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Ust Diizey HFO mod uyumlu Isiticth Nemlendirme Cihazi

Teknik Sartnamesi

. Bu teknik sartname satin alinacak Ust Diizey Isiticth Nemlendirme Cihazi teknik 6zelliklerini,

denetim ve muayene metodlarini ve ilgili diger hususlar1 konu alir. Sartnamenin bundan sonraki
maddelerinde “Ust Diizey Isiicth Nemlendirme Cihazi” ifadesi yerine “Cihaz” ifadesi
kullanilacaktir.

. Cihaz belirtilen yere, monte edilecek ve galigir vaziyette teslim edilecektir. Satici firma cihazlari

idari sartnamede belirtilen sekli ile kurumca gosterilen yere iicretsiz olarak monte edecek ve tiim
malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir. Montaj igin gerekli tiim malzeme ve
masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.

. Cihazin iizerinde, iiretici firmanin ismi ve adresi, cihazin seri numarasi ve modelini gosteren bilgiler

bulunacaktir. Her cihaz ile birlikte, Tiirkge ve Ingilizce kullanim kilavuzundan iicretsiz verilecektir.

. Cihaz; farkh tipte (invaziv, Noninvaziv, Yiiksek akigl oksijen tedavisi) solunum destek

modlari/uygulamalarina gereksinim duyan hastalara (Neonatal, Pediatrik ve Yetiskin) aktarilmasi
planlanan tibbi gazlarmn 1sitilip nemlendirilmesini saglayacak 6zellikte olmalidir.

. Cihaz agir olmamali, tagmabilirligi sayesinde farkli akis kaynaklar1 (Ventilator, Hastane tipi PAP

cihazlari, Hava/O2 karistirici, vb.) ile rahatlikla kullanilabilmelidir.

. Teklif edilen cihaz asagida yer alan standartlara uygun iiretilmis olmalidur. flgili standartlar cihazin

orjinal dokiimaninda ( teknik kilavuzunda ) agik¢a goriilebilmelidir.

6.1.1EC 60601-1:2005 + Amd1:2012 + Amd2:2020
6.2.1EC 60601-1-2:2020
6.3.1SO 80601-2-74:2017

. Cihaz, IP21 sertifikasma sahip olmal, cihazda olusabilecek sivi temaslarinda hasta ve cihaz

giivenligi saglanabilmelidir.

. Teklif edilen cihaz, ISO 80601-2-74 standarina gore Kategori-1 Nemlendirici sinifinda yer

almalidir. Cihaz uluslararasi standartlara uygun olmah ve CE sertifikasi bulunmalidir,

Cihaz, 220-230 Volt , 50-60 Hertz sehir sebeke geriliminde ¢aligabilmelidir.

10.Cihazin 1sitic1 tabla kapasitesi 200 Watt + %35 giiciinde olmali ve giivenlik 6nlemi olarak 1sitici

tabla 155 °C + %S5 sicaklik degerine ulastiginda cihaz 1sitma islemini kesebilmelidir.

11.Kullanic1 tarafindan ayarlanan sicaklhik degerine cihaz 30 dakika igerisinde ulasabilmelidir.

12.Cihaz asagidaki aksesuarlar ile beraber teslim edilmelidir. Cihaz performansini ve hasta saghgimn

olumsuz etkilememesi i¢in verilecek aksesuarlar cihaz ile ayni marka olmalidir.

12.1. 1 adet sensér kartus birimi [Gelen gaz sicaklik 6lgiimii (°C), hazne ¢ikisinda sicaklik 6l¢iimii
(°C) ve hazne ¢ikisindan gegen gazin akis Slgiimiinii (Lt/Dk.) saglayan birim]

12.2. 1 adet ekspirasyon hatti isitic1 tertibath solunum setleri igin 1sitici tel adaptor kablosu.

12.3. 1 adet montaj kelepgesi (Beraber kullanilmasi planlan akis kaynagina uygun olacak sekilde
teslim edilmelidir.)

12.4. 1 adet elektrik gii¢ kablosu

12.5. 1 adet cihaz ile ayn1 marka 1siticitertbatli ventilator seti (Talep eden birime yygun formatta
teslim edilmelidir)  Prof. Dr/Sadik YURTTUTAN ».
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13.Cihaz, nem aktarimi igin asagidaki operasyonu siirekli isletebilmelidir.

13.1. Cevresel kosullarin ani degisimine baglh nem kaybmin telafisi i¢in; gelen gazin sicakhgi su
haznesine ulagmadan &nce sensor kartusu tizerinde yer alan 1. sicaklik 6lgiim probu ile siirekli
Slgiilmeli ve cihaza geribildirimi saglanabilmelidir.

13.2. Solunucak tibbi gaz, cihazin 1sitici plakasi iizerine konumlandirilan bir su haznesinin
icerisinden gegebilmeli, 1sitict plaka su haznesinde bulunan suyu isitarak iginden gegen gazi
nemlendirebilmelidir.

13.3. Cihaz, kartus iizerinde yer alan 2. sicaklik 6l¢iim probu ile hazne ¢ikisindaki gazin sicakhgini
siirekli izleyebilmeli ve hazne ¢ikis noktasinda nceden belirlenmis sicaklik degerlerini korumak
i¢in 1sitic1 plakaya iletilen gii¢ miktarini kontrol edebilmelidir.

13.4. Hazneden ¢ikan nemlendirilmis gaz, igerisinde 1sitici tel tertibati olan inspiratuar hortum
hattindan gegebilmelidir.

13.5. Gazin yogusmasini 6nlemek i¢in; cihaz, inspiratuar hattindaki dahili sicaklik 6l¢tim probu ile
haberlesip gegen gazin sicakligmi izleyebilmeli ve hortum hatti igerisindeki 1sitici tele iletilen
giicii kontrol ederek inspiratuar hatti boyunca sicakhigi koruyabilmelidir.

14.Cihazin 1sitma plakasi ve parmak koruyucu birimi 6n tarafta yer almahdir. Parmak koruyucu, su
haznesinin 1sitma plakasinin {izerine kolay ve giivenli bir sekilde yerlestirilebilmesi i¢in asagi-yukari
yone dogru konum alabilen yayl bir mekanizmaya sahip olmalidir.

15.Cihaz, dokunmatik renkli ekrana sahip olmalidir. Giig diigmesi diginda cihazda fiziksel bir buton
bulunmamali, biitiin ayar ve gorseller dokunmatik renkli ekrandan kontrol edilebilmelidir.
Dokunmatik ekran darbelere, sivi temaslarina karsi giiglendirilmis yapida olmahdir.

16.Cihaz tam otomatik ¢alisma prensibine sahip olmalidir. Cihaz ile hasta seti baglantisi
gerceklestirildiginde; cihaz, hasta setini algilayabilmelidir. Ek olarak cihazin 6n tarafinda yer alan
dokunmatik ekrandan mod se¢imi ve sicaklik ayar1 (Noninvaziv, Yiiksek akisli oksijen tedavisi)
disinda higbir ek ayarlamaya ihtiya¢ duymadan otomatik bir sekilde ¢ahisabilmelidir.

17.Cihaz, hasta profili ve igerisinde yer alan mod seg¢imlerine gore asagida belirtilen sicaklik
degerlerini hastaya aktarabilmelidir.

17.1. Yetiskin veya Pediatrik hasta profili igin;

17.1.1. invaziv modda : 37 °C

17.1.2. Noninvaziv modda : 27 °C, 29 °C, 31 °C

17.1.3. Yiiksek akish oksijen tedavisi modunda : 33 °C, 35 °C, 37 °C
17.2. Neonatal hasta profili igin;

17.2.1. invaziv modda : 37 °C

17.2.2. Noninvaziv modda : 31 °C, 34 °C, 37 °C

17.2.3. Yiiksek akish oksijen tedavisi modunda : 33 °C, 35 °C, 37 °C

18.Cihaz, hasta profili ve igerisinde yer alan mod segimlerine gore asagida belirtilen akis degerlerinde
nem ¢ikis degerini garanti edebilmelidir.

18.1. Yetiskin hasta profili i¢in;
18.1.1. Invaziv modda : 5-60 L/dak akis arahgmda => 33 mg/L iizeri nem ¢cikist
18.1.2. Noninvaziv modda : 5-120 L/dak akis arahginda => 12 mg/L iizeri nem gikisi
18.1.3. Yiiksek akisl oksijen tedavisi modunda : 5-70 L/dak ghys araliginda => 12 mg/L iizeri nem
cikist

18.2. Pediatrik hasta profili igin;
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18.2.1. Invaziv modda : 1-60 L/dak akis araliginda => 33 mg/L iizeri nem ¢ikisi

18.2.2. Noninvaziv modda : 1-60 L/dak akis araliginda => 12 mg/L iizeri nem ¢ikis

18.2.3. Yiiksek akish oksijen tedavisi modunda : 1-60 L/dak akis araliginda => 12 mg/L {izeri
nem ¢ikisi

18.3. Neonatal hasta profili i¢in;
18.3.1. invaziv modda : 0,5-40 L/dak akis araliginda => 33 mg/L iizeri nem ¢ikis1
18.3.2. Noninvaziv modda : 0,5-40 L/dak akis araliginda => 12 mg/L {izeri nem ¢ikisi
18.3.3. Yiiksek akish oksijen tedavisi modunda : 0,5-36 L/dak akis araliginda => 12 mg/L
iizeri nem ¢1kis1

19.Cihazin sensor kartus biriminde (2 adet) ve inspiratuar hortum hattinda (1 adet) yer alan dahili
sicakhik problari ile 3 farkli noktadan gegen gazin anhk 6lgiilen sicakhik degerleri dokunmatik
ekranin bilgi ve servis meniisiinden takip edilebilmelidir.

20.Cihazin sensor kartus biriminde yer alan sensér problan fiziksel hasarlara karsi dayanikli esnek
yapida olmal ayrica cihazin setlenmesi esnasinda chamber girislerine kolayca takilabilmelidir.

21.Nemlendiricide bir akisolger algoritmasi bulunmalidir. Cihazin sensor kartus biriminde dahili akis
probu ile gaz akisi siirekli algilanabilmeli ve ortalama gegen gaz akis miktari dokunmatik ekranin
bilgi ve servis meniisiinden Litre/Dakika olacak sekilde takip edilebilmelidir. Akis ve farkl
noktalarda sicaklik Olgiimlerinin beraber ve aym anda Glgiilmesi sayesinde cihaz, 1sitma ve
nemlendirme faaliyetini optimal kosullara getirecek sekilde ¢alisabilmelidir.

22.Cihazin dokunmatik ekraninda bilgi ve servis meniisiine girildiginde asagida yer alan bashklarda
ayrica takip edilebilmelidir.

22.1. Sensor noktalarinda dlgiilen sicaklik degerleri
22.2. Kartus iizerinde Sl¢iilen akis degeri
223, Alarm ge¢misi

22.Cihazin dncelik dereceli isitsel ve gorsel alarm uyari sistemi olmalidir. Alarm nedenleri (6rnegin;
su yok, baglant1 kesintisi, kurulumu kontrol et, yiiksek sicaklik, diisiik sicakhik, kartus baglanti
kesintisi, kartus dogrulama, kartus servis 6mrii, hortum arizasi, servis, nemlendirici potansiyel
arizasi, adaptorii kontrol et vb.) cihaz ekraninda animasyonlu bir sekilde takip edilebilmelidir.
Ekranda goriilen tiim alarm basliklari Tiirkge olmalidir. Istenildigi takdirde ekranda yer alan tek bir tusa
basarak alarm 2 dakikaligina sessize alinabilmelidir.

23.Cihazin kurulumunda veya kullanim asamasinda bir sorun olusmasi durumunda ya da solunum
devresinden gelen gaz akisinin kesilmesi durumunda cihaz kendini otomatik olarak stand-by moduna
gecirebilmelidir. Bu 6zellik sayesinde hasta giivenligi agisindan solunum devresinin fazla isinmasindan
kaynakl olusabilecek riskli durumlar ortadan kaldirilabilmelidir.




