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SUT KODU:OR2535 IGNE SETI, INTRAOSSEOZ, ERISKIN/PEDIATRIK

MALZEMENIN ADI

1. Set damar yolu bulunamayan hastalarda kemik igi infuzyon amaciyla
tasarlanmig olmalidir.

2. Set icerisinde: 1 adet Intaosseoz igne,1 adet Serum Seti ara baglantisi, 1
adet hasta kol bandi ve 1 adet de igne atik kutusu ve 1 adet stabilizatér yer
almalidir.

3. Set steril ,Blister ambalajlarda paketlenmis olmal ve tzerinde part no ,
icerik bilgileri,son kullanim tarihi, ve igne olguleri agik bir sekilde yazili
olmaldir.

4. Intraosseoz Igne ile damaryolundan génderilebilen her turli kan ve kan
uranleri, sivi ve ilaglar 10 yol ile de génderilebilmelidir.

5. Intraosseoz Igne uzerinde, penetrasyon dogrulugunu géstermek amaciyla
6lgum gizgileri olmalidir.

6. intraosseoz igne, 90 derece dik agﬁ:la Driver ile hizla dondurilerek kemik
icine yerlesimi saglanmalidir.

7. intraosseoz Igne istedi yapan birimin istegine bagh olarak 45mm 25mm

o veya 15 mm uzunlugunda teslim edilmelidir.
FIZIKSEL
OZELLIKLERI

8. Serum seti ara baglantisinin bir tarafi luer lock ,diger tarafi ignesiz valf girisi
seklinde olmall ve ortasinda agma- kapama klempi bulunmalhdir.

9. Hasta kol bandi dikkat cekecek bir renkte olmaii,izerinde uygulamanin
saat ve tarih bilgilerinin yazilabilecegdi yerleri olmal ve kolay uygulanabilir
olmalidir,

Igne atik kutusu intraosseoz igne atiklari igin dizayn edilmis olmali,igne kutu
icerisine girdikten sonra tekrar geri ¢ikmasini engellemelidir.

10.

11. Set icinde yer alan Stabilizatér, igne ile ara baglantinin birlesmesini
engellemeyecek sekilde ve Igney| disanidan gelecek darbelere karsi
koruyacak sekilde dizayn edilmig olmalidir.

Stabilizatér kolay uygulanabilmeli ve cilde yapisan kisimlarinda seffaf
boslukiari olmaldir.

Teslim edilen Set ve Stabilizatorler, teslim tarihi itibariyle en az 2(iki )yl
miadli olmaldir.

Eger setler ile birlikte Driver verilmesi gerekiyorsa ;

Driver Uretici firmanin en son Grettigi modeli olmalidir.

12.
13.

14.
15.

16. Driver Gzerinde Pil durumunu gosteren Isigi olmali, Isik pilin bitmesine en

az 10 uygulama kala yanip sénerek uyari vermelidir.
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17. Driver In Ucunda,ignenin_yerle§tirilmesini ve sabitlenmesini kolaylagtlrmak.
amaciyla miknatis sistemi olmalidir.

18. Driver’ In kuII'amImadlgl zémanlarda ve yanhshkla basiimasini engellemek
icin tetik kismini kapatan kapak mekanizmasi olmalidir.

19. Tedarikgei firma drlinler bitene kadar (cretsiz 1adet driver vermelidir.

KIMYASAL . - . . .
OZELLIKLERI 1. Plastik ve silikon karigimli inalzemelerden imal edilmelidir.
DEPOLAMA . . g

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

| KULLANIM YERI VE
' OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadl: olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler icin tek tek etiket yapilmal ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.So6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasmda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlarn ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari dncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmast gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmanus tiriinit degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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