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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR2680) YUKSEK AKISLI OKSIJEN TEDAVisi
CIHAZI iCiN VENTILASYON DEVRELERI

lj:iZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Nazal vyiiksek akis CPAP Kkiti isiticii hortum hatti, su haznesi
(chamber), chamber cihaz dirsek ara baglanti pargasi ve nazal kaniil
hortumundan olugmalidir

2. Nazal yiiksek akis kiti, nazal yiiksek akig sistemleri i¢in 6zel
tasarlanmis olmali ve klinigin ihtiyac duyabilecegi yiiksek akis
degerlerinde ¢aligabilmelidir

3. Nazal yiiksek akig CPAP kitinin hortum hatt1 igerisindeki 1sitic1 teller
spiralli yapida olmalidir ve bu 6zellik sayesinde devre i¢indeki hava
homojen bir sekilde hastaya génderilmeli ve inspirasyon hatt1 igerisinde
su yogunlagmasi 6énlenebilmelidir.

4. Nazal yiiksek akis kit igeriginde bulunan hortum hatt1 yiiksek akislarla
kullanima uygun olmali ve hortum hattinin direnci buna uygun
olmalidir

5. Nazal yiiksek akig kiti paketi icerisinde bir adet ¢ift samandirali
otomatik beslemeli chamber bulunmalidir. Hasta giivenligi agisindan
chamber igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak devreye
girecek ikinci bir samandira bulunmali ve bu husus chamberin
brosiiriinde agik¢a yer almalidir

6. Hasta devresi icerisine 1s1 ve akig probu entegre edilmis olmali ve bu
sayede ek kablo baglantisina gerek duymamalidir. Bu 6zellik firmanin
orijinal katalogunda gosterilebilmelidir.

7. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir.

Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

8. Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde i¢in teknik
sartnameye uygunluk belgesi vereceklerdir.

9. 1 ve 2 sira nolu kalemler birbirleri ile uyumlu olmalidir.

10. Alinacak her 100 (yliz) set ile birlikte miilkiyeti firmaya ait 1 adet
Nazal Yiiksek Akis sistemi ilgili klinige kurulmalidir. Teklif veren
firma, kullanim siiresi boyunca Nazal Yiiksek Akis sisteminin teknik
destegini sunabilmelidir. Teklif veren firmanin ilgili cihazlar i¢in teknik

servis hizmeti VQHEE}L@’VC satigini yapmaya yetkilﬁ old,ugugu g{steren
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belge ihale dosyasinda bulunmalidir. Nazal Yiiksek Akis sisteminin
Ozellikleri alt maddelerde belirtildigi gibidir.

11.1. Cihaz yogun bakim, yenidogan ve pediatri servisi hastalarinda
yiiksek akis degerlerinde 1s1 - nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

11.2. Cihazin lizerinde havayolu solunum gazi sicakligini, oksijen
fraksiyonunu ve akis miktarim siirekli olarak goriintiileyen digital
bir gésterge olmalidir.

11.3. Unite 2,5 Kg agirligini gegmemeli ve tagmabilirligi bu sayede
iist diizeyde olmahdir.

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

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

11.6. Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44
mg/litre) verilmesini saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak i¢in bir
akis ve 1s1 dlger mekanizmasi olmalidir. Isi ve akis Slger
mekanizmasi, 1siticili telli ve sensérleri igerisine entegre edilmis
setler ile tam uyumlu ¢aligabilmelidir.

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

11.8. Yiiksek akis nemlendirici sisteminin 6zel dezenfeksiyon
sistemi ile 90°C sicaklikta 55 dakika igerisinde kendini dezenfekte
edebilmeli ve diger hastalar i¢in kullanima hazir hale
getirebilmelidir.

11.9. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir.
- Dezenfeksiyon kiti

- Oksijen girisi uzatma kiti
l e - Aski Etiketi
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- Yedek Hava Filitresi

- Gii¢ Kablosu

- Tasiabilir fren tertibatli 4 tekerlekli mobil stant
- Cihaz sabitleme plakas:

KiIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I"JlgETiM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik oOzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU
kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim
giinii icinde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir..

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirtinii yenileri ile icretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(do6rt)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

5. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (Uiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarimi  (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale
dosyasmnda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri

firiinlerin SUT kodlaru}_n‘,esle;mls olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
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sunmalidur.,

6.Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart Oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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MALZEMENIN
ADI

SUT KODU: (OR4280) MASKE, NAZAL BAGLAMA SETLI,
NONINVAZIV VENTILASYON iCiN SILIKON ESASLI PEDIATRIK

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1) Kaniiller, Nazal Yiiksek Akis sistemleri ve Ventilatér den yapilacak CPAP
uygulamalari igin 6zel iiretilmis olmalidir

2) Nazal Yiiksek Akis kaniillerinin infant ve pediatrik hasta gruplarinda

kullamlabilmesi i¢in renk kodlu ii¢ ( sar1, yesil ve mor ) farkli boyu olmalidir.

Hangi boy kaniilden ne kadar alinacag iinite tarafindan belirlenecektir

3) Nazal Yiiksek Akig kaniilleri, hicbir ek pargaya (Bone, Bas bandi vb..)

gereksinim duymadan bebege takilabilmelidir

4) Nazal Yiiksek Akis kaniilleri, uzun siireli kullanimlarda hasta yiiziinden

deformasyon veya yara olusturmayacak sekilde tasarlanmis olmah ve toplam

agirhgr 15+5gr gram’1 gegmemelidir

5) XKaniiller kink olup tikanma olusturmamas: adma i¢ kismi spiral telli yapiya

sahip olmalidir. Bu dzellik orijinal firma brosiiriinde yer almalidir

6) Kaniil hastaya baglanti sistemi hidrocolloid band sistemi icermeli sabitleme

sadece yanak kisimlarinda olmali ve iist kismi cirteirt sistemli olmali bu

sayede septumda olusabilecek sikintilar ortadan kaldirilabilmelidir. Yapigkan

bantlar, kaniilin her iki tarafinda hazir bir sekilde konumlandirilmig

olmalidir.

7) Ventilator seti ile kullamlabilmesi i¢in ara baglant1 parcasi iicretsiz olarak

verilecektir

8) Kanillerin diisik ve yiiksek akig araliklarinda kullanima uygun olmasi

gerekmektedir. Kaniillerin hangi akis araliklarinda galistigimi gosteren kaniil

— akis tablosu orijinal firma katalogunda gosterilebilmelidir.

9) 1 ve 2 sira nolu kalemler birbirleri ile uyumlu olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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FORMU

KULLANIM YERI
VE OZELLIGI

URETIM TARIHi
VE MIiADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar
barkot halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

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

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi —malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim
giinii iginde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine teslim etmek
zorundadir,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligt tarafindan onaylanmis, 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
ad1 belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak 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 dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigim gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saghk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

6.Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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