SMT1202 YÜKSEK FREKANSLI OSİLATÖR VE YÜKSEK FREKANSLI PERKÜSİF, DİFFÜSİF VENTİLATÖR SETİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Set, Post-op Abdominal/Torasik Atelektazi, Segmental/Lobar Atelektazi, Sancılı Nefes Alma, KOAH (Kronik Obstrüktif Akciğer Hastalığı), Kistik Fibrozis gibi solunum zorluğu ve sekresyon yaratan tüm endikasyonlarda, akut ekstübasyon döneminde, pre-op akciğer optimizasyonu dahil yoğun bakım gerektiren ve entübe edilmeden veya entübe edilerek   ventilasyona uygun tüm endikasyonlarda da kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Setin nonkoopere ve/veya koopere hastalarda kullanmak üzere çeşitleri olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	3. [bookmark: _GoBack]Set non toksik hippoallerjen olmalı ve lateks içermemelidir.
4. Set dahilindeki ana modül, ağrısız bir şekilde, etkin ve hızlı akciğer ekspansiyonu ve bronşiyel hijyen sağlamalıdır.
5. Akciğer ventilasyonu için giriş hava akışını yükselten modül, yarattığı pozitif havayolu basıncı ile inspiratuar performans artışı ve pozitif ekspiratuar basınç (PEP) terapisi sağlayarak hava yollarının açılmasını hızlandırmalı ve kollateral ventilasyonu tetikleyerek var olan tidal hacim dahilindeki açık havayolu ve alveollerdeki pozitif hava basıncının etkisi ile sönmüş olan alveolleri havalandırma da etkinlik yaratmalıdır. Bu sayede atelektazi kolayca önlenebilmeli ve daha ağrısız, hızlı bir geri dönüş ve toparlanma süreci sağlanabilmelidir. 
6. Ana modül, tüm solunum döngüsü boyunca çift yönlü olarak sağladığı sürekli pozitif havayolu basıncı sayesinde hava akış yollarının açık kalmasını sağlamalı ve bu sayede ekspirasyon (nefes verme) esnasında dahi akciğerde inspirasyon (nefes alma) etkisi yaratarak ağrı,bunalma ,boğulma hissi vermeksizin akciğerlerde istenen etkiyi sağlamalıdır.
7. Ana modüle gerektiğinde herhangi bir ilave cihaz/ünite gerektirmeksizin nebülizatör aksamı eklenebilen veya FCV ve JET ventilasyon modları ile istenilen etkiyi sağlan tipleri olmalıdır.




	Teknik Özellikleri: 





























Teknik Özellikleri: 

	        8.Set ve dahilindeki ana modül tüm bu özellikleri, herhangi bir medikal hava veya oksijen kaynağına bağlanarak sağlayabilmeli ve bağlandığı havayı kaynağından alarak yüksek frekanslı akış ve basınçlı hale getirebilmelidir. (Ko-opere hastalarında kullanılan tiplerde ürün, hastanın var olan tidal volüm hava hacmi modülün çalışması için yeterli olmalıdır.
        9.Koopere hasta tipindeki ürünlerde Ana modülün uç bağlantısı ağızlık ve ora-nazal maske bağlanabilmeli ve bu şekilde çalışmaya uygun olmalı iken entube hastalarda (non koopere) kullanılan tipler ise entübasyon tüplerine bağlantı yapabilmeli bu sayede istenen etkiyi entube olan hastada sağlamalı ve 
       10. Set dahilinde veya haricinde hava kaynağına bağlantı hortumu standart olarak verilmelidir.
        11.Bilinci Kapalı (Non-koopere) Hasta İçin;
a) Ana modül solunum döngüsü boyunca; inspiryum ve ekspiryumu performanslı hale getirip hem inspirasyon (nefes alma) hem de ekspirasyon (nefes verme)’da pozitif hava yolu basıncı sağlayan etkin bir tasarıma sahip olup klinik olarak ko-opere olmayan hastalar dahil kullanıma uygun olmalıdır. 
b) Ana modül solunum döngüsü boyunca çift yönlü olarak sağladığı hava basıncı ile bronşları ve alveolleri açık tutarak yüksek frerkenaslı oksijenanasyon sağlayabilmelidir.
c) Ana modülün uç bağlantısı direk veya ara adaptörle trakeostomi kanülü veya ora-nazal maske veya entübasyon tüpüne bağlanabilmeli ve bu şekilde çalışmaya uygun olmalıdır.
d) Ana modül üzerinde PEEP basıncı sürekli olarak gözlemlenebilmelidir
Setler hastane demirbaşında kayıtlı mekanik vantilatör cihazlı ile uyumlu olmalıdır.
12.Bilinci Açık (Ko-opere) Hasta İçin;
a) Set dahilindeki ana modül, özellikle ko-opere hastalarda pozitif ekspiratuar basınç (PEP) terapisinin etkinliğini maksimize ederek hızlı ve etkin akciğer ekspansiyonu ve perküsif bronşiyel hijyen terapisi ile birlikte sekresyonun atılmasında etkin bir tedavi sağlamalıdır.

b) Ana modül, hastanın pozisyonuna bağlı olmaksızın akciğer ekspirasyonunda hava akışını osilasyonlu mekanizma ile vibrasyonlu hale getirerek perküsif etki yaratmalı ve bu sayede akciğerlerdeki sekresyonun yoğunluğunu azaltıp gevşeterek hareketlendirilerek atılmasını kolaylaştırmalıdır.
c) Klinik kullanımı ile akciğer optimizasyonu, atelektazi ve sekresyon yönetiminde etkin bir geri dönüş ve toparlanma sağlayabilmelidir ve evde kullanıma uygun tasarımı ile de tedavinin hastane dışında da uzatılabilmesini, etkinliğinin artmasını sağlayarak kötü prognoz önlenebilmelidir. Bu şekilde çok yönlü kullanıma uygun olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	13. Ürünler tek kullanımlık olmalıdır.
14.Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
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