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SUT KODU: (OR2680) YUKSEK AKISLI OKSIJEN TEDAVISI

MALZEMENIN ADI CIHAZI iCIN VENTILASYON DEVRELERI

1. Nazal yiksek akis CPAP kiti isiticih hortum hatti, su haznesi
(chamber), chamber cihaz dirsek ara baglanti pargas: ve nazal kaniil
hortumundan olugmalidir

2. Nazal yiiksck akig kiti, nazal yitksek akis sistemleri igin 6zel
tasarlanmis olmali ve klinigin ihtiyag duyabilecegi yiiksek akig
degerlerinde galigabilmelidir

3. Nazal yitksek akis CPAP kitinin hortum hatt: icerisindeki 1sitic1 teller
spiralli yapida olmahdir ve bu 6zellik sayesinde devre icindeki hava
homojen bir sekilde hastaya génderilmeli ve inspirasyon hatt: igerisinde
su yogunlagmasi 6nlenebilmelidir.

4. Nazal yiiksek akig kit igeriginde bulunan hortum hatt yiksek akiglarla
kullanima uygun olmali ve hortum hattimin direnci buna uygun
olmalidir

FZIRSEL 5. Nazal yiikksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali

OZELLIKLERI otomatik beslemeli chamber bulunmalidir. Hasta giivenligi agisindan

chamber igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak devreye

girecek ikinci bir samandira bulunmali ve bu husus chamberin
brogiiriinde agikga yer almalidir

6. Hasta devresi igerisine 151 ve akis probu entegre edilmig olmali ve bu
sayede ek kablo baglantisina gerek duymamalidir. Bu ézellik firmanin
orijinal katalogunda gésterilebilmelidir.

7. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir.

Numune getirmeyen firmalarin teklifleri de gerlendirilmeyecektir,

£\l

8. Alinacak her -1-%8-(7%2} set ile birlikte miilkiyeti firmaya ait 1 adet
Nazal Yiiksek Akis sistemi ilgili klinige kurulmalidir. Teklif veren
firma, kullamim siiresi boyunca Nazal Yiiksek Akig sisteminin teknik
destegini sunabilmelidir. Teklif veren firmanm ilgili cihazlar igin teknik
servis hizmeti vermeye ve satisim yapmaya yetkili oldugunu glsteren
belge ihale dosyasinda bulunmalidir. Nazal Yiiksek Akis sisteminin
ozellikleri alt maddelerde belirtildigi gibidir.

11.1. Cihaz yogun bakim, yenidogan ve pediatri servisi hastalarinda
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yiiksek akig degerlerinde 1s1 - nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek ozellikte tasarlanmis olmalidir.

11.2. Cihazin fizerinde havayolu solunum gazi sicakligim, oksijen
fraksiyonunu ve akig miktarim siirekli olarak gériintiileyen digital
bir gosterge olmalidir.

11.3. Unite 2,5 Kg agirhgim gegmemeli ve tagmabilirligi bu sayede
iist diizeyde olmalidir.

11.4. Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava
sistemi yardimu ile 1 Litre/Dakika adimlarla 2 ve 25 Litre/Dakika
akig araliginda ayarlanabilir olmalidir. Hastaya verilecek gaz
akisindaki oksijen %21 ila %95 arasinda ayarlanabilir olmals,
oksijen diginda bagka bir basingli gaz kaynagina gerek
duymamalidir.

11.5. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagli olmadanda
kullanilabilir olmalidir.

11.6. Cibaz her akig degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44
mg/litre) verilmesini saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir
akig ve 151 6lger mekanizmasi olmahdir. Is1 ve akag dlger
mekanizmas, 1siticih telli ve sensérleri igerisine entegre edilmig
setler ile tam uyumlu ¢alisabilmelidir.

11.7. Yiiksek akig nemlendirici sisteminde istenilen oksijen
fraksiyonu ultrasonik oksijen  sensérii ile ekrandan takip
edilebilmelidir.

11.8. Yiiksek akig nemlendirici sisteminin &zel dezenfeksiyon
sistemi ile 90°C sicaklikta 55 dakika igerisinde kendini dezenfekte
edebilmeli ve diger hastalar igin kullanima hazir hale
getirebilmelidir.

11.9. Cihazda agagidaki aksesuarlar bulunmalidir.

- Dezenfeksiyon kiti

- Oksijen girigi uzatma kiti

- Ask Etiketi

- Yedek Hava Filitresi

- Gii¢ Kablosu

- Tagnabilir fren tertibatli 4 tekerlekli mobil stant
- Cihaz sabitleme plakasi
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidr,

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlif tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU
kodlar barkot halinde basilmug olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin _orjinal ambalajindaki bilgiler vyiriirliikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirkce
olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma tarafindan
siparig verildigi tarih itibariyle, siparig verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim glinii icinde
Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek zorundadar..

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankas: koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve ad1 belirtilmek tizere iizerine etiket yapistmlarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

- oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullamlmamus iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedariki firma ve bayisi olarak tammladifim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanni (T.C Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale
dosyasinda almm yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iirinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduuna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

6.Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalann oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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: SUT KODU: ( OR4280 ) MASKE NAZAL BAGLAMA SETLI
MALZEMENINADI | NONINVAZIV VENTILASYON ICIN SILIKON ESASLI YETISKIN ORTA
BOY

1. Nazal yiiksek akis kaniil, nemlendirilmis 1sitilmig solunum gazlarmimn
farkli gaz akiglarinda iletilmesi igin tasarlanmug, aktif nemlendirmeye
uygun mamulden imal edilmis olmalidir.

2. Nazal yiiksek akis kaniiliin kendine 6zgii konkav tabanl dizayni ve
yumugak pronglar1 olmal burun i¢inde rahatsizlik olugturmamalidir.
Burun aspirasyonu veya nazogastrik sonda baglantisi rahat
yapilabilmelidir.

3. Nazal yiiksek akig arayiizii PT serisi Airvo nazal yiiksek akis cihazi
i¢in 6zel olarak tasarlanmig olmali, tam uyumlu bir sekilde
caligabilmeli ve kliniklerin ihtiyag duyabilecegi yiiksek akis degerleri
uygulanabilmelidir.

4. Nazal yiiksek akig kaniil kafa kayigini ¢ikarmaya gerek kalmadan,
hasta konforunu gozeterek yanak yastiklarindan tirnakh yapisi
sayesinde ¢ikarip takilabilmelidir.

FiZIKSEL 5. Kaniiliin yumusak yanak yastiklar1 bulunmali bu sayede yiize

OZELLiKLERi uygulanan baskiy1 en aza indirerek denge saglamalidir. Yastiklar baski
noktalarini, izleri veya tahrisi azaltmas i¢in biiyiik yiizey alanina
sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

6. Nazal yiiksek akis kaniilii ve devre kiti ile ayn1 marka trakeostomili
hastalarda kullanilmak {izere trakeostomi ara baglanti aparati
bulunmalidir.

7. Nazal yiiksek akig ara yiizlerinin septuma denk gelen i¢ kisminda iki
ayn duvar bulunmali ve her iki taraftan iletilen medikal gaz septum
boliimiinde ¢akigmadan odakli bir gekilde, siirekli yiiksek akim
formunda burun igerisine niifus edebilmelidir. Bu 6zellige sahip
olmayan iirlinler 6lii bogluk yikama 6zelligini, karbondioksit atilimini
ve alveoler ventilasyonu gelistiremeyecegi i¢in kabul edilmeyecektir.

8. Nazal yiiksek akig kaniillerde bulunan yanak yastiklar1 anlik ebat
algilamasini kolaylagtirmak adina ii¢ farkli boy i¢in farkli renklerde
olacak sekilde dizayn edilmis olmalidir ve kaniiller klinige istenilen
miktarlarda Small, Medium ve Large olarak ii¢ ayr boyda
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verilebilmelidir.

9. Nazal yiiksek akig kaniillerin ¢aligma akis aralif1 asagidaki sekilde
olmalidir.

e Kiigiik (S) boy igin: 10-50 Litre/Dakika
e Orta (M) boy igin: 10-60 Litre/Dakika
e Biiyiik (L) boy igin: 10-60 Litre/Dakika

10. Nazal yiiksek akis kaniilde su yogunlagsmasinin 6nlenmesi igin segici
gegirgen membran yapiya sahip hortum bulunmal ve bu 6zellik
uluslararast iiriin brogiiriinde agikga belirtilmelidir.

11. Kaniil orijinalligini bozan, dis tesislerde firetilmis ek malzemeler
enfeksiyon riski doguracagimdan ve hedeflenen noninvaziv bagarisini
olumsuz etkileyebileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

12. Devrenin agirhigim desteklemek ve kaniiliin yerinden ¢gikmasin
Onlemek i¢in bag kayiginda klips bulunmalidir.

13. Nazal yiiksek akis kaniilii standart 22mm’lik yetigkin solunum
devrelerine ve PT serisi Airvo nazal yiiksek akis cihazinin devre kitine
ek bir konnektore ihtiyag duymadan kullanilabilmelidir.Bu 6zellik
iiriiniin orijinal katalogunda agikga belirtilmelidir.

14. Nazal yiiksek akis devre kiti ile birlikte alim degerlendirilecektir.
15. 1,2 sira numaral kalemler birbirleri ile uyumlu olmalidir.

16. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir.
Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

17. Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen maddeler i¢in
sartnameye uygunluk belgesi vermelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERi
DEPOLAMA
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLiGI
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URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanh tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU
kodlar1 barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullamim kitap¢ig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine siparis iizerine tek
seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim
giinii i¢inde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek
zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh) tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras
ve ad belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(d6rt)ay kala kullamlmamus tiriinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalate) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gsterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alman kay1t
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale
dosyasinda alimu yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin SUT kodlanmin eslegmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakiir.
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