/ _ 13 g
ISTANBUL TIP FAKULTESI 1
T.C. O
ISTANBUL UNiVERSITESI s ot
Di$ HEKIMLIGI FAKULTEST [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOS( ]
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU —1
: SUT KODU:(OR4520) ARTER KANULU SELDINGER TEKNIGI iLE
NATZEMENINADE YERLESTIRILEBILEN 18 G
Kateter,enfeksiyon risklerini azaltan Poliiiretan(PU) materyalden iiretilmis olmahdur. -
Kullanimi sirasinda kink yapmamalidir.
igne klavuz tel ile tam uyumlu olmalidir,radyal giris i¢in klavuz tel diiz olmahdir.
FIZIKSEL . 4. Ignelerin uglar1 damara en az travmatik girisi saglayacak sekilde egimli kesilmis ve
OZELLIKLERI
keskin olmalhdr.
]
Cap1 18 G uzunlugu 12 cm olmalidir.
Uriin agilirken diisme riskine kargi gukurlu blister pakette olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI -
DEPOLAMA )
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

1.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saglik bakanhig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart 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 tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymal: ve Tiirkge olmalidr.

TIBBI OZELLIKLERI

1.Sézlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis

JEas SERET verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iriinleri en ge¢ 15 takvim giinii ‘iginde Istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
-| 1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasmnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
ZORUNLU tespit edilen {iriinit yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullaniimams iiriinii degistirmelidir.
5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ilretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
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6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: (OR4280) YUKSEK AKISLI NAZAL OKSIJEN KANULU PEDIATRIK
MALZEMENIN ADI
SUT KODU: (OR2680) YUKSEK AKISLI OKSIJEN TEDAVISi CIHAZI iCiN
VENTIiLASYON DEVRELERI
1. Kaniiller nazal ytiksek akis sistemleri igin 6zel tiretilmis olmahdr.

2. Nazal yiiksek akis kaniillerinin yetiskin hasta gruplarinda kullamlabilmesi igin iig
farkl boyu(S,M,L) bulunmalidir.

3. Kaniillerin disiik ve yiiksek akis en az (35-60 Ipm) araliklarinda kullanima uygun
olmasi gerekmektedir.

4. Kanil hastaya baglant1 i¢in iki farkli baglant: aparat: olmah ve bu sayede septumda
olusabilecek sikintilar ortadan kaldirilabilmelidir.Ek olarak 6nerilen cihaz sorunsuz
sekilde caliymali ve kalibrasyon yapilan cihazlarda tiim kalibrasyonlardan
gegebilmelidir.Kalibrasyondan gegemeyen kaniiller teslim alinmayacaktir.

Hangi boy kaniilden ne kadar alinacag: iinite tarafindan belirlenecektir.

6. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune
getirmeyen firmalarin tekliheri degerlendirilmeyecektir.

7. Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde igin teknik sartnameye
uygunluk belgesi vereceklerdir.

FIZIKSEL 8. Teklif edilen kanuller yetiskin hasta devreleri ile kullamlabilmeli teklif edilen

OZELLIKLERI devre kaniil ve cihaz tam uyumlu olmal herhangi bir adaptor kullaniimamal ve
uyum sorunu yasamamalidir. Ek olarak ihtiyag duyulmas: halinde hastane
ihtiyaglar1 dogrultusunda pediatri kaniil de sunabilmelidir.Kurumun pediatri kaniil
talep etmesi halinde kaniiller asagidaki 6zelliklere sahip olmalidur.

a) Kaniiller solunum destegine ihtiyag duyan, spontan solunumu olan hastalara
isitilmis ve nemlendirilmis nazal yiksek akis tedavisi sunmak iizere nazal yiiksek
sistemi veya ventilator cihaz ile birlikte kullanilmak tzere 6zel olarak tasarlanms
olmalidir.

b) Nazal yiiksek akis ara yiizii infant ve pediatrik hasta gruplarinda kullanilabilmesi
i¢in renk kodlu 4 farkhi boyu mevcut olmalidir.

c) Nazal Yiksek Akis ara yiizleri, uzun siireli kullanimlarda hasta yiiziinde
deformasyon veya yara olusturmayacak sekilde tasarlanmig olmah ve toplam
agirhiga 15 gram’1 gegmemelidir.

d) Hastalara oksijen destegi saglandi1 i¢in kaniiller tek kullanimlik olmali ve
kesinlikle sterilizasyon islemine agik olmamalidir. Bu sayede enfeksiyonlu
maddelerin bulagmasinin, tedavinin kesilmesinin ve hastada olusabilecek ciddi
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hasarlarin 6niine gecilebilmelidir.

e) Nazal yiiksek akis ara ylizii dogal kauguk lateks, PVC veya DEHP,DBP,BBP gibi
Flatatlar icermemelidir. Bu 6zellik iiriiniin uluslararasi katalogunda agik¢a
gosterilebilmelidir.

f) Kaniiller pediatrik hasta gruplarinda 0.5 ile 25 L./Dak. arahigmnda kullanima uygun
olmalidir ve bu zellik iirin katalogunda agikea belirtilmelidir.

g) Kaniiller hastaya baglant1 i¢in sabit hidrocolloid band sistemi icermeli, sabitleme
sadece yanak kisimlarinda olmali ve kaniiliin alt kismi cirtcirt veya yapiskan
sistemli olmalidir. Bu sayede septumda olusabilecek yaralanmalar ortadan
kaldirilabilmeli ve yan yatma pozisyonunda pronglarin burundan ¢ikmasi
onlenerek, tedaviyi aksatabilecek unsurlara engel olunmalidir.

h) Kaniillerin tizerinde sabit konumlandirilmig olan yapiskan bantlar cirtcirt veya
yapiskan band sistemi sayesinde hasta bakimi, kanguru bakim veya gerektiginde
hastayi rahatsiz etmeden ¢ikarip takilabilmelidir. Yapigkan bantlar istenildiginde 2
ayr1 boy olarakta satilabilmeli ve cirt curt veya yapigkan band sisteme adapte
olabilmelidir. Firma 2 ayr1 boy da yapigkan bantta saglayabilmelidir.

i) Kaniiliin hortum kisminda hastanin bag kismmda sikistirma ve konumlandirma igin
ileri geri hareketli aparat1 olmalidir. |

i) Nazal yiiksek akis arayiizleri, kink olup tikanma olusturmamasi adina i¢ kism: ABS
formunda paslanmaz gelik spiral telli veya 6zel oluklu silikon yapiya sahip
olmalidir. Bu ozellik giivenlik amactyla vazgegilmez tibbi gerekliliktir.

k) Nazal Yiksek Akas ara yiizlerinin burun igine giren prong kisimlari, yumugak
malzemeden imal edilmis olmalidir. Prong kisimlar bagimsiz hareket
ettirilebilmelidir. Bu sayede burun aspirasyonu ve nazogastrik sonda baglantisi
rahat yapilabilmelidir.

YUKSEK AKISLI OKSIJEN TEDAVISI CIHAZI iCIN VENTILASYON
DEVRELERI
1. Nazal Yiksek Akis kiti nemlendirilmis solunum gazlarinm hastaya iletilmesi igin 6zel
olarak tasarlanmis olmahdir.

2. Nazal yitksek akis kiti tiim hasta gruplarinda hastalara kolay uygulanmas: agisindan tek
tip olmal1 ve uygulama sirasinda degistirilmesine gerek kalmamalidir.

3. Nazal yiiksek akas kiti 1sitic1 hortum hatti, su haznesi ( otomatik dolumlu chamber),Ozel
check valf sistemine sahip ara baglant: hortumu veya bakteri filtreli ara baglant hattin
pargalarindan olusmahidir.

4. Nazal yiiksek akis kitinin i¢indeki solunum gazini dogru sekilde 1sitmak ve yogunlagmay1
en aza indirebilmek igin 1s1tma spiralli tasarima sahip olmalidir
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5. Hortum uzunlugu an az 1,2 metre olmali ve bu sayede cihazin hareket etmesi halinde
hastanin tedavisini engelleyecek hortum gerilmelerinin 6niine gecilebilmelidir.

6. Nazal yiiksek akus kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift veya tek samandirali otomatik
beslemeli chamber bulunmahdir.

7. Nazal yiiksek akis kitinin orijinalligini bozan ve dis tesislerde tiretilmis ek parcalar, ek
aparatlar hedeflenen noninvaziv stratejilerine ulasma bagarisim azaltacag ve enfeksiyon
riski olugturabilecegi i¢in kesinlikle kabul edilmeyecektir .

8. Nazal yiiksek akis tedavisinin kesintiye ugramamasi i¢in opsiyonel olarak istenmesi
durumunda tedarikgi firma mesh teknolojisine sahip nebulizator ile ¢alisabilen kit tedarik
edebilmelidir.Bu sayede Nazal yiiksek akis tedavisi esnasinda nebulizator etkili sekilde
cahsabilmelidir. Verimli tedavi i¢in nebulizator ilag haznesi cihazin chamber 6ncesi
inspiryum hattina direkt olarak takilabilmelidir. Bu iiriine ait orijinal katalog teklifte
sunulmalidir.

9. Hasta devresi paketi i¢erisinde bir adet ¢ift veya tek samandirali otomatik beslemeli
chamber bulunmalidir. Hasta giivenligi agisindan chamber igerisinde otomatik olarak
devreye girecek bir samandira bulunmalidir.

10. Chamber igerisinde su seviyesi samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi halinde 60
Litre/Dakika altindaki hava akislarinda dahi inspirasyon hattina su sigramamahdir.Cihazin
chamberda su bitmesi durumunda kullaniciyi bilgilendiren su bitti veya suyu kontrol et
alarmi mevcut olmalidir.

11. Chamber iizerinde maksimum su ¢izgisi olmalidir. Chamber icerisine dolan su, her
zaman bu gizginin altinda kalmaldir.

13. Chambern klinisyene bilgi veren agagidaki 6l¢tilmiis degerleri firmanm katalogunda
yer almalidir.

a. Chamber (su haznesi) sikistirtlabilir hacmi en fazla 350 mL olmalidir.

b. Chamber kompliyansi (uygunlugu) 0.4 ml / cmH20 olmalidir.

¢. Chamber 60 L/dk’da akuma kars1 direnci 0.52 cmH20 olmalidar.

d. Chamber’mn maksimum tepe akis1 saglam olmasi agisindan 180 L/dk olmalidir,

€. Chamber’in gaz sikintis1 hasta sagligi agisindan 100 mL/dk’dan az olmalidir. Bu husus
chamberin brogiiriinde agik¢a yer almahdir.

14. Nazal yiiksek akis kiti 2-60 It/dk akis araliginda galisabilmelidir.

16. Gaz iletim hatt1 igerisine hem devre ug¢ noktadan hem de chamber ¢ikisindan sicaklik
ol¢timiinii saglayan sensorler devreye entegre veya harci kablo ile sunulan devrelerde
cihaz hem chamber ¢ikis1 hem de hastaya en yakin noktadan (airway ) sicaklig1 ayr1 ayri
gostermelidir.Istendiginde bu sicaklik ayarlanabilmelidir. Hastanin aktif nem oranini
dinamik gérebilmek i¢in ayr1 ayn sicaklik sl¢iimii vazgegilmez bir dzelliktir.Ilgili madde
ihale esnasinda katalog iizerinden isaretlenerek teyit edilmelidir.

17. Teklif edilen devrenin SUT kodlari ihale esnasinda sunulmalidir,

18. Tekliflerin deferlendirilmesi sirasimnda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
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firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

SARF KARSILIGI VERILECEK CiHAZ OZELLIKLERI
1. Cihaz yuksek akagh 1sitilmig nemlendirilmis gazlar hastalara iletebilmek iizere dzel
olarak tasarlanmig olmali ve kolay kullanim sunabilmesi i¢in entegre akis jenaratorii ve
nemlendiriciye sahip olmalidir.
2. Cihaz, hastalara sunulan oksijen destegini anlik olarak cihaz ekranindan takip edilebilmesi
i¢in kalibrasyon, servis veya degisime 1ht1yag: duyulmayan dahili ultrasonik oksijen analiz
sistemine veya kimyasal oksijen sensorii sahip olmalidir. Bu ultrasonik oksijen analiz cihazi
veya kimyasal oksijen cihazi %25-95 O2 araliginda en fazla %=+ 4 saptama ile ¢alisabilmeli
ve 60 lpm akimda %95 ‘e kadar oksijen iletimini saglayan iiriin teslim edilecektir.

3. Cihaz, ¢ocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda giivenli olarak kullanilabilmesi agisindan

iki ayr1 moda sahip olmah veya cihazda kaniil kalibrasyon 6zelligi olmah kaniil takildiginda |

maksimum uygulanacak akumi cihaz belirlemelidir.iki ayr1 mod sunan firmalar asagidaki
ozelliklere sahip olmalidir.;

3.1 Cocuk.modu igin ¢alisma akig aralig1 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika
araliklarla ayarlanabilmelidir.

3.2 Yetiskin modu i¢in ¢alisma akis arahg1 10-60 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika veya
5 litre/dakika akig araliklariyla ayarlanabilmelidir.

6. Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmeli ve
bu filtre en az 1000 saat veya 3 ay omiirlii olmalidir. Bu sayede dis ortamdan
kaynaklanabilecek ekfeksiyon maddelerin iletimi engellenebilmelidir.

7. Cihaz farkli tiplerde burun kaniilii, trakeostomi ara yiizii olmak iizere farkl1 ara yiizle
¢ahigabilmelidir. Bu sayede kullanicinin tercihine gore gesitli hasta popiilasyonlarinda
kullanilmas: miimkiin olmalidir.Bu iiriinlerin de UTS belgeleri ihale esnasinda sunulacaktir.

8. Teklif edilen cihazlarin 2 (iki ) adetinde cihazin entegre ekraninda ayrica standart olarak
SPO2 &lgiim dzelligi bulunmalidir. Bu sayede hastanin Kalp atimi (pulse rate) ve SPO2
(Saturasyon) orant ve S/F oranim anlik olarak ekrandan takip edilebilmelidir. Bu dl¢iimdeki
hassasiyet ve dogruluk amaglanmasi nedeniyle Nellcor teknolojisine sahip olmalidir. Ayrica
teklif edilecek 6zellikli cihazlarda pediatri ve yetiskin hasta gruplar icin noninvazif maske
ile PA/CPAP veya PS/CPAP , S/T ventilasyon modlarinda kullanilabilecek 6zellikler
standart olarak sunulmalidir,

9. Ihtiyag duyulan cihazlar i¢in cihaz ile beraber harici ve aym marka dezenfeksiyon kiti
verilmelidir. Dezenfeksiyon kiti, ¢ift katmanl olmali ve iizerinde cihaz ile baglant: seklini
tarif eden etikete sahip olmalidir. Dezenfeksiyon kiti ile beraber gahstirldiginda otomatik
olarak dezenfeksiyon islemini baslatilabilmelidir. Dezenfeksiyon kiti, cihaz ile baglantis:
gergeklestirildiginde, icerisindeki 1sitici tertibat sayesinde en az 87 °C sicaklik’a
ulagabilmeli ve iglem siiresi 55 dakika olmalidir. Yeni hasta kullantmi i¢in hazir hale
gelebilmelidir. Dezenfeksiyon iglemi sirasinda uygulanan sicaklik ve zaman grafigi tek bir
tug yardimi ile ekrandan takip edilebilmelidir. Cihaz her agilista dezenfeksiyon isleminin
daha 6ncesinde kag kere yapildigim say1 olarak da ekranda gostermelidir veya
dezenfeksiyon islemini saglamayan check valve teknolojisi sunan cihazlar ise dis ortamdan
alinan havay1 ve oksijeni bir filtreden gegirerek hastaya iletmeli ve cihazin inspirasyon ara
hattinda ozel tek yonlii valf (check valve ) teknolojisine sahip olmahdir. Bu sayede cihaz tek

| yonlii hava akisina miisaade ederek hastadan geri doniisii engelleme ve cross
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contaminasyonun Sniine gegebilmelidir.Ozel tek yonlit valf teknolojisi sunan firma ayrica
cihazin hastanin spontan solunum eforlarim algilayabilmesi igin 6zel proksimal baglant:
sayesinde hastanin disconnect veya kink sorunlar1 direkt proximal basing 6lgiimii sayesinde
en erken sekilde tespit edilebilmeli veya dezenfeksiyon islemini saglamayan tist segment
sunulacak 2 adet NIV uygulayan cihazlarda ise cihazin inspiryum ¢ikisina bakteri filtresi
takilabilmeli ve universal devre ile galismaya uygun olmalidir.

10. Uriinlerin UTS kayd: olmalidur.

11. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir. Tiim iiriinler aynm1 marka olmalidr.
11.1. 1 adet Dezenfeksiyon kiti (ihtiyag duyulan cihazlar igin)
11.2 1 adet oksijen girisi uzatma kiti
11.3 1 adet Aski etiketi
11.4 2 adet cihaz i¢in yedek hava filtresi
11.5 1 adet tekerlekli fren tertibath sepetli stant, tablasi ile birlikte

12. Cihazin tiim alarmiar1 Ttirkge veya Ingilizce olmalidir ve ekrandan alarm durumu
okunabilmelidir.

13. Cihaz kullamici ile akim tagtyan iletkenler arasinda Sinif II veya ift izolasyon
standartina sahip olmahdir. Bu 6zellik cihazin orijinal dékiimanlarinda agik¢a belirtilmelidir.

14. Ayr1 kalemlerde beraber alinacak her 100 (yiiz ) adet Nazal Yiiksek Akis seti ve 100
(yiiz) adet nazal yuksek akig Arayiizii ile beraber 1 (bir) adet firmaya ait olan yiiksek akis
oksijen terapi cihazi kullanim siiresi boyunca ticretsiz kurulacaktir.

SARF KARSILIGI ISTENEN CIHAZLARIN GENEL OZELLIKLER

1. Teklif edilecek cihazlarin 7 Hazitan 2011 tarih ve 27957 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve ayn1 yonetmeligin 5. Maddesinde bahsi gecen 3/3/2009 tarih ve 27158 say1l1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Makine Emniyeti Yonetmeliginin asagida bilgilerinize sunulan
maddeleri ve UTS Kayitlar1 incelendiginde, 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi Ek IX
Simflandirma Kurallarina gére UTS kaydi ihale esnasinda sunulacaktir. Ayrica Cihazin
GTIP kayat bilgileri , Smiflandirma bilgileri ,GMDN kodu ve brang kodlar1 da ihale
esnasinda ayn bir form ile sunulmalidir. Teklif edilen iiriin ile kayitlarda farklilik olmasi
durumunda ilgili firma ihale dis1 kalacaktir.

7 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
asagidaki maddelere istinaden ihaleye istirak edecek firmalarmn teklif ettigi cihazlar
hastane biyomedikal ve teknik birimleri tarafindan gerekli giivenlik 6nlemleri

' kapsayip kapsamadig1 degerlendirilecektir.Ek olarak elektriksel giivenlik 6nlemleri
icin ; IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2 ve EN ISO 80601-2-74 sertifikasina
sahip olmahdir.Ek olarak cihazmn topraklama baglantis1 olmasi gerekmektedir. Tiim
bu belge , detaylar ve elekiriksel giivenlik belgeleri ihale esnasinda teslim
edilecektir.

* EKI-1) Tibbi cihazlar, kullamm amaglarina ve sartlarina uygun olarak
kullanildiginda hastalarm klinik durumunu veya gitvenligini, kullanicilarin veya
gerektiginde diger sahislarm sagligini veya giivenligini tehlikeye dtsiirmeyecek
sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

+ EK1-2 Imalatgi(Kapsaminda teklif edilen iiriin) ; Tehlikeleri miimkiin oldugu kadar
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azaltmak veya ortadan kaldirmak i¢in giivenli tasarim ve iiretim yapmalidir.
Tehlikelerin ortadan kaldirlamamast halinde, alarm gibi gerekli ve yeterli koruma
onlemleri alinmalidir

¢ EKI1-7.3. Tibbi cihazlar, normal kullanimlar1 sirasinda veya rutin islemler
uygulanirken temas ettikleri malzemeler, maddeler ve gazlar ile glivenli sekilde
kullamlabilecek tarzda tasarlanmali ve imal edilmelidir.

* EKI1-9.1. Tibbi cihaz, bir bagka tibbi cibaz veya ekipmanla kombine halde
kullanilacaksa, baglant: sistemleri dahil tiim kombinasyon giivenli olmali ve s6z
konusu cihazin belirlenmis performansim azaltmamalidir. Kullamima y6nelik
kisitlamalar etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilmelidir.

*  EKI1-9.3. Tibbi cihaz, normal kullanimi sirasinda ve basit bir hatada dahi yanma
veya patlama tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve imal
edilmelidir. Ozellikle, tibbi cihazin parlayici, patlayici veya yanici maddelerle
birlikte kullanimi gerektiginde, bu hususlara dikkat edilmelidir.

* EKI-12) Bir enetji kaynagiyla donatilmis veya baglantih tibbi cihazlar icin
gerekler:

* EK 1-12.8.2. Tibbi cihazlar, enerji ve/veya madde kaynagindan gelen enerjinin
kazara tehlikeli seviyeye gelmesini &nleyici uygun sistemle donatilmalidir.

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 5. Maddesi ile atifta bulunulan 3/3/2009 tarih ve
27158 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Makine Emniyeti Yonetmeligi kapsami1
dogrultusunda;

1.5.6 Yangin: Makinalar, makinanin kendisinin veya makinanmn kullandig1 veya
urettigi gaz, akiskan, toz, buhar veya baska herhangi bir maddenin neden
olabilecegi herhangi bir yangin ya da agir1 tsinma riskine engel olacak sekilde
tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

1.6.3 Enerji kaynaklarmm yalitilmas1: Makinalar, biitiin enetji kaynaklarmdan
yalitim: saglanacak sekilde techiz edilmelidir. Bu tiir yaliticilar (izolatérler) agik bir
sekilde tammlanmalidir. Yeniden baglant: kigiler izerinde bir tehlike olusturacaksa,
bunlar kilitlenebilir tarzda olmalidirlar.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

]SJERP’?E%A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE | 1.
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajimda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmahdir.
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TIBBI OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLIi

1.86zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi Uizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen uriinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde Istanbul
Universitesi,Istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmalidir.

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

3.Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadmnin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gdstérir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmaldir,

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

1. ISTANBOL TIP FAY
opDr. Caifa CAREAY SARILAR
Kaip ue Bamat € rrahisi Uzmani
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