Nazal Yiiksek Akig Devre Kiti Teknik Sartnamesi

1. Nazal yiiksek akis kiti 1siticilt hortum hatt, su haznesi (chamber), chamber cihaz
dirsek ara baglant1 pargasi olugmalidir.

2. Nazal yiiksek akig kitinin hortum hatt1 igerisindeki 1sitici teller spiralli yapida olmahdir
ve bu ozellik sayesinde devre igindeki hava homojen bir sekilde hastaya gonderilmeli
ve inspirasyon hatt: igerisinde su yogunlagmasi 6nlenebilmelidir.

3. Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirah otomatik beslemeli
chamber bulunmalidir.

4. Hasta glivenligi agisindan chamber igerisinde birincisi anzalandiginda otomatik olarak
devreye girecek ikinci bir samandira bulunmali ve bu husus chamberin brosiiriinde
acikca yer almalidir.

5. Hasta devresi igerisine 1s1 ve akig probu entegre edilmis olmali ve bu sayede ek kablo
baglantisina gerek duymamahidir,

6. Kit i¢erisinde nazal yiiksek akig cihazina baglanti k&prii ara par¢asi bulunmalidir.

7. Hasta devresi nazal yiiksek akis kaniil arayiiziiyle ve nazal yilkksek akis cihaziyla
uyumlu olmalidur.

8. Her hasta devresi paketinin iizerinde ubb, iiretim tarihi orijinal etiketle yer almalidur.

9. Her 30 nazal arayiizle beraber asagidaki 6zelliklere haiz 1 adet Isiticili Nemlendiricili
Nazal Yiiksek Akis Cihaz mitlkiyeti yiiklenici uhdesinde kalmak kosulu ile setler
bitene kadar gerekli béliimlere birakilacaktir.

ISITICI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZ] TIBBI VE TEKNIK
OZELLIKLERI
10. Cihaz yofun bakim, servis ,acil iinitelerinde yetiskin nazal DPAP ve trakeostomi

uygulamah hastalarda yiiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalannda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmahdur.

11. Cihazin iizerinde havayolu solunum gaz sicakligim, oksijen fraksiyonunu ve akis
miktarin: siirekli olarak gériintiileyen digital bir g6sterge olmahidar.

12. Unite en fazla 2,5 Kg agirliginda olmal: ve taginabilirligi bu sayede iist diizeyde
olmalidir.

13. Cihaz bir oksijen kaynagmna baglandiginda entepre hava sistemi yardimi ile 2-25
Litre/Dakika araliginda 1’er Litre/Dakika adimlarla, 25-60 Litre/Dakika aral:ginda 5’er

Litre/Dakika adimlarla akis ayarlanabilmelidir. Hastaya ven%&cek gaz akigindaki .
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oksijen %21 ila %90 arasinda ayarlanabilir clmali, oksijen disinda bagka bir bastngli
gaz kaynagina gerek duymamalidir.

14. Cihazin 1sinma siiresi 35 1t/dk akigta ve 23° C ortam sicaklhiginda 31°C igin en fazla 15
dakika, 37°C i¢in en fazla 30dk olmadur.

15. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadan da kullanilabilir olmalidir.

16. Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir akig ve 151 élger kullanmalidir,

17. Is1 ve akis dlger devrenin igerisinde entegre edilmis olmahdr.

18. Yitksek akis nemlendirici sisteminde istenilen oksijen fraksiyonu ultrasonik oksijen
sensorii ile ekrandan takip edilebilmelidir.

19. Yiiksek akis nemlendirici sistemi 6zel dezenfeksiyon sistemi ile 88°C sicaklikta 55dk
igerisinde kendini dezenfekte edebilmeli ve diger hastalar i¢in kullarama hazir hale
getirebilmelidir.

20. Cihazlarda agagidaki aksesuarlar bulunmalidir.
a) Dezenfeksiyon kiti

b) Oksijen girisi uzatma kiti

¢) Aski Etiketi
d) Yedek Hava Filitresi
e) Gii¢c Kablosu

f) Ayakh Sistem Sehpas




NAZAL YUKSEK AKIS ARAYUZU) ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Nazal yiiksek akig arayiizii nazal yiiksek akis cihazinin drettigi nemlendirilmis oksijen
akisin iletmek icin tasarlanmis olmalidir.

2. Rahat ve diizgiin bir sekilde oturabilmesi icin konkav tabanl, yumusak konturlu
yuzeye sahip clmakdtr.

3. Arayuzler su yogunlasmasinin dnlenmest icin secici gecirgen membran yapiya sahip
hortum ara baglantisina haiz olmalidir ve bu ara baglanti kisminda gecirgen
membran vasitasi ile su buharinin difiizyonu saglanmalidir. Bu 6zellik uriin brosiirleri
tzerinde acgikca belirtilmelidir.

4. Arayiizler istenilen miktarlarda yetigkin hastalar igin S, M ve L olarak ii¢ ayri boyda ve
anhik alg) yénetimi icin i ayn renk kodunda verilebilmelidir .

5. Yetigkin arayiizlerde baski noktalari, izleri ve tahrigleri nlemek igin genis ylzeyh
yumusak silikon yanak yastiklar olmahdir.

6. Yetiskin arayuzler 10 Litre/dakika ile 60 Litre/dakika arahiinda akis verebilmelidir. Bu
orijinal katalog lizerinde gosterilebilmelidir.

7. Arayiizler hem esnek bags kayigi ile hemde klipsli sistem ile sabitlenmeli bu sayede
hastanin hareketlerinden dolay: burundan gtkmamalidir.

8. Bas kayisi yumusak, boru yapili tekstilden imal edilmis olmaldir.

9. Bag kayigt akilli esnek teknolojiye sahip olmaldir. Bag Gizerinde ayar yapildiktan sonra
hastay) rahatsiz etmemeli ayar bozulmadan hastadan gtkanlabilmelidir.

10. Arayizler, aym Uretici tarafindan saglanan invaziv ve noninvaziv yetiskin isiticit
nemlendiricili devreleriyle uyumlu olmalidir. Bu sayede yiiksek akis modu bulunan
ventilatrler ile de kullanilabilirligi olmahder.

11. Arayiizlerin 14 giine kadar kullanilabilirligi olmal katalog ile bu gésterilebilmelidir.
12, Arayiizlerin ambalajlarinda ubb, iretim tarihi, CE belgesi yer almalidir.

13. Her 30 nazal arayiizie beraber agagidaki dzelliklere haiz 1 adet Istticilt Nemlendiricili
Nazal Yiiksek Akig Cihazi miilkiyeti yiiklenici uhdesinde kalmak kosulu ile setler
bitene kadar gerekli béliimlere birakilacaktir.

ISITICI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKI$ CIHAZ! TIBBI VE TEKNiK OZELLIKLERI




14. Cihaz yogun bakim, servis, acil dnitelerinde yetigkin nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamah hastalarda vyiiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda
kullamlabilecek 6zellikte tasartanmig olmalidir.

15. Cihazin Uzerinde havayolu solunum gazi sicaldigini, oksijen fraksiyonunu ve akis
miktarini siirekli olarak gériintiileyen digital bir gosterge olmahdir.

16. Unite en fazla 2,5 Kg agirhginda olmali ve taginabilirligi bu sayede iist diizeyde
olmalidir.

17. Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimi ile 2-25
Litre/Dakika araliiinda 1’er Litre/Dakika adimlaria, 25-60 Litre/Dakika araliginda 5’er
Litre/Dakika adimlaria akig ayarlanabilmelidir. Hastaya verilecek gaz akisindaki
oksijen %21 ita %90 arasinda ayarlanabilir oimah, oksijen disinda bagka bir basinch
gaz kaynagina gerek duymamalidir.

18. Cihazin 1sinma siiresi 35 It/dk akista ve 23° C ortam sicakhiginda 31°C i¢in en fazla 15
dakika, 37°C igin en fazla 30dk olmadr.

19. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadan da kullanilabilir olmalidir.

20. Cihaz her akig degerinde hastaya dogal nemin (372C ve 44 mg/litre} verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir akis ve 151 dlger kullanmalidir.

21. Is1 ve akig blger devrenin icerisinde entegre edilmis oclmalidir.

22, Yiiksek akis nemlendirici sisteminde isteniten oksijen fraksiyonu uitrasonik oksijen
sensoril ile ekrandan takip edilebilmelidir.

23. Yiiksek akig nemlendirici sistemi 6zel dezenfeksiyon sistemi ile 902C sicaklikta 55dk
icerisinde kendini dezenfekte edebilmeli ve diger hastalar igin kullanima hazir hale
getirebilmelidir.

24, Cihazlarda agagidaki aksesuartar bulunmaldir.
a) Dezenfeksiyon kiti

b) Oksijen girigi uzatma kiti

¢} Aski Etiketi
d) Yedek Hava Filitresi

e) Gili¢ Kablosu

f) Ayakh Sistem Sehpasi w



