegen yliksek akim formundaki,
oksijen-hava karisimi hastaya kesin ve giivenli génderilebilmelidir.Isiticil devre bagli oldugu cihaz
tarafindan elektronik olarak kontrol edilmeli ve denetlenmelidir.

3. Nazal yiiksek akis kiti tim hasta gruplarinda hastalara kolay uygulanmasi agisindan tek tip olmali ve
uygulama sirasinda pediatrik-yenidogan veya yetigkin hastalarda kitin degistiriimesine gerek

kalmamalidir.

4. Nazal yiksek akis kitinin igindeki solunum gazini dogru sekilde isitmak ve yogunlagmay! en aza
indirebilmek igin 1sitma spirali ve yalitim spirali olmak tzere iki spiralli tasarima sahip olmalidir. Bu
sayede iletim hattinin ig ve dis yizeyleri fiziksel olarak ayrilarak icindeki soguma azaltiimali ve nemin
hastaya optimal sekilde iletilmesi saglanmalidir.Bu o6zellige sahip olmayan Grunlerdeki setlerin
yogunlasma problemi fazla ve hasta agisindan olumsuz ise kabl edilmeyecektir.

5. Nazal yiksek akis kiti uzunlugu en az 1,7 mt ile 1,8 mt araliginda olmali bu sayede cihazin hareket
etmesi veya hastanin hareket etmesi halinde iletim hattindaki gerilmelerin éniine gegilebilmelidir.Bu
sayede hastanin tedavisi sirasinda hareketleri kisitlanmamalidir.

6. Nazal yiiksek akig kitinin orijinalligini bozan, dis tesislerde Uretilmis veya sonradan eklenmis;ek
parcalar, ek aparatlar hedeflenen noninvaziv solunum stratejilerine ulasma basarisini azaltacagi ve
enfeksiyon riski olusturabilecegi igin kabul edilmeyecektir.

7. Nazal ylksek akis tedavisinin kesintiye ugramamasi ve hastaya etkin-pratik ilag gdnderilebilmesi igin
istenilmesi durumunda tedarikgi firma; titresimli elek teknolojisine sahip nebulizatér ile uyumlu
calisabilen orijinal tretilmis kit verebilmelidir.Klinikte kullanilan ilag haznelerini takabilmek igin kitin
icinde orijinal chamber ve ara parga bulunmalidir.

8. Teklif edilen Nazal ylksek akis kiti icerisinde chamber ¢alisma kosullari; ventilasyon stratejilerinin
basarili bir sekilde yonetebilmek ve klinisyene bilgi vermesi igin hesaplanmis, asagidaki alt maddelerin
en az 3’Une sahip olmalidir. Kit igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber
bulunmali ve hasta glivenligi agisindan chamber igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak
devreye girecek farkli renkte ikinci bir samandira yer almalidir.

a. Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 290 mL olmalidir.
b. Chamber kompliyansi (uygunlugu) en fazla 0.6 ml / cm olmalidir.
c. Chamber 60 L/dk’da akima karsi direnci en fazla 0.65 cm olmahdir.
d. Chamber’in maksimum tepe akisi en fazla 190 L/dk olmalidir.
9. Chamber igerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi halinde en fazla 80
Litre/Dakika hava akiglarinda dahi hasta faydasi igin inspirasyon hattina su sigramamalidir.Chamber

Gzerinde maksimum su g¢izgisi olmal ve igerisine dolan su,her zaman bu gizginin altinda
kalmahdir.Chamber, set ile ayni marka olmalidir. “eg\
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11. Nazal yiiksek akis kiti igindeki; Gaz iletim hatti (izerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin stabil
durmasini saglamak icin  bir adet klips bulunmaldir.Bu Klips sayesinde devre istenilen yere
tutturulabilmeli ve burun kaniliiniin hastadan ¢ikmasi engellenebilmelidir.Klipsi bulunmayan firmalar
her set igin 1 adet adet klips verebilmelidir.

12. Tedavi butinlugi olusturabilmek igin;Nazal yiiksek akis kiti, nazal yiiksek akis arayizd, trakeostami
baglanti parcasi ve nazal yiiksek akig cihazi ayni marka olmali, alimi beraber degerlendiriimeli ve
siralanan Granler birbirine tam uyumlu olmalidir.(Birbirine uymayan, kagak yapan, tedaviyi
aksatabilecek, kesintiye ugratabilecek, enfeksiyon olusturabilecek, uzun dénem kullanimlarda cihazi
bozabilecek, uyumsuz ve adapte olmayan Uriinler kabul edilmeyecektir.)

13. Nazal yiksek akis kiti icindeki isiticili hasta devresi igerisine sicaklik sensorl entegre edilmis olmal ve
bu sayede ek kablo baglantisina gerek duymamalidir.

14. Urlinlerin UTS kaydi ve CE belgesi olmali, tibbi cihaz yonetmeligi siniflandirma kriterlerinden Sinif Il-a
veya Sinif Il-b “ ye uygun Uretilmig olmalidir.Urtiniin orijinal katalogunda acikca belirtiimelidir.

15. Nazal yiksek akis kiti solunum nemlendirme ekipmanlari temel giivenlik ve performans icin &zel
kurallar barindiran 1SO 80601-2-74:2017 standart hiikiimlerine uygun olmali ve firmanin uluslararasi
katalogunda agcik¢a belirtiimelidir. Bu standarta uygun olmayan Urinler degerlendirmeye

alinmayacaktir.

16. Nazal Yiksek Akis kiti ve Nazaql yiksek akig kaniili birlikte bir seti olusturdugundan 2 kalem birlikte
degerlendirilecektir. Ayri ayri degerlendirilmeyecektir.

17. Nazal yiiksek akis kiti ve nazal yuksek akig kantlinden 8@ set karsiigindal adet asagida belirtilen
vzelliklere sahip UST DUZEY NEMLENDIRME OZELLIKLI NAZAL YUKSEK AKI$ CiHAZI hastane kullanimina
birakilacaktir. Kuullanilacak cihazlarin dezenfeksiyon islemi isi teknolojisi ile yapilabilmelidir.Firma ¢ok
kullanimlik dezenfeksiyon kitini ticretsiz verebilmeli ve cihazlarin periyodik bakimin, filtre degisimlerini
yapmalidir.Dezenfeksiyon islemi icretsiz yapilabilmeli ve bir sonraki hastaya cihaz hazir hale gelmelidir.

18.

UST DUZEY NEMLENDIRME OZELLIKLi NAZAL YUKSEK AKIS CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI;

18.1. Cihaz, yuksek akish 1sitiimis nemlendirilmis solunum gazlarini hastalara iletebilmek lizere 6zel
olarak tasarlanmis olmali ve kolay kullanim sunabilmesi igin entegre akis jeneratorli ve nemlendiriciye
sahip olmalidir. (Solunum destegi, oksijenizasyon ve aktif nemlendirme konusunda ¢6zim sunabilen
kompakt bir yapida olmalidir.)

18.2. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak ekranindan takip edilebilmesi igin
kalibrasyon, servis veya degisime ihtiyag duyulmayan dahili ultrasonik oksijen analiz sistemine sahip
olmalidir.Hasta verilecek olan gaz akisindaki oksijen yiizdesi %21 ila %100 arasinda harici bir oksijen kaynak
baglantisi kullanilarak ekrandan siirekli takip edilebilmelidir.(Kimyasal O, sensériine sahip cihazlar kabul
edilmeyecektir.)

18.3. Cihaz FiO, destegini harici oksijen kaynagi baglanarak saglamali, havay ise bulundugu
ortamdan cekebilmelidir. Harici bir hava kaynagina ihtiyag duyulmamaldir.Uzerindeki ekrandan stirekli
olarak sicaklik, FiO, ylzdesi ve ayarlanan akis L/dk olarak takip edilebilemelidir.Oksijen-hava karisim bilgisini
anlik olarak sunamayan, tahmini ortalama bilgisi sunan veya ayirca karisim tablosuna sahip cihazlar kabdil
edilmeyecektir.

18.4. Cihaz, cocuk ve yetigkin hasta popu@&'?onunda glvenli olarak kullgs hl[@bLLmesi acisindan iki
ayri moda sahip olmalidir. Ve bu modlar asa (?@ |klgfe sahip olmalig; és&; o

18.4.1. Cocuk modu igin ¢aligma ak@, @QS litre/dakika ol o tre/daklka arahkla‘la
ayarlanabilmelidir. il \,Q)@ .,\0 ,‘ ; ,.\G"




18.4.2. Yetiskin modu icin calisma akis araligi 10-60 litre/dakika olmali ve istege gore 1 litre/dakika ve

5 litre/dakika akis araliklariyla ayarlanabilmelidir.
4.3, iki mod icin de akis araliginin sinirlari belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan belirlenebilmeli

ve boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda istenildiginde bir (st limit belirlenebilmelidir.

18.5. Cihaz, kullanim kolaylig saglamasi ve ileride olusacak kablo maliyetini engellemek igin sicaklik
probu ve isitici tel adaptorine ihtiyag duymamalidir.

18.6. Cihazin agirhigi tasinmasi ve mobil islemlere uygunluk agisindan en fazla 3.0 kg olmahdir.

18.7. Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gecirerek hastaya iletmelidir.Bu
sayede dis ortamdan kaynaklanabilecek mikrobik ve istenmeyen partikillerin-maddelerin iletimi

engellenebilmelidir.

18.8. Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olasabilecek giig kesilmelerinde isitsel alarm ile
kullanici en az 120 saniye siiresince uyariimali ve bu sayede olasi tedavi kayiplarinin éntine gegilebilmelidir.

18.9. Cihaz burun kaniilii, trakeostomi arayiizii ve maske arayiizii adaptéri olmak tzere 3 farkl
arayiizle calisabilmelidir. Bu sayede kullanicinin tercihine gére cesitli hasta tiplerinde kullaniimasi mimkin

olmalidir.

18.10. Cihaza ve cihazda kullanilan setlere uyumlu Ust diizey inhalasyon teknigi ile ilag verilebilmesini
saglayan,bir aparat firma tarafindan verilmelidir.

18.11. Cihaz ile beraber harici ve ayni marka dezenfeksiyon kiti verilmelidir.Dezenfeksiyon Kkiti, gift
katmanli olmali ve tizerinde cihaz ile baglanti seklini tarif eden etikete sahip olmalidir. Cihaz, dezenfeksiyon
kiti ile beraber calistirildiginda otomatik olarak dezenfeksiyon islemini baslatilabilmelidir.Dezenfeksiyon kiti,
cihaz ile baglantisi gergeklestirildiginde, icerisindeki Isitici tertibat sayesinde en az 87°C sicaklik’a
ulasabilmeli ve islem siiresi 55 dakika olmalidir. Yeni hasta kullanimi igin hazir hale gelebilmelidir.
Dezenfeksiyon islemi sirasinda uygulanan sicaklik ve zaman grafigi tek bir tus yardimi ile ekrandan takip
edilebilmelidir. Dezenfeksiyon islemi icin gerekli malzeme firma tarafindan Ucretsiz verilebilmelidir.Ayrica
dezenfeksiyon islemide kullanim boyunca Ucretsiz yapilabilmelidir.

18.12. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir. Tim driinler ayni marka olmalidir. Urtinlerin UTS
kaydi ve CE belgesi olmalidir.

18.12.1 1 adet Dezenfeksiyon kiti (reusable)

18.12.2 1 adet Oksijen girisi uzatma Kkiti

18.12.3 1 adet Aski Etiketi

18.12.4 2 adet cihaz igin yedek hava filtresi

18.12.5 1 adet 4 tekerlekli fren tertibath stant, tablasi ile birlikte

18.13. Cihazin tiim alarmlari Tirkce olmalidir ve ekrandan alarm durumu okunabilmelidir. Cihazin
alarm vermesi durumunda sistemdeki aksakliklar animasyonlu bir sekilde ekrandan izlenebilmelidir.

18.14. Cihaz kullanicr ile akim tasiyan iletkenler arasinda Sinif Il gift izolasyon standartina sahip olmali
ve |IEC60601-1, UL60601-1, EN60601-1, 1ISO8185 standartlarina uygun uretilmis olmalidir.Bu 6zellik cihazin
orjinal dokiimanlarinda agikg¢a belirtilmelidir.




10.

11,

12,

UST DUZEY NEMLENDIRMELI HFNC KANULU

Nazal yiiksek akis arayiizi; nemlendirilmis isitilmig solunum gazlarinin farkli gaz akislarinda iletilmesi igin
tasarlanmis, aktif nemlendirmeye uygun maddeden imal edilmis olmalidir.

Nazal Yiiksek Akis arayiizlerinin yanak yastiklari acil midahalelerde ebat algilamasini kolaylastirmak
icin farkl renkte dizayn edilmis olmali, hasta giivenligi ve tedavi etkinligi saglamak acisindan; SMALL(S),
MEDiUM(M),LARGE(L),XXLARGE(XXL),ASiMETRiKSMALL(ASMALL),ASiMETRiKMEDiUM(AMEDiUM),ASiM
ETRIKLARGE(ALARGE) olarak renk kodlu YEDI(7) ayri boy verilebilmelidir.

gl SMALL(S) 10 -50 Litre/ Dak.
3.2, MEDIUM(M) 10 -60 Litre/ Dak.
3.3 LARGE(L) 10 -60 Litre/ Dak.
3.4. XXLARGE(XXLARGE) 1.0-50Litre/ Dak.
3.5; AsimetrikSMALL(ASMALL) 10- 50 Litre/ Dak.
3.6. AsimetrikMEDIUM(AMEDIUM)  10-60 Litre/ Dak.
3.7; AsimetrikLARGE(ALARGE) 10-60 Litre/ Dak.

Arayiiziin kendine 6zgli konkav tabanli dizayni ve yumusak pronglari olmali burun iginde rahatsizlik
olusturmamalidir.Septumda deformasyon olusturan, hastaya rahatsizlik veren pronga sahip arayiizler

kabul edilmeyecektir.

Kaniil boylari icerisinde, tedavi uygulanirken daha iyi basing olusturmak, tam tikanmayi onlemek, olu
boslugun temizlenmesi,daha az girilti olmasi ve daha iyi gaz degisimi saglayabilmek igin asimetrik
tasarima sahip boylar olmalidir. Kaniliin ucundaki iki prongu degisik oranlarda ¢apa sahip olmalidir.
Asimetrik tasarimda en az 3 farkli boyda kanl verilebilmelidir.

Ara yiiz su yogunlagmasinin énlenmesi igin segici gegirgen 6zellikli malzemeden imal edilmis olmahdir
ve olusabilecek su damlaciklari difiizyon ile disari atilabilmelidir. Bu 6zellik firma orijinal katalogunda

gosterilebilmelidir.

Nazal yiiksek akis arayiiziinde; yanak yastiklari bulunmali bu sayede yiize uygulanan baskiyi en aza
indirerek denge saglamalidir.Yastiklar baski noktalarini, izleri veya tahrisi azaltmasi igin blytk ylzey
alanina sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmali ve tirnakli yapisi sayesinde kafa kayisindan bagimsizda
¢ikarip takilabilmelidir.

Nazal ylksek akig araytizi ile ayni marka trakeostomili hastalarda kullanilmak tzere trakeostomi ara
baglanti aparati bulunmaldir.

Nazal yiiksek akis araylzlerinin septuma denk gelen i¢ kisminda iki ayri duvar bulunmali ve her iki
taraftan iletilen medikal gaz septum bdlimiinde ¢akismadan odakli bir sekilde, strekli yliksek akim
formunda burun igerisine niifus edebilmelidir.

Araytiz orijinalligini bozan, dis tesislerde uretilmis ek malzemeler, sonradan eklenmis ek parcalar
enfeksiyon riski olusturacagi ve hedeflenen noninvaziv basarisini olumsuz etkileyebileceginden kabiil
edilmeyecektir.

2 ; o
Devrenin agirhigini desteklemek ve araytizin (ﬁﬁ%den ¢tkmasini 6nlemek icin bags kayisinda klips

bulunmali ve araylz paketinden ayrica hk g ‘(@m‘e tutturma aparati gtkmalidir.Bu sayede prong

kismlarinin hastada stabil durmasi %é&%rqﬁh WV ,
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13. Nazal yiiksek akis ara ytiziintin tiim boylari yetigkin hastalara etkin hitap edebilmek icin en az 50 Litre /
Dakika akislarda kullanimina imkan tanimalidir.Araytz klinikte kullanilan vibronik ilag hazneleri (mesh
teknolojisi ) ile uyumlu galisabilmeli ve nemlendirmeye uygun olmalidir.

14. Tedavi butinligi olusturabilmek igin; Nazal yiksek akis kiti, nazal yiksek akig araylzi, trakeostami
baglanti parcasi ve nazal yiksek akig cihazi ayni marka olmali, alimi beraber degerlendiriimeli ve
siralanan  Grinler birbirine tam uyumlu olmalidir.(Birbirine uymayan, kagak yapan, tedaviyi
aksatabilecek, kesintiye ugratabilecek, enfeksiyon olusturabilecek, uzun dénem kullanimlarda cihazi
bozabilecek, uyumsuz ve adapte olmayan rinler kabdl edilmeyecektir.)

15. Firma ; 70 Lt/dk akisa kadar galisabilecek nemlendiricilerle uyumlu nazal yiksek akis araylziide

verebilmelidir.

16. Araylz prong kisminin oldugu yere giren iletim hatti, yer degistirebilir olmabilmeli ve tedavi hastanin
her iki tarafindanda kolay saglanabilmelidir.Arayiiz hasta konforu ve tedavi uyumunu arttirmaya yonelik

cozimler barindirmalidir.

17. Nazal vyiiksek akig arayizinin kafa kayisi kisminda; basin arka kismini sarabilecek cift kayish
konfigiirasyonuda bulunmalidir.

18. Uriinlerin UTS kaydi ve CE belgesi olmali, tibbi cihaz yénetmeligi siniflandirma kriterlerinden Sinif ll-a
veya Sinif lI-b “ ye uygun uretilmis olmalidir.Uriintin orijinal katalogunda agikga belirtiimelidir.

19. Nazal yiiksek akis araylizii solunum nemlendirme ekipmanlari temel giivenlik ve performans igin ozel
kurallar barindiran 1SO 80601-2-74:2017 standart hiikiimlerine uygun olmali ve firmanin uluslararasi
katalogunda acikga belirtilmelidir.Bu standarta uygun olmayan (Urinler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

20. Nazal yiiksek akis kaniili diger kalemde bulunan Nazal Yiiksek Akis Kiti ile birlikte degerlendirilecektir.
(iki kalem bir seti olusturdugu icin ayri ari degerlendirilmeyecektir.)

21.0 Nazal yuksek akis kiti ve nazal yiiksek akis kanilinden 2 set karsiligindal adet asagida belirtilen
ozelliklere sahip UST DUZEY NEMLENDIRME OZELLIKLIi NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZI hastane kullanimina
birakilacaktir. Kuullanilacak cihazlarin dezenfeksiyon islemi 1si teknolojisi ile yapilabilmelidir.Firma gok
kullanimlik dezenfeksiyon kitini Ucretsiz verebilmeli ve cihazlarin periyodik bakimini, filtre degisimlerini
yapmalidir.Dezenfeksiyon islemi licretsiz yapilabilmeli ve bir sonraki hastaya cihaz hazir hale gelmelidir.

hale gelmelidir.)

) . UST .DUZEY NEMLENDIRME OZELLIKLI NAZAL YUKSEK AKIS CiHAZI TEKNIiK
OZELLIKLERI;

21.1. Cihaz, yiiksek akisli 1sitilmis nemlendirilmis solunum gazlarini hastalara iletebilmek tizere 6zel olarak
tasarlanmig olmali ve kolay kullanim sunabilmesi i¢in entegre akig jeneratorii ve nemlendiriciye sahip
olmalidir. (Solunum destegi, oksijenizasyon ve aktif nemlendirme konusunda ¢dziim sunabilen kompakt bir
yapida olmalidir.)

21.2. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak ekranindan takip edilebilmesi igin kalibrasyon,
servis veya degisime ihtiyag duyulmayan dahili ultrasonik oksijen analiz sistemine sahip olmalidir.Hasta
verilecek olan gaz akisindaki oksijen yiizdesi %21 ila %100 arasinda harici bir oksijen kaynak baglantisi

kullanilarak —ekrandan stirekli takip edilebi"lb&ﬁidir.(l(imyasal O  sensoriine sahip cihazlar kabul
edilmeyecektir.) M o
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FiO yiizdesi ve ayarlanan akis L/dk olarak takip edilebilemelidir.Oksijen-hava karigim bilgisini anlik olarak
sunamayan, tahmini ortalama bilgisi sunan veya ayirca karigim tablosuna sahip cihazlar kabiil edilmeyecektir.

21.4. Cihaz, ¢ocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanilabilmesi agisindan iki ayri moda
sahip olmalidir. Ve bu modlar asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;

21.5. Cocuk modu igin ¢aliyma akis araligs 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika araliklarla
ayarlanabilmelidir.

21.6. Yetiskin modu igin ¢alisma akig arahg 10-60 litre/dakika olmali ve istege gore 1 litre/dakika ve 5
litre/dakika akis araliklartyla ayarlanabilmelidir.

21.7. iki mod i¢in de akis araliginin simrlan belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan belirlenebilmeli
ve boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda istenildiginde bir iist limit belirlenebilmelidir.

21.8. Cihaz, kullanim kolayhig saglamasi ve ileride olusacak kablo maliyetini engellemek igin sicaklik probu
ve 1sttic tel adaptoriine ihtiyag duymamalidir.

21.9. Cihazin agirligi tagmmast ve mobil islemlere uygunluk agisindan en fazla 3.0 kg olmalidur.

21.10. Cihaz, dis ortamdan alinan havay1 ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmelidir.Bu sayede dis
ortamdan kaynaklanabilecek mikrobik ve istenmeyen partikiillerin-maddelerin iletimi engellenebilmelidir.

21.11. 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 gecilebilmelidir.

21.12. Cihaz burun kaniilii, trakeostomi arayiizii ve maske arayiizii adaptorii olmak iizere 3 farkli arayiizle
caligabilmelidir. Bu sayede kullanicinin tercihine gore gesitli hasta tiplerinde kullanilmast miimkiin olmahdir.

21.13. Cihaza ve cihazda kullamlan setlere uyumlu iist diizey inhalasyon teknigi ile ilag verilebilmesini
saglayan,bir aparat firma tarafindan verilmelidir.

21.14. Cihaz ile beraber harici ve ayni marka dezenfeksiyon kiti verilmelidir.Dezenfeksiyon kiti, ¢ift katmanl
olmali ve iizerinde cihaz ile baglant1 seklini tarif eden etikete sahip olmalidir. Cihaz, dezenfeksiyon kiti ile
beraber ¢alistirildiginda otomatik olarak dezenfeksiyon islemini baslatilabilmelidir.Dezenfeksiyon kiti, cihaz
ile baglantis1 gergeklestirildiginde, igerisindeki 1sitict tertibat sayesinde en az 87°C sicaklik’a ulasabilmeli ve
islem siiresi 55 dakika olmalidir. Yeni hasta kullanimi igin hazir hale gelebilmelidir. Dezenfeksiyon islemi
sirasinda uygulanan sicaklik ve zaman grafigi tek bir tus yardim ile ekrandan takip edilebilmelidir.
Dezenfeksiyon islemi igin gerekli malzeme firma tarafindan iicretsiz verilebilmelidir.Ayrica dezenfeksiyon
islemide kullanim boyunca ticretsiz yapilabilmelidir.

21.15. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir. Tiim iirlinler ayn1 marka olmalidur. Uriinlerin UTS kayd:
ve CE belgesi olmalidir.

21.15.1. | adet Dezenfeksiyon kiti (reusable)

21.15.2. 1 adet Oksijen girisi uzatma kiti

21.15.3. 1 adet Aski Etiketi

21.15.4. 2 adet cihaz i¢in yedek hava filtresi

21.15.5. 1 adet 4 tekerlekli fren tertibath stant, tablasi ile birlikte

21.16. Cihazin tiim alarmlar Tiirkge olmalidir ve ekrandan alarm durumu okunabilmelidir. Cihazin alarm
vermesi durumunda sistemdeki aksakliklar animasyonlu bir sekilde ekrandan izlenebilmelidir.

21.17. Cihaz kullanic ile akim tasiyan iletkenler arasinda Sinif 11 ¢ift izolasyon standartina sahip olmali ve
[EC60601-1, UL60601-1, EN60601-1, ISO8185 standartlarma uygun iretilmis olmalidir.Bu 6zellik cihazin
orjinal dokiimanlarinda agikga belirtilmelidir. é,\ : \
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