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ISTANBUL TIP FAKLTES}
T.C. .
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI [:3
DiS HEKIMLIGE FakOLTESE L1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIVOLON ENSTITOSD 3
FORMU
ONKOLOM ENSTITUSU | B

MALZEMENIN ADI

SUT KODU :OR2700 AEROSOL TEDAVISI ICIN SET (SET NEBULIZOR
STERIL SU NEBULIZOR ADAPTORU HORTUM VE MASKE)

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Sistem aerosol terapisi i¢in kullanilmali ve su pargalardan olugmalidir:

Nebulizator:

- Merkezi oksijen sistemine baglanip oksijen basinci ve jet venturi sistemi ile
caligarak suyu aerosollere ayirabilmelidir.

- Hastaya giden havanin igindeki oksijen miktar %28-98 arasinda olmalidir.

- Koriige hortumunun takilabilecegi bir ¢ikist olmahidir,

- Nebulizator 20L°lik bir flowmetreden gelen oksijeni kullanarak hastaya giden
hava akimini minimum 40L/dakikadan FiQ2 yiizdesine gbre ise 80L/dakikaya
kadar gikabilmelidir.

Aerosol maskesi: Seffaf olmali, kortige hortumun girebilecegi bir girisi olmahdr.

Hortum: Bir ucu nebulizatbre, diger ucu solunum makinesine takilmak iizere en az

180 cm’lik korlige hortum olmalidir.

2. Yiiklenici firma alinan malzemenin kullanimi icin gerekli olan 35 adet nebulizatsr
isiticisim bir sonraki alima kadar Hastanemiz Biomedikal Birimine teslim etmeli ve
teslim tutanaginin bir nushasini Tibbi Malzeme Muayene Kabul Komisyonuna
vermelidir. Isitictlarm bakim ve onarmindan yitklenici firma sorumludur. Tekiif
edilen 1siticilar hasta maskesine gelen havay: 35C%ye kadar isitabilmelidir.

3. Nebulizatdr sistemi ile birlikte set sayisi kadar 1000 mi’iik steril distile su Ucretsiz

olarak veriimelidir.

KiMYA§AL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
2.
3. L

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadh olmahdur.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler gincel tibbi cinaz yonetneligi. saghk uygulama tebligi, etiket' kanununa
uygun olmaldir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

1.S6zleymenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmur Kayit ve Kontrol
. . Yetkilisinin talebi zerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparis
TESLIM“}E SEKLI ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlig1 tarafindan onaylanms, Tirkiye {lag ve Tibbi
ZORUNLU . g 4 ¢ , :
OZELLIKLER Cihez Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (Uretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
| tedarikci firma ve bayisi olarak mnmlzdlgmt gosterir TITUBB veya XS kayitiarim
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ONKOLOJ ENSTITUSU

(T.C Saglik Bakanhgwnm iigili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
trtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlaninm eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart dncelikle Toirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kummu(T!TCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/futsuygulama saghik.cov ./ adresinden, UTS de tirin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yaptlacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

5.[stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir,

6.Firma miadinin dolmasma 4(ddrt)ay kala kullaniimamis triinti degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE




T.C.
_ ISTANBUL UNIVERSITES
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

[ MALZEMENIN ADI AMBU SETI REZERVUARLI TEK KULLANIMLIK PVC INFANT
1. Uriin esnek ve eski haline kisa strede donebilecek yapida olmalidir.
2. Maske baglant: konnektsrij mekanizmay1 her yéne rahatlikla déndiirebilmeli ve rahat
uygulama igin 360 derece dénebilecek vapida olmahdir,
L. 3. Oksijen girisi ve rezervuar girisi bulunmahidar.,
FIZIKSEL 4. Ambu balonu ile birlikte: 1 adet LSR silikondan No:0 ya da No:1 maske ve 1 adet PVC
OZELLIKLERI] sigirilebilir No:0 ya da No:1 maske, oksijen baglant1 hortumu, rezervuar torba (600-800
ml)bulunmalidir,
5. Her set igerisinde 1 adet No:00 ya da No:0 tekli posette 1 adet airway bulunmalidir,
6. Cihazin basing rahatlatma valfi bulunmal ve etki aralig1 40+/-5 cm H20 olmalidir.

KIMYASAL 1. Cihazin balonu medical kullamma uygun malzemeden (Medical PVC veya silikon) ve

OZELLIKLER} transparan (seffaf) yapida olmalidir.

]S)flll)glljill:[lA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YER{

\lE OZELLIGI

o : -, 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir ve bu tarih

URET.I M TARIHI kutularin iizerinde basili olmalidr.

VE MIADI

1. T.C. Saglik Bakanlif: tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmahdir. Malzeme orijinal
ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi, son

. kullanma tarihi, lot ve referans numaras bulunmalidur.

AMBALAJ SEKLI 2. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir,

VE MIKTARI 3. Malzemelerin _orijinal ambalajmdaki bilgiler yirrliktcki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarma uymal: ve Tirkge
olmalidir.

4. Ambu pargalarmi iceren tasmabilir bir poset icinde olmalidir,

TIBBI

| OZELLIKLERI
1. Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla/tek
. seferde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibartyla en gec 15

TESLIMAT takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLi 2. Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilececk ve gosterilen yere elemanlart vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadr.

1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol

Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparis ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat

%ORUN'LU gergeklestirmek zorundadir,

OZELLIKLER 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ ithalatei) ise kendisine ait, bayi

ise tedarikci firma ve bayisi olarak tanimladigni gosterir TITUBB‘ kayitlarini
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T.C.
_ ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

(T.C. Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif
ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda almi yapilmak
istenen tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirtnlerin SUT kodlarimin eglesmis
olduguna dair beyan: ihale dosyasina sunmalidir,

4. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki
tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasmda ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Yiklenici firma; ambalaji aglldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk

oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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| || ONKOLOJI ENSTITUST 3 ;
‘ | . | SULKODU : GRI250- KV1217-KR2057 "

MALZEMENIN ADI | BAGLANTI HORTUMU OPAK MADDE ICIN STANDART MF | |

—
| 1

Basing monittrizasyonu amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis olmalidir. B ’

1
FIZIKSEL | 2. Sert ve ince plastikten iiretilmis ve kompliansi olmamalidir. |
OZELLIKLER] 3. Her iki ucu da kapakta kapatilmis olmalidir. | ’
| 4. Lineenaz 120 ¢m uzunlugunda olmalidir. |
| ‘ ‘ 5. Cap1 basing 6lgiimlerinde hataya sebep olmayacak uygunlukta olmalidir.
|| KIMYASAL o - - /
| OZELLIKLERi L - -
DEPOLAMA . . o
| SARTLARI | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. |
URETIM TARiHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir. |

MIiADI | 2.

I !

| ‘ 1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir. |
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
| AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmahdir.

MIKTARI |3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB® sj (6,12,24 vb.)
| | tanimlanan iiriinler icin tek tek etiket yapimali ve iretici firmanin etiket yonetmeligine
[ | uygun izin belgesi “noter onayli Tiirk¢ce cevirisini muayene kabul komisyonuna*“ |

sunacaktir,

———______——___ =

TIBBi OZELLIKLER] |

| 1.S6zlesmenin  imzalanmasimna miiteakip malzeme ilgili Tagiir Kayit ve KOIW
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ‘
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve Tibbi | |
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi ise | |
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayrtlarin | |
| (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri | |
iiriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen | |
TESLIMAT SEKLI tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair ‘
VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sotgulamalari 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) ‘
OZELLIiKLER Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin |
|
|

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacakttrlUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinn veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.
5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda
‘ ihale komisyonuna sunacaktir.
| 6.Firma miadinin dolmasima 4(dort)ay kala kullaniimamus tiriini degistirmelidir.
7. Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
| tespit edilen riinii yenileri ile 10 (on) gtin igerisinde degistirecektir.
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ISTANBUL TP FARU T TES] [:j—:]
T.C. e
iSTANBUL UNiVERSITESI | CERRAIIPASA TP FARUIL TSI 1 |
| DIS HEKIMLIGE FPAKCLTES] [
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | . .oivoLon enstitose -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU A
MALZEMENIN ADI SUT KODU : OR2230 IGNE KEMIK ILIGI BIYOPSI 11 G
- 1. igne Kemik iligi biyopsisi igin 6zel dizayn edilmig tek kullanimlik olmalidir.

ignenin biitiin pargalari hasta kadar doktorun da giivenli bir sekilde biyopsi
almasimi saglayacak sekilde tasarlanmis olmahdir.

. Giivenli kavrama igin ergonomik sap, giivenli ve yeterli miktarda numune alimini

saglayan yiiksek performansli gelikten mamiil ve ¢ok ince kaniili olmahdur.
Deriden girisin rahat olmasi igin igne ucu ultra keskin ve asimetrik sekilde kesitli
olmalidir.
Penetrasyon derinligini sabitleyen kilit mekanizmast, luer lock konnektdrii
olmalidir.
Avug igine alinan iist béliimil genis olmali, el ayasini tahris etmeyecek ve avug
igine tam oturacak sekilde olmalidir.
Parmak uglarinin tutundugu alan kaymamah ve girintisi olmahdur.
Kemige saplanma sirasinda egilip biikiilmeyecek sertlikte olmahdr.
Plastik tutma sapi ile igne baglantisi, materyalin alinarak ignenin gekilmesi
sirasinda ayrilmayacak dayanikhlikta olmalhidir.
Mandren doniisiinii ayarlayan plastik vida takilmadan, rahathkla gevrilebilmelidir.
Alinan doku 6rneginin igneden ¢ikariimasini saglayan yuvarlak emniyet saph
ekstraksiyon teli olmalidir.

. Kaniiliin ¢ikariimasi sirasinda emniyeti saglayan emniyet kabi ve Mandrenin |

¢ikariimasindan sonra kan kaybina engel olmak igin yedek kap olmahdir.

3. 11 Gauge en fazla | 5¢m boyutlarinda olmahdir.
.Hastanemizde rutinde kullanilan 5-10-20 cc’lik biitiin plastik tek kullanimlik

enjektdrlerin girisine uygun olmahidir.

I.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

OZELLIGI

MIADI

KULLANIM YERI VE

URETIM TARiHi VE

1

.Malzeme teslim tarthinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

B

MIiKTARI

[\

AMBALAJ SEKLIi VE

[99]

TIBBi OZELLIKLERI

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa |
uygun otmalidir,

. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin tizerinde olmalidir.
tanimlanan Grinter i¢in tek tek etiket yapilmah ve dretici firmann etiket vonetmeligine

Kutu UBB™ si (6.12.24 vb.)

uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge c¢evirisini muayene kabul komisyonuna™ | |
sunacaktir.
1. Uriin steril edilmis olmahdur.
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SARF MALZEMFEO’II‘E;[{SIK SARTNAME KARDIYOLOIJI ENSTITUSU —1 ‘ [

ONKOLOJI ENSTITUSU [ ‘

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

| ‘I.Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmr Kayit ve Kontrol

Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en geg 10{on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye lag ve Tibbi | |
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir. | |

3.ihaleye teklif veren istekii tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gosterir TITUBB veya UTS Kayitlarini
(T.C Saglik Bakanhginmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 5ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.saglk.zov.tr/ adresinden, 0TS de iiriin | |
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig oimasi gereklidir.

5.istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az | adet numuneyi ihale esnasinda | |
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmanmus iiriinii degistirmelidir. |

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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FORMU KARDIYOLON ENsTITOSG  ~ ]

‘ ONKOLOJI ENSTITUISU £

J
| MALZEMENIN ADI SUT KODU: OR2720 FILTRE BAKTERiI NEM TUTUCU EASY BREATH SET |

l. Spontan solunumdaki entilbe veya trakeostomili hastanm - soludugu . havanm
nemlendirilmesinde kullamiimalidir.

L. 2. Silindir seklinde olmali ve her iki ucunda nem tutmaya yarayan rulo seklinde sarilmig ince

FIZIKSEL ondlile bakteriostatik kagit filtre bulunmahdir.

OZELLIKLERI . Filtrenin 6lii hacmi en fazla 16ml, agirhig: da 10 gr olmalidir.

1. Filtrenin 6zel bir tutact olmali, bu tutag sayesinde filtre degistirilirken trakeada travma
yaratmamali ve filtrenin tikandigi durumlarda hasta Sksiirdtigi zaman filtre gok ditgiik bir
basingta atarak akcigerlere olabilecek bir hasari énleyebilmelidir.

1. Nem tutma kapasitesi 500ml soluk hacminde en fazla 27 ¢cm H,0 olmahdir.

KIMYASAL 2. Hava rezistansi1 20L/ dakika hizinda en fazla 2 cm H,O olmahdir.

OZELLIKLERI 3. Solunum havasindaki oksijen oranini%40’a kadar g¢ikarabilen 6zel bir oksijen verme sistemi
takilabilmelidir. Bu oksijen hastaya verilirken filtrenin i¢inden gegmeli ve bdylece hastaya
kuru oksijen gitmemelidir.

lgfﬁg{:ﬁ‘g{‘& 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin tizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan
iirlinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanm etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter
onavh Tiirkce gevirisini muavene kabul komisyonuna* sunacaktir.

TESLIMAT SEKLIi VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

—

. Sdzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
lizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis cekildigi andan itibaren en gec 5(bes)
glin igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl olmasi gerekmektedir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i  firma

ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili |

WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari
ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen iitiinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT
kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalart oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy(TITCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayitli degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinmn veri
tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmast gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacakdtir,

6. Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmams {irtinii degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

uriinti yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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‘ ISTANBUL TIP FAKULTESI

1
. T.C.. ) ) CERRAHPASA TIP FAKULTESE ]
ISTANBUL UNIVE.RSITESI Di§ HEKIMLIGI FAKOLTEST L]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU KARDIYOLON ENsTiTUSO [
‘ONKOLOJ ENSTITUSU ‘

[ MALZEMENIN ADI | SUT KODU :OR2750 FILTRE BAKTER] NEONATAL 1,2 MIKRON -

1. TPN tedavisi yapilan yenidogan ve pediatrik hastalarda kullanimalidir.

2. Malzeme Yag (lipid) ve karisik TPN soliisyonlarini filtre edebilmelidir.
3. TPN ve Yajg soltsyonlarmin igiktan korunabilmesi igin 6zel olarak iiretilen ve igi
goriinebilecek sekilde hazirlanmis olan turuncu renkte malzeme olmalidir.
4. Kendinden havalandirmali  6zelligi  sayesindesette olugabilecek hava partikiillerinin
filtrasyonu da saglayarak infeksiyon riskini azaltmalidir.
5. Bakteri filtresi sayesinde mantar ve spor partikiillerinin filtrasyonu da saglayarak infeksiyon
oyt riskini azaltmalidir.
EIZIKS]-EL . 6. Filtre setinin dolum hacmi hortumlariyla beraber toplam 0,60p! (mikron litre)den az
OZELLIKLERI olmalidir. Dolum hacmi degeri etiket iizerinde yazih olmalidir.
7. Kullanilan soliisyolarin pompa ile gonderilebilmesi igin filtre seti 5 bar basmca kadar
dayanabilmelidir. Maksimum basing degeri etiket tizerinde yazili olmalidir,
8. Malzeme erkek- disi Liter Lock Konnektor giris ¢iks baglantili olmalidir.
9. Milazemenin filtre kismi yenidogan bebegin cildine zarar vermemesi igin yassi yapida
olmalidir.
10. Yenidogan bebeklere zarar vermemek igin filtre setinin agirlhigr 20grami gegmemeli,
boyutlar1 18x25mm’den kii¢itk olmamalidir.
_.‘Eflgglljill:{A 1.Serin ve kuru yerde muhataza edilmelidir. |

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidr.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

b —

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi,

- UBB kodu orijinal etiket olarak riin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan

etiket kanununa uygun
olmalidir,

rtinler i¢in tek tek etiket yaptlmali ve iiretici firmanin ctiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayh Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacakr.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

-~

. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi

- Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢t) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i

. Uriin tedarikgi/bayi sorgutamalari oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin

- Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

tizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis cekildigi andan itibaren en geg
5(bes) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmast gerekmektedir,

firma ve  bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarii (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri tiriinlerin SUT kodlartnin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidr.

Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin
veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve cksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamimamis iirtinii degistirmelidir.

urtind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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| SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME

: G FORMU

| L || ONKOLOII ENSTITUSTS | ||
. |

I SUT KODU :0R4250 OKSIJEN MASKES] REZERVUARLI GERI DONUSUMSU?Z | ||
|| MALZEMENIN ADI | PEDIATRIK |

|
KARDIYOLOJI ENSTITUST) / |

| 1. Set, yiize yerlestirilen maske, rezervuar balonu ve en az 2m’lik ara baglann | (
| | hortumundan olusmalidir.
2. Maskenin yiize oturabilmesi i¢in basin arka kismina verlestirilen bant,uzunlugu
| } | ayarlanabilir, elastik, yumusak olmalidr. Sabitleyici bantin, yiize dokunan |
| ’ kisimlari cildi tahris etmemeli, alerjen 6zellige sahip olmamalidir.

| 3. Bantm, yiiz maskesiyle birlestigi kismi ise dayamkl olmali ve kolay gegise izin | |
| vermelidir. Birkag kez bant ve maske birbirinden aynldiginda u¢ kisim | |
bozulmamalidir,
| | 4. Yiiz maskesi seffaf olmali, hastanin tedavi sirasinda yuz rengi (dudak rengi) ||
gozlenebilmelidir. Maske cildi tahrig etmeyecek yumusaklikta olmalidir,
} 5. Maske rezervuar balonu sayesinde %100 oksijen konsantrasyonu saglamalidir. |
6. Maskenin tizerinde sag ve sol taraftaki karbondioksit atimin; saglayacak deliklerin | |
her ikisinde de valf olmalidir. Bu valfler inspiryum sirasinda kapanmali, ekspiryum |
sirasinda disa dogru acilmahdir.
7. Rezervuar balonunun yliz maskesiyle birlestigi bolimde valf olmalive bu valf ||
inspiryumda agilabilmeli, ekspiryumda ise kapanmalidir, |
8. Biitlin valfler kolay diismeyecek sekilde yerlestirilmis olmalidir. |
9. Maskenin hortumu sert olmamalidir. Ancak fazlaca yumusak olup, hastanmn
| kullanmadigir dénemlerde toplandiginda da ¢ok kolay kivrilacak - &zellikte |
olmamalidir.
10. Maskenin infant (0-lay), siit gocugu (1 ay — 2 yas), cocuk (2 yas — 18 yas) ve | |
erigkin boylar1 olmalidir. idarenin belirledigi sayida bu dlgiilerdeki maskelerden
verilmelidir. [dare tiiketim hizina eére farkli 6l¢tiler arasmda deZistirme yapacakrr.

|| FIZIKSEL
| } OZELLIKLERi |

|

|

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA

SARTLARI | § |
KULLANIM YERI VE - - ||
| OZELLIGT
‘ URETIM TARIiHI VE | 1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadi olmalidir.
|| MiADI 2. |
| 1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.
| 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKLI VE | uygun olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak Uriin Uzerinde olmalidir. Kutu UBB® si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iriinler igin tek tek etiket yaptlmali ve iiretici firmanin etiket yOnetmeligine | |
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna® |

} !_ - sunacaktir. |

TIBBI OZELLIKLERI / |

W_TESLH\E&T—$EKL1 1.S6zlesmenin  imzalanmasina miiteakip malzeme llg_lll Tagimir Kayit ve Kontrol }
[ VE Yetkilisinin talebi tizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig | |
| L ZORUNLU_ jgerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadhr. |

. IMZA-KA'SE )/(\

|

| |

| IMZA-KASE |
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| SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME
| FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSU 4 (

OZELLIiKLER [ 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.
‘ 3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
i tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saglik Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alian kayit belgeleri),teklif ettikleri }
tirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
4. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) (

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin
kayitlt degilse TITUBB sisteminden vapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin (

Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanmdaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas1 gereklidir.

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

6. Firma miadinm dolmasima 4(dort)ay kala kullanilmamis tirtinii degistirmelidir.

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

5 J ONKOLOJ ENSTITUSY 3 [

_ SUT KODU :0R4260 OKSIJEN MASKESI REZERVUARLI GERI DONUSUMSUZ
MALZEMENIN ADI | YETISKIN

1. Set, yize yerlestirilen maske, maskenin yiize sabitlenmesini saglayan bag band,
nebulizator (ilag haznesi) ve en az 2m’lik ara baglant: hortumundan olusmalidur.

2. Maskenin ylize oturabilmesi igin bagin arka kismina yerlegtirilen bant, uzunlugu
ayarlanabilir, elastik, yumusak olmahdir. Sabitleyici bantin, yiize dokunan
kisimian cildi tahriy etmemeli, allerjen 6zellige sahip olmamahdir.

3. Bantin, yilz maskesiyle birlestigi kismi ise dayanikh olmal: ve kolay gegise izin
vermelidir. Birkag kez bant ve maske birbirinden aynldizinda u¢ kisim
bozulmamahdir.

gizzéﬁ%mm 4. Yiiz maskesi seffaf olmali, hastanin tedavi sirasinda yiiz rengi (dudak rengi)
gdzlenebilmelidir. Maske cildi tahrig etmeyecek yumusakitkta olmahdir.

5. llag haznesinin rezidtel voltimi yani nebulizasyon bittizinde nebulizator
rezervuarinm iginde kalan sivi hacmi lec’den fazla olmamalidir.

6. llag haznesi minumum 6mi siv1 alabilmelidir.

7. llag haznesinin en 8nemli ozelligi kullamilan ilaci solunabilir partikaitler haline
getirebilmesidir. Bu nedenle ilag haznesi, ilact 5 mikron veya daha kiigiik
partikillere  ayirabilmelidir. Ancak 5 mikrondan daha bilyitk partikitller
olmamalidir.

KIMYASAL

OZELLIiKLERI ]
DEPOLAMA ;.SEﬁn ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
MIiADI 2.

1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ybnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
AMBALAJ SEKL{ VE |  uygun olmahdir.

MIKTAR} 3. UBB kodu orijinal etiket olarak Grtn tizerinde olmaldir. Kutu UBB' si (6,12,24 vb.)
tamimlanan triinler icin tek tek etiket yapilmall ve Giretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter omayli Turkce cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir,

TiBBI OZELLIKLERI

1.Sbzlesmenin imzalanmasina milteakip malzeme ilgili Tasinr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
. . ¢ekildigi andan itibaren en geg 18(on) gin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
TESLIM‘;‘F;[ SEKLI 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanli3: tarafindan onaylanmis, Turkiye Ilac ve Tibbi
ZORUNLE Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kay:tli olmast gerekmektedir.
3.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise

OZELLIKLER tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kaystlarmi
(T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikieri
- tirtin/iirlinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alinu vapilmak istenen
IMZA-KASE IMZA-KASE < IMZA-KASE
Istanbl 1)
Dog. Dr. Gup
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOM ENSTITOSY )
FORMU ' —

ONKOLOJI ENSTITUS(

1 lriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalar: 8ncelikle Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (OT$) https:/, utsu ulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iirtn
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBR koduna sahip olan malzemelerin |
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az I adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktsr.

6. Firma miadinin dolmasima 4(d6rtay kala kullanilmamg tirting degistirmelidir,

7.Yiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen trinil venileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir,

-

IMZA-KASE




.—ﬁ()”

=]

CERRAHPASA TIP FAKULTESI - [0

ISTANBUL TIP FAKULTESI
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KARDIYOLOJI ENSTITUSU

ONKOLOJI ENSTITUSU

MALZEMENIN ADI | SUT KODU :0R2700 NEMLENDIRICI HAZNE INFANT PEDIATRIK

1. Fakuitemiz demirbaginda kayith olan Yenidogan Yogun Bakim tnitesinde kullanilan ventilatorler ve -
humudiferlerde kullanima uygun olmahdir.

2. Chamber nemlendiricisi steril distile suyu chambere otomatik olarak ¢ekmelidir. Humudifier chamber
otomatik su besleme saglayacak samandira sistemi ile cahgmalidir. Hasta giivenligi agisindan chamber
igerisinde birincisi anzalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci samandira olmalidir.

3. Chamber fanus taban piiriizsiz, diiz ve 1s1 iletimi iyi olmalidir. '

4. Chamber izerinde su koyma ¢izgisi bulunmaldr.

= 5. Inspirasyon ve ekspirasyon girislerinde gikarilabilir kapaklar olmalidir. Giris gikis yapilan deliklerin ¢ap:
FIZIKSEL ventilator devresine uyumlu olmalidir.
OZELLIKLERI 6. Chamber ile ventilator cihazma takilan solunum devresinin ayni olmas tercih edilir. Bu sayede devre ile
chamber arasinda uyum saglanarak hasta guvenligi igin aradaki 1s1 degisimleri onlenmelidir.

7. Chamber kompliya nst 0.4 ml/cm H20 olmaldir.

8. Chamber direnci 60L/dk sabit gaz akist hizinda en gok 0.45 cm H20 olmalidir.

9. Maksimum su kapasitesi en fazla 200 ml olmalidir.

10. Fanus saydam bir malzemeden iretilmis olmali ve tabanla birlesim bolgesinde sizdirmazlik saglayan
yalitim malzemesi kullanilmahidur.

1. Humidifier chamber otomatik su besleme saglayacak samandira sistemi ile ¢ahsmalidir.

12. Humidifier chamber tizerinde otomatik su beslemesini saglayacak baglant: hortumu bulunmalidir,

DEPOLAMA : T
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Malzemeler glincel tibbi cihaz
- UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin itzerinde olmalidir. Kutu UBB’

yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir,

8i (6,12,24 vb.) tanimlanan grinler icin tek
tek etiket yapilmah ve tiretici firmamin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Turkce gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

—

. Sozlesmenin imzalanmasma mbteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine tek

- Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis,

. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatet) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi

yilklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en gee 5 (bes) gin igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir.

seferde teslim edilecek olup,

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi'na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

olarak tammladigint gosterir TITUBRB veya UTS kayitlanii (T.C Saglik Bakanhiginmn ilgili WEB sitesinden
alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri trtin/itrinlere ait TITUBB veya UTS kayrtlar1 ve ihale dosyasinda alimi

.

TESLIMAT SEKLI yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri trtnlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
VE belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
ZORUNLU 4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) Uriin Takip Sistemi
(“)ZELLH(LER (UTS) https://utsuyeulama.saglik gov.tr/ adresinden, UTS’de iirtin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacakiirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabanmndaki tiim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde duzenlenmis ve eksiksiz olarak tamumlanmis olmasi gereklidir.
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek itzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir,
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamlmarms trong degistirmelidir.
7. Yuklenici firma; ambalaji agtldiginda, kullanima uygun olmayan, hatal;, bozuk oldugu tespit edilen uriini
yenileri ile 10 (on) gitn igerisinde degistirecektir.
IMZA-KASE
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FORMU
ONKOLOJ! ENSTITUSU -
MALZEMENIN ADI T-PIECE HASTA DEVRESI T
1. T parcasi, yatay parga 22 mm OD, dik parca 22 mm OD, dik bu énemli parga 15
mm ID ve 22 mm OD konsantrik olgiilerde olmalidir.
2. T pargasmimn bir ucunda en az 30 cm, diger ucunda 120 cm korruge hortum
s bulunmaktadir.
f)IZZEI:II_(,f,fI%LERI 3. Oksijen nipple adaptorii olmaldir.
4. Ajutaji kullanilan entibasyon tipii ve trakeostomi kaniilii ajutajma uygun
.olmaktadir,
5. Tek kullammbk steril setler halinde paketlenmis olmalidir. Ambalaj iizerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanim tarihi ve diger tiim dzellikler belirtilmelidir.
KiIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA é.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'
URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.
MIADI 2

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak lrtin tGizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb)
tanimlanan iiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanmn etiket Yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge c¢evirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktr,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sbzlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagiir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi {izerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg S(bes) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadnr.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

3.ihaleye teklif veren istekli tedarikgi fi
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tan
(T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB

tirtin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ihale dosyasina sunmalhidr.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: once

rma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
mmladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri

likle Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglik.gov.it/ adresinden, UTS’de firtin

kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmnin veri tabamindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmas: gereklidir.

5.Istekli jhale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktur.

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

7. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLONENSTITUSS L]
’ FORMU

ONKOLOJ ENSTITUST — J
I
|

{ 1. Set plazmay: aywracak yapida olmali, islem neticesinde ayrilan plazmay: atacak ve —[
yerine hazurlanmis olan replasman sivisim verebilecek yapida olmalidir. /

SUT KODU: HO1019 SECICI PLAZMA DEGISiMi (SPD) TUP SET
(TP1000 / TP2000)

' MALZEMENIN ADI

2. Set pre-konnekte olmali, filire ve set 6nceden birlestirilmis olarak ayn: ambalaj
iginde olmali, tanmmasi i¢in hatlar renk kodlu olmaldir.,

3. Setler kolay kurulum yapilabilmesi igin, Arter, Ven, Atik, Kan oncesi (sitrat),
Replasman hatt1 ve filtre baglantist yapilmis kartug halinde olmahdr, Ayrica istenen
diger 6zellikler asagida stralanmistir,

} 4. 4 adet basmg izleme podu bulunmalidir,

b. Set tizerinde antikoagiilan i¢in heparin hatti bulunmalidir, Basing kaynakl
heparin enjektériine kan kanismas1 riskini ortadan kaldirmak icin hattm
ucunda sivi gegisini tek yonlit gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidir,

€. Set heparin kullamlamayacak hastalarda sitrat antikoagiilasyonu ile islem
gergeklestirmeye uygun olmalidir. Farkl set veya ayri sitrat hatti gereksinimi
| olmamalidrr,
d. Venoz hatt1 tizerinde hava bolmesi bulunmalidir. |
’ €. Auk hatti izerinde hastanin monitorizasyon ekramnda gozlemlenen EKG |}
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yiiklerin yonetimini saglayan |
desarjor halkasi bulunmalidir.
lfiZiKSEL ) f.  Daha kolay torba baglantist yapilabilmesi icin her hattm ucunda konnektor
OZELLIKLERI bulunmalidir,
g. Setigerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir.
h. Dogrudan veya dolayl olarak kan ile temas eden herhangi bir sivi yolunda
(Arter-Ven, Atik, Replasman, Kan oncesi(Sitrat) hatlar1) DEHP Bis (2-
' ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir,
4. Yetiskin, pediatrik membranlar bulunmalidir.
5. Kullanic1 hatalarmnin Onlenebilmesi cihazm seti taniyabilmesi igin set lizerinde
barkod ve cihaz tizerinde barkod okuyucu bulunmalidir.

6. Filtre yiizey alan1 pediatrik hastalar igin 0,15 mz’yi, yetiskin hastalar icin

0,35m2’ge<;memelidir. ‘
7. Set ve filtre dahil total ekstrakorporeal kan hacmi pediatrik hastalar igin 73 ml’yi,
yetiskin hastalar icin 127 ml’yi gegmemelidir. }
8. Filtre fiizerinde iirtiniin adi, son kullanma tarihi ve Iot numaralar1  orijinal
ctiketinde  belirtilmelidir. Ayrica istenen Filtre calisma 6zellikleri asagida
siralanmigtir,
a. Membran materyalj Polipropilen olmahdir. Bu 6zellik iiriin kullanim kilavuzu ‘
lizerinde ve filtre (izerinde bulunan etikette belirtilmelidir, ’
b. Tavsiye edilen kan akig hiz1 arali1 pediatrik hastalar i¢n 50-180 ml/dakika, {
yetiskin hastalar i¢in 100-400 ml/dakika olmalidir. (

J ¢. Filtre kan hacmi pediatrik hastalar igin 23 ml £%10, yetiskin hastalar icin 41 ml

|_ +%10 olmahdr. - |
MZAKASE IMZA-KASE
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‘ ONKOLOJI ENSTITUSU

11.

13.

. Cihaz klinik ihtiyaca gore ultrafilirasyon pompas: sayesinde saatte max. 5000 ml | |

d. Fiber i¢ ¢ap: (1slak) 330 um, fiber duvar kalnlig1 150 pm olmalidur.

e. Filtre steril edilmis olmahdr, Sterilizasyon yoéntemi setlerin orijinal
kutusundan ¢ikan kullanim kilavuzu tizerinde ve filtre fizerinde bulunan etikette ’ ‘
belirtilmelidir.

Sette bulunan kami geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin ‘

icerisinden ¢ikan Y hatti ile filtre kendi icerisinde caligtirilabilmelidir. ‘ |

Saglik Bakanlig: tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”

kapsamimndaki driinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasma kayitls, onayli barkod | |

numarasi birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsamui diginda yer alan malzemeler i¢in kalite belgesinin sunulmas:
zorunludur.

Gerektiginde firma tarafindan kullanmm amagl 33°C — 43°C arasinda ayarlama

imkanina sahip déniis hattinda bulunan kani Isitabilen harici 1sitma sistemine sahip | |

cihaz hasta tedavisinde kullanilmak tizere temin edilmelidir.

plazmay1 filtre ile hastanin kanmdan uzaklagtirabilecek &zellikte olmalidur. |

Cihazda antikoagiilasyon ydntemi olarak sitrat  segimi yapilabilmeli, sitrat
soliisyonunu kan akim hizina oranla cihaz otomatik gbnderebilmelidir,

Setlerin Kullanilacagi Cihazi Teknik Ozellikleri | |

CRRT (Siirekli Renal Replasman
Tedavi Cihazi) Teknik Ozellikleri ‘ |

Cihaz SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF, TPE (Plasma filtrasyon), HP ‘|

1.
(Hemoperfizyon) Karaciger destek sistemi uygulamalarmi yapabilmeli, ayrica ||
gelecek tedavi uygulamalarma (Coupled Filtrasyon gibi) izin verecek bigimde
upgrade edilebilir olmalidir. | |
2. Cihaz CRRT tedavisinde tedayi modlari arasmda gegis yapabilmelidir.Bu gegcisler | ‘
ekonomik agidan herhangi bir set degisikligine ihtiyag duyulmadan tedavi
swrasinda SCUF, CVVH, CVVHD ve CVVHDF arasmda gecis saglayabilme |
olanagini sunmalidir,
‘ 3. Cihazda istenilen tedavileri gergeklestirebilmek igin 6 pompa olmahdir. Bunlar; Kan
pompasi, On kan pompasi, = Replasman pompasi, Diyalizat pompasi,
‘ Ultrafiltrasyon pompas: ve antikoagiilan pompas: olmalidir.
4. Pompa hizlar: asagidaki gibi olmalidur; “
a. Kan pompast hizi 10-450 ml/dakika
b. Onkan pompasi hiz1 0-4.000 ml/saat ‘
€. Replasman pompasi hizi 0-8.000 ml/saat
d. Diyalizat pompasi hizi 0-8.000 mi/saat
€. Ultrafiltrasyon pompast hizi 0-2000 mV/saat |
| f. _Antikoagiilan pompasi hiz1 0 ve 2-20 ml/h olmalidur. | ‘
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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| DI§ HEKIMLIGI FAKOLTEST [ ‘ }
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSG |
FORMU | |

J ONKOLOJI ENSTITUST I |

| 5. Adult, pediatrik, diigiik viicut agirlikl: hastalar icin farkli setleri olmalidir. Bu setlerin ] |
' ’ materyali AN69, High Flow ultrafiltrasyon igin PAES membran ve diisiik ‘|
| heparin dozu kullanim i¢in AN69 STIC membranlarla kullanima uygun olmalidur. | |
| 6. Endotoksin ve sitokin uzaklastirabilen heparin grefti kapli 6zel filtreleri bulunmahdr. |
| 7. Cihaz tiim antikoagiilasyon segeneklerini (Sitrath ve heparinli) herhangi bir modiil /
yada ek paraya ihtiyag duyulmadan yapabilmelidir. Sitrath tedaviyi PBP (Kan |
Oncesi pompasi) hattindan gerceklestirebilmelidir. ‘ ‘
8. Cihaz sitratli tedavi segenegi secildikten sonra, sitrati ekstrakorporeal devreye
ekleyen PBP(Kan oncesi pompasi) ile senkronize ¢aligabilmelidir. Sitratin kan ‘
| akigina orani (sitrat dozu) 0 - 6 mmol/l arasmnda ayarlanabilmelidir. Sitrath |‘
tedavide cihaza ait enjektsr pompasi kalsiyum pompasi olarak c¢alsabilmelidir, |
|| | Kalsiyum génderim orami arahg 0 veya 2.0 ila 100 ml/saat arahginda |
| ‘ ‘ ayarlanabilmelidir. ‘
9. Cihaz karaciger destek sistermnlerine uyumlu ¢alisabilmeli, bu iglemi yapabilecek seti |
‘ bulunmalidrr., || ‘
|

10. Cihaz yetigkin, pediatrik ve diigiik viicut agirhkh hastalar igin tim CRRT tedavi
modalitelerini (SCUF,CVVH,CVVHD,CVVHDF) yapabilmelidir,

| 11. Cihazm elektriksel guvenligi, elektrik sokuna karg: en yliksek koruma derecesi olan

| Tip CF (Cardiac Float) olmalidr.

" 12. Cihaz kullaniciya kolaylik agismdan siv1 degisim stirelerini stirekli olarak | ‘

hesaplayabilmeli bir sonraki soliisyon degisiminin siiresini gosterebilmelidir.

13. Cihaz tizerinde; elekirik kesintisinde cihazin ¢aligmasmi saglayan dahili batarya {
| bulunmahdir. Bu batarya en az 10 dakika cihaz) ¢ahstirabilmeli bu sayede set |
igerisinde kalan kani hastaya geri verebilmelidir.

( } ‘ 14. Cihaz , Plasmafiltrasyon yapabilmelidir. Pediatrik ve Yetiskin olmak lizere iki farkl

‘ plasmafiltrasyon seti bulunmalidir.

15. Cihaz iizerinde olasi sorunlara karst kullamiciyr ikaz edici (151k ve sesle) alarm

sistemi bulunmalidir. Bunlar; Hava ve kan kacagi, filtre tikamkligs, kateter

‘ | | problemi, yanlis set, set baglantis1 kesilmesi, torba dolu veya bos, gii¢ kesintisi
‘ alarm kategorileri olmalidir,

16. Cihaz iizerinde 4 adet askil tart: sistemi bulunmahdir, Bunlar; Replasman, Diyalizat,
Atik ve PBP(6n kan pompasi) tartilari olmahdir. Her bir tart: 0-1 lkg stv1 tartabilme | |
kapasitesinde olmalidir. Tartilara standart 5 ve 9 litrelik torbalar takilabilmelidir.. | |

17. Heparin pompasi 20ml, 30ml ve 50ml’lik enjektorlerle kullamilabilmelidir. Heparin
artis hizlar1 asagidaki gibi olmalidir : ‘ |
a. 20 ml siringalar igin 0 veya 0.5 — 5 ml/saat |
b. 30 ml gmngalar igin 0 veya 0.5 - 10 mi/saat |
¢ 50 ml sirmgalar igin 0 veya 2.0 — 20 ml/saat

18. Cihaz hastann son 96 saatlik tedavi verilerini hafizasinda dakika dakika
saklayabilmelidir. Sivi akislar1 ve basmelarla ilgili veriler grafiksel olarak geriye
doniik izlenebilmelidir.

19. Bir tedavi siiresince meydana gelen olaylar hafizaya almabilmeli ve mentiden |
ulagilabilir olmalidrr, Bu olaylar tarih, saat, dakika ve olayin tanimlanmas: seklinde |

olmalidir, | ‘
- 20. Cihaz lUzerinde 5 adet basig izleme dedektéri(podu) bulunmahdir. Bunlar; Giri@_“
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| 22.

|23,

25.

27.

28.

29.
| 30.

32.
| 33.
‘ 34.

35.

. Cihaz tizerinde 2 adet kisma vanasi olmalidir. Bunlar

(arter-access) basineci dedektorii, Kan dontis(ven-return) basmci dedektorii, Filtre |

basing sensorii, Atik(effluent) basmng dedektdrii ve gelecekteki tedavilerde
kullanilmak tizere dizayn edilen basing dedektdrii olmalidir. Bu basmg¢ podlatt ile
belirtilen araliklarda 6lgiim yapilabilmelidir,
a. Giris hatt1 basinc: : =250 ile +450 mmHg, hassasiyeti: +/- 15 mmHg
b. Déniis hatt: basmei : -50 ile +350 mmHg, hassasiyeti: +/- 15 mmHg
¢. Filtre basinci : -50ile + 450 mmHg, hassasiyeti: +/- 15 mmHg
d. Atk basmnci i =350 ile + 400 mmHg hassasiyeti: +/- 15 mmHg

- Cihaz 1000ml sivi ile prime islemini gergeklestirebilmeli ve prime siiresi secilen

tedaviye gore 6-11 dakika olmalidir.

Cihaz donils hattim  stirekli izleyebilen ultrasonik bir hava dedektSriine sahip
olmahidir, bu sayede olasi bir hava kacagmda hava dedektsri algilama yaptiktan
sonra ven hattim klempleyebilecek otomatik doniis hat klempi bulunmahdar.
Cihazda atik hattin siirekli izleyebilen kizil 6tesi bir kan kacag: dedektorii
bulunmalhidar.

. Cihaz iizerinde atik hattindaki elektrostatik parazitlerin giderilmesini saglayan bir

desarjér bulunmalidir. Bu sistem cihazin pompalarmim tirettigi parazitlerin, hastaya
ait elektrokardiyogram(EKG) kayitlarmn etkilemesini engellemelidir.

Cihazda, yanlis set yiklemelerini ©nlemek igin takilacak seti tanimlayabilen
entegre barkod okuyucusu bulunmaldir,

. Cihaz tedavi sirasinda periyodik olarak otomatik selftest yapabilmelidir. Cihaz da bu

testler, calismaya basladiktan 10 dakika sonra baslayrp her 2 saatte bir otomatik
tekrarlamalidir. Ayrica kullanict isterse “otomatik test’ tusu ile cihaza otomatik test
yaptirabilmelidir.

Cihaz tizerine setler kolayca takilabilmelidir. Cihaz seti otomatik olarak pompalara
yiikleyebilmeli ve otomatik olarak ¢ikartabilmelidir. Setin iizerinde bulundugu
kartus pompalarm tizerini kapatabilmeli ve kartug seffaf olmalhdir.

Kurulumu yapilan setleri otomatik olarak kontrol edebilen entegre barkod okuyucu
bulunmahdir. Bu sayede olasi yanlis set kullanimi 6nlebilmelidir.

Cihaz iizerinde setin kurulumunu kolaylagtiric: renkli kodlu ¢izgiler bulunmalidir.
Cihazmn Tirkge, renkli ve dokunmatik 12 inch TF T-LCD ekrani olmalidir. Ekranda
kurulum, prime, hastaya baglanti sekillerini resimlerle ve renk kodlamalariyla
gostermelidir. Siv1 akis1 ve basing degetlerini numerik, tablo ve grafiklerle renkli
olarak gostermelidir. Meniiler anlagilir ve kullanimi kolay olmalidir.

yardimiyla set degisimi
gerekmeksizin pre, post veya pre-post dilisyon birlikte istenen farkli oranlarda
yapilabilmelidir.

Cihaz ekranindan hasta bilgileri ve tedavi ile ilgili degerler kolayca girilebilmelidir.
Cihaz ekranindan yardim meniistine ulagilabilmelidir.

Cihaz tedavi siiresince hasta giivenliginin saglamas1 igin sivi kazang ve kayip
limitlerini otomatik olarak takip eden ve hesaplayan dedektore sahip olmahdrr. Bu
limitleri ve hesaplar geemis ekranindan  anlik olarak gosterebilmelidir.

Cihazda soliisyon ve atik torbasi degisiklikleri yapilirken yanlis baglantilar
onlemek ve kullaniciya kolaylik saglamasi igin her tartmm tizerinde ilgili hatlarm
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| |
B | 36. Cihazda kullamciya kolayhik saglamasi ve takibi i¢in; hasta sivi gekislerini

‘ | saatlik olarak , tedavi swrasinda olusan alarmlar1 anlik olarak, basmg alarmlarim

| | grafiksel olarak gosterebilmelidir. Bu o6zelliklere ekran meniisiinden kolayca

. ulagilabilmelidir

37. Cihaz 220 V ve 50-60 Hz de ¢aligabilmeli +/- %10 luk degisimlerden
etkilenmemelidir.

38. Cihazda RS 232 portu ve USB girisi bulunmaly, istenildiginde tedavi datalarm | |
aktarabilmelidir.

39. Kurulumu yapilacak cihazda harici olarak 33°C ile 43°C arasinda temizlenen kani ‘

J 1sitma imkanma sahip kan 1sitma cihazi bulunmalidar. |

| KIMYASAL | | l
OZELLIKLERI |
DEPOLAMA | . . .
SARTLARI ‘ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE | | ‘
OZELLIGI | |
@fg;M TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdr, ‘ ‘

‘ ‘ ‘| 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ‘ |
- Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa | "
AMBALAJ SEKLI VE ‘ uygun olmahdur. ‘
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidr. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) ‘
tanimlanan iriinler icin tek tek etiket yapilmalr ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine ‘ |

‘ uygun izin belgesi “noter onayh Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna“
sunacaktir. |

TIBBI OZELLIKLER]

1.S6zlesmenin  imzalanmasimna miiteakip malzeme ilgili Tagmur Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye {lag ve Tibbi
‘ Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.
3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgy) ise kendisine ait, bayi ise
‘ tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi ‘
(T.C Saglik Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri

TESLIM&T SEKLI | urtin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve jhale dosyasinda alim vapimak istenen

ZORUNLU
OZELLIKLER

|
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmm eglesmis olduguna dair ‘ ‘
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 Sncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktrUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinn veri tabanmdaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde |

‘ diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir. '

‘ 5.1Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ‘
ihale komisyonuna sunacaktir. ‘

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmams iiriinii degistirmelidir. | ‘
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7.Yuklenici firma; ambalaj: agildigmda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu |
tespit edilen tirtinit yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. J
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