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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (AN1300) VENTILATOR SOLUNUM DEVRESI ISITMALI CIFT
ISITICILI YENIDOGAN

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1)Hasta devresi 1siticih inspirasyon hatti, 1siticih ekspirasyon hatti, ara
hortum, basing 6l¢iim hatt1 , adaptdr kiti ve chamberdan olugmalidur.

2)Hasta devresinin inspirasyon hatt1 igerisindeki 1sitici teller spiralli yapida
olmalidir ve bu zellik sayesinde devre igerisindeki hava homojen bir sekilde
hastaya gonderilmeli ve inspirasyon hatti igerisinde su yogunlagmasi
onlenebilmelidir.

3) Hasta devresi paketi igerisinde devre ile bir adet otomatik dolum ¢ift
samandirali chamber bulunmalidir.

4) Hasta devresi paketi igerisinde 1 adet bakteri filtresi bulunmahidur.

5) Paket igerisinde firetici firmaya ait orijinal adaptor kit
bulunmali,bdylelikle hasta devresi Draeger Babylog 8000,SLE 2000,SLE
4000 ve SLE 5000 marka ventilator cihazlarinda kullanilabilmelidir. Bunun
yaminda akis sinirlayicist veya basing hatti gerektirmeyen diger marka
ventilatorlerde de kullamlabilmelidir.

6)Devre paketi igerisinde SLE 200,SLE4000 ve SLE 5000 icin basing
sinirlayici bulunmalidir.

7)Basing olgiim hatti dogrudan inspirasyon hatti tizerine takilabilmelidir.
Kagak testi yapilabilmesi ve devrenin kullanilmadifi zaman korunabilmesi
i¢in Y konnektsr ucunda koruyucu kirmiz: tapa bulunmahdur.

8)Hastane ihtiyacina gore devrelerin neonatal ve yetigkin boylari mevcut
olmalidir.

9)Verilecek hasta devresine ait aym: marka nitrik oksit seti bulunmalidir
ihtiyag halinde nitrik oksit tedavilerinde kullanilmak tizere 50 devreye kars1
2 adet hastaneye verilebilmelidir.

10)Hasta devresi bebeklerde olusacak hormon bozuklugu jinekomasti
onlemek icin DEHP icermemelidir ve STERIL olmalidur.

I“(iMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

I“JBETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglhk bakanlig1 tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3., Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢igi bulunmahidir.
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4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytirtrlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Ttirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yilklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibartyla,siparis verilen iirtinleri en geg 15 takvim giindi iginde Istanbul Universitesi,istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alnmg koda sahip olmalidir.

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

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen triinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmanus Urlintt degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saglik Bakanligiin ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/tirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasima sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tirin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR4280 ) MASKE NAZAL BAGLAMA SETLI NONINVAZIV
VENTILASYON iCiN SILIKON ESASLI ARA BAGLANTILI

FiZIKSEL
OZELLIiKLERI

Nowm

Set, yenidogan hastalar igin non-invaziv pozitif basingh ventilasyonda nazal CPAP
uygulamalar igin tasarlanmis olmalidir.
Ara Baglanti Pargas, bebegin hareketlerinden etkilenip yerinden oynamamasi igin
distik profilli olmaly, yiiksekligi lem’i gegmemelidir.
Ara Baglanti Pargasinin nazal prong veya maske baglantisi bebegin ebadma gore 45°
veya 60° agili olarak ayarlanabilmelidir.
Hasta baglantis, Ara Baglanti Pargasina takilan, yumusak silikondan mamtl en az 7
farkli dlglide nazal prong veya en az 5 farkh lgiide nazal maske ile olmalidur. Bebekte
basing yaralarinin olusmamas: i¢in bu nazal prong ve nazal maskeler doéniigiimlii olarak
ara par¢asina takilabilmelidir.
Setin icindeki nazal pronglar, kagak olmamas: amact ile ters konik yapida olmahdir.
Setin igindeki nazal maskelerin iizerinde aspirasyon amagh 2 delik bulunmalidur.
Ara Baglant1 Pargast ile nazal prong veya nazal maskenin hastaya gtivenli tespiti icin,
tizerinde Ara Baglant1 Pargasinin hortumlarinin tespit edilebilecegi Velcro (Curt cirt)
bantlar bulunan, bebegin cildini tahrig etmeyecek ve basing yaratmayacak yumugak
%95 Polyamid, %5 Elastan materyalden mamiil en az 8 farkh 6l¢tide renk kodlu tek
kullanimlik bone olmalidir. Her bone ile beraber maske veya pronglarin sabitlenmesi
i¢in 2 bant bulunmahdir.
Ara Baglant1 Pargasinin tizerinde en az 12cm uzunlugunda esnek silikon inspirasyon ve
ekspirasyon hortumlari bulunmalidir ve bu hortumlar standart yenidogan ventilator
devrelerine baglantt yapacak konnektorlere sahip olmalidir.
Set igerigi s6yle olmahdir:
e 1 adet Ara Baglant1 Pargasi
o 1 adet Nazal Prong veya Nazal Maske (hastanenin istegine gére Prong capt:
3.0mm, 3.5mm, 3.7mm, 4.1mm, 4.75mm, Smm veya 5.5mm veya Maske genigligi:
14mm, 19mm,21mm, 23mm veya 26mm olarak verilecektir)
s 1 adet Bone (hastanenin istegine gére Bone gevresi: 17-19cm, 19-21cm, 21-23cm,
23-25.5cm, 25.5-28cm, 28-30cm, 30-33cm veya 33-36¢m olarak verilecektir)

10. Her set ile birlikte, hastaya takilacak bone ve nazal prong veya maske ebadini dogru

belirlemek amaci ile kullanilacak tek kullanimlik mezura verilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLIiGi

URETIM TARiHi VE

MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE

1. T.C saglik bakanligi tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlan barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

. 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
MIKTARI o .
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.
3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitap¢1g1 bulunmalidar,
4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler ytrirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
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ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmahdir.
TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
. 3 Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
TESLIMAT SEKLI itibar1yla,siparis verilen triinleri en geg 15 takvim giinli i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul

Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere itzerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktr.

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

4. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullantiimamis iiriinii degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
{irtin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Urlin tedarik¢i/bayi sorgulamalar éncelikle Ttirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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