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Mersin Üniversitesi Hastanesincc a§ağıda cins,miktar vc özcllikleri belirtilen malzemelerin §attn allnmasma ihtiyaç duyulmuşfur. Pİoforma
faturanln aşağıdaki şaİlam göre düZcnlene,ck Satınalma Biriminc gönderilmesini rica ederim.
1-Teklifl erin yazıll olmasl,
2-ihale dökümanınm ıaİnamen okunup kabul edildiğinin b€lirtilmcsi,
3-Tek|if verilen malzımelerin kdv hariç bifim {iyitlar|, kdv hariç toplam tutarları, marka vc t.slim süreleri, T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
Ürün Takip Si§t€mi 'ne (ÜTS) kayıti ürünler için barkod numarası, kapsam d§ı ürünler için ksp§am dışı olduğuoun b€lirtilmesi/ yazılmssı,
4-TL (Türk Lirası) olaİak fiyat verilip,birim fiyatlaılnln rakamla v elıeya yazıy|a yazılması,
5 Üzeıindc kazlnı,silinti,düzeltme buIunmama5l,

6-Ad,soyad veya ticaret unvanı yazılmak suİeliylc yetkili kişilerce imralanmüş olmasl,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,

8- Malzemele. ilgili firma yetki|isince depoya rcslim edilecektir. Kurum biğisi ve izni dlşında kırgo ile yapılan malzem€,fatura,ır§aliye
te§limıtlırl kesinlikle küul edilmeyecektir.
9- Teklif ve.ilen malı,emelerin, idarenin kesin siparişine müleakip teslim sürelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludu..Teslim süresi ve opsiyon

süıesi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

lo-Teklif edilen kalemlerden tıbbi cihaz kapsamında olan ürünler için T.c.ilaçveTlbbi cihaz Kurumu Ürün Taİip sisıemi 'ne (ÜTs) Layıtll olmall

ve bu kayüt bildirim işlemlerini eksiksiz oIarak tamaİnlarnlş oImalıdır.

l l-Geri ödeme kapsamında olan ürünlerin T.c. ilaç ve Tıbbi cihaz Kurı-ımu Üıün Takip sistemi 'ne ve T.C Sosyal Güvenlik Kurumu medula sistemine

kayltlannı yapmış ve tamamlamış olmalıdırlar
l2_T.c. ilaç ve Tlbbi cihaz Kurumu Ürün Takip sistemi 'ne (ÜIS) kayıtsız , Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmayan, T.C Sosyal Güvenlik Kurumu

medula sistemine kayıtlarlnl tam olarak yapmamtş olan kalerİı./kalemle.e ait tekliİler değerlgndirmeye allnmayaca_kllr

lendirmolarak lı rrlda sa ılan mıddelerde rau

İflihat TLF| 0324 24l 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: ha§tınesatinalma@mer§in.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 gün olacaktlr.

NoT : ilanlarımız" https i//ha§tanc.mcrsin.cdu.tr/t./ku rurrı§al-§atin -ilanIari/" aü€sinde yıyüm l.nm ıktıdir.
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l. Asimetrik nazal yüksek akış kanülü; nemlendirilmiş ve ısıtılmış medikal solunum
gazlarının farklı akış değerlerinde burun içerisine iletilmesi için tasarlanmış olmalıdır.

2. Asimetrik nazal yiiksek akış kanülü disposable (tek hasta kullanımlık) olmalıdır. Aynı
hastada kullanılmak koşulu ile 14 giine kadar kullanılabilir özellikte olmalıdır.

3. Asimetrik nazal yüksek akış kiinülleıi yetişkin ve büyük çocuk hastalar için 3 farkl boy
seçeneğine sahip olmalı ve tüm boylann iletebildiği akış değer aralığı paket üzerinde
belirtilmiş olmalıdır.

3.1. Orta (M) boy için : 10-60 L/dk

4. Nazal Yüksek Akış kanüllerinin tüm boylannın ÜTS kaydı olmalıdır. Gi,incel CE belgesi
ÜTS de yer almalı ve CE işaıeti paket üzerinde rahatlıkla görülebilmelidir.

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

6. Asimetrik nazal yiiksek akış kanülü 3 parçadan (iletim hattı, kafa bandı, hasta arayüzü)
oluşmalı ve paketin içerisinden kullanıma hazır bir şekilde çıkmahdır. Kanülü oluşturan
paıçalann teknik özellikleri aşağıda yer alan alt maddelerde tarif edilmiştir. Ürünlerin
teknik özellikleri fiziki muayene esnasında kontrol edilecek olup, tiim özellikleri birlikte
karşılamayan iirünler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

6.1. İletim hattı: Konnektör krsmr ısrtlcr tertibath yüksek akış setlere kolay bir şekilde
takılabilmelidir. İletim borusu su büarını tanıyan tek yönlü geçirgen materyalden
imal edilmiş olmalı; bu özellik sayesinde tıkanmaların önüne geçebilmeli, hastayı
irite edebilecek akışkan sıvının solunmasını önleyebilmelidir. İletim hortumu

üzerinde hortum hattı boyunca hareket ettirilebilir sabitleme klipsi bulunmalı ve

sabitleme klipsi baş kayışı üzerinde rüat bir şekilde kaydırılarak ayarlanabilir
olmalıdır. İletim borusu ile baş kayışı arasındaki bu bağlantı sayesinde, Asimetrik
nazal yi,iksek akış kanülü, boyun ipi vb. parçalara geıek olmaksrzın haıeket, hortum

ağırhğı vb. sebeplerle düşmeden yüzde sabit kalabilmelidir.

6.2. Hasta arayüzü: Rahatlık sağlamak için yüztin doğal kıvrımlarını saracak şekilde
yumuşak malzemeden imal edilmiş olmalıdır. Yüze temas eden konkav şeklinde
silikon taban anatomik yüz şekline en iyi biçimde yerleşebilmelidir. Hasta arayüzü

üzerinde burun içerisine giren yumuşak ve üst dudağın şekline uyacak biçimde
kontuılu pronglar konumlandırılmış olmalı, medikal solunum gazlarının farklı akış

değerlerinde burun içerisine iletiltnesini konforlu bir şekilde sağlayabilmelidir. Hasta

güvenliği ve etkinlik açısından pronglar asimetrik tasarıma sahip olmahdır. Burun

içerisine giren prongların hava çıkış delikleri birbirinden farklı çaplarda olmalı ve bu
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asimetrik tasanmı sayesinde konvansiyonel kanüllere oranla daha az giirülttilü bir

şekilde hastaya iletim sağlayabilmelidir. Daha faz|a kesit alanı sağlayan asimetrik
tasarımlı pronglar, daha yüksek basrnç oluşturarak konvansiyonel kanüllere göre

daha fazla PAP etkisi oluşturabilmelidir. Prongların asimetrik tasafiml sayesinde
burun deliklerinde tam tıkanıklık önlenebilmeli ve basınç kaynaklı potansiyel bir
sorun minimum düzeye getirilebilmelidir. Pronglar ölü boşluk temizliğini gaıanti
edebilmelidir.

6.3. Kafa Bandı: Hasta konforunu artırmayı amaçlamış esnek, yumuşak, boru şeklinde
malzemeden iiretilmiş olmalıdır. Bu özellik üretici firma orijinal iirün kataloğunda
açıkça belirtilmelidir. Kafa bandının uç kısımlannda tutturma tmakları bulunmalı ve
hasta araytizüniln uç kısımlarına kolaylıkla takılıp çıkartılabilmelidir. Yumuşak
yanak yastıkları bulunmalı, bu sayede yüze uygulanan baskıyı en aza indirerek denge

sağlamahdır. Yastıklaı, baskı noktalarını, izleri veya tahrişi azaltması için büyfü
yüzey alanına sahip olacak şekilde dizayn edilmiş olmalı ve tımaklı yapısı sayesinde
kafa bandından kolay bir şekilde aynlmamalıdır. Kullanım kolaylığı açrsındaı her

ürün boyu için yanak yastık krsımları farklı renklerde kodlanmış olmalıdır. Kafa
bandının arka kısmı daha iyi stabilizasyon için isteğe göre özelleştirilebilir olmalıdır.

7. Tekliflerin değerlendirilmesi srasında numuneler denenecektir. Numune getirmeyen

firmaların teklifleri değerlendirme dışı kalacaktır. Teklif veren firmalar teknik

şartnamede belirtilen her madde için teknik şartnameye uygunluk belgesi vermelidir.

8. Teklif veren firma ara ytiz seçeneği olarak Ytiksek Akış trakeostomi ara yüzünü de

sunabilmelidir. Kliniğin isteği doğrultusunda yüksek akış kanül yerine trakeostomi ara

yiizü verilebilmelidir.
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Yetişkin Üst Düzey Nazal YüksekAklş Kıti Teknik Şartnamesi

2. Nazal yüksek akış kitinin hortum hattl içerisindeki lslt|cl teller spiralli yapıda olmalldır

3. Nazal yüksek aklş kitinİn İçerisİnde çift katmanh izolasyon malzemesi bulunmalı bu sayede
ortamla devre içerisi ayrllarak devre içindeki hava homojen bir şekilde hastaya gönderilmeli ve
inspirasyon hattl içerisinde su yoğunlaşması önlenebilmelidir.

4. Nazalyüksek akış hortum kiti uzunluğu enaz7,7 metre olmalıdır.

5. Nazal yüksek akış kiti paketi içerisinde bir adet çift şamandıralı otomatik beslemeli chamber
bulunma lıdır.

6. Hasta güvenliği açısından chamber içerisinde bulunan şamandıralardan birincisi arızalandığında
otomatik olarak devreye girecek ikinci bir şamandlra bulunmalıdır. Chamberin kİinisyene bil8i
Veren aşağldaki ölçülmüş değerlerinden en az 3 tanesi firmanın uluslararası kataloğunda yer
almadlr.

a. Chamber (su haznesi) sıkıştırılabilir hacmi en fazla 28O mL olmalıdır.
b. Chamber kompliyansı (uygunluğu| 0.4 ml / cmHrO olmalıdır.
c. Chamber 60 L/dk'da akıma karşı direnci yaklaşık0.52 cm420 olmalıdır.
d. Chamber'ın maksimum tepe akışı sağlam olması açısından 18O L/dk olmalıdır.
e. Chamber'ın gaz s|zlntlsl hasta sağlığı açısından 100 mL/dk'dan az olmalıdır. Bu husus

chamberin broşüründe açıkça yer almalıdır.

7. Nazal yüksek aklş kiti 2-60 ltldk ak|ş aralığında çalışa bilmelidir

8. Hasta devresİ içerisine ısıve a kış probu entegre edilmiş olmalıve bu sayede ek kablo bağlant|slna
gerek duymamalıdır.

9. Hasta devresinin yapısı şeffaf olmalı devre içerisinde herhangi bir bİrikintİ olup olmadığl
gözlem le ne bilmelid ir.

10, Nazalyüksek aklş kitinin girişi erişkin hasta arayüzleriyle uyumlu olmalldlr.

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

12. Nazal yüksek kitinin NlV solunum problemlerine, tedavi protokolü oluşturmak için kanül Ve kit

birbirine tam adaptif olmalı ve uyumsuzluk prob|emiengellenmelidir. Kit ve kanül allml beraber
değerlendirilecektir.

13. Ürünün 14 gün kullanılabilir olduğu kılavuzunda açlkça belirtilmelidir.

14. Alınacak arayüz kanül ve kit klinikteki özel dezenfeksiyon sistemine sahip 2-60 Lt/dk aralığında
akış verebilen kablo aksamı olmayan nazal yüksek akış cihazı ile tam uyumlu olmalı bu

belgelendirilmelidir.
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1. Nazal yüksek akış kiti ısıtıcılı hortum hattı, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara
bağlantı parçasından oluşmalıdür.
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