ISTANBUL TIP FAKUILTES] ]

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRARPASA TI? PAKULTES! L]
Di§ HEKIMLIGI FAKOLTESt ]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJ ENSTITOSO -
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUSU (I

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (AN1300,0R2680)

VENTILATOR SOLUNUM DEVRESI ISITMALI CiFT ISITICILI YENIDOGAN
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1.

Teklif edilen hasta seti hastane demirbagimiza kayith ventilator cihazlari ile birlikte
kullanima 950 model nemlendiriciler ile tam uyumlu bir sekilde ¢alismahidir.

Teklif edilen hasta seti; 1siticil inspirasyon hattt, siticili ekspirasyon hatt1, basing
olgiim hatty, farkli uygulamalar (arayiiz baglantilar: i¢in) icin ISO 5356-1 standardina
gore Oretilmis ¢ok amaglt konik konektdrler ve ¢ift samandirali otomatik besleme
ozellikli hazneden olusmahdir. Hasta seti tek kullanimlik olmali ve ayni hastada
kullanilmak kaydiyla teknik zelliklerini yitirmeden en fazla 14 giin kullamlabilir
olmahdir. Hasta seti dogal kauguk lateks igermemelidir. Hasta seti yenidogan ve
kiigiik ¢ocuklarda kullamima uygun olmalidir.

Teklif edilen hasta seti paketi iizerinde iiretim tarihi, Gretici bilgisi, son kullanma
tarihi, parti numarast, referans numarasi ve CE isareti yer almalidir.

Teklif edilen hasta seti; alt maddelerde yer alan teknik ozelliklerin tamamma sahip
olmalidir. Ttim 6zellikler, tireticinin hazirladiga orijinal kullanim kilavuzunda Tiirkce
ve Ingilizce dillerinde gdsterilebilmelidir.

3.1.  Hasta seti 300 ml + %10 tidal hacme kadar hastaya iletim saglayabilmelidir.

3.2.  Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak iizere 60 cmH;O basing altinda
1,00 mL/cmH,0O (= %20) kompliyansa (uygunluk) sahip olmalidir.

3.3. Hasta seti, aksesuarl veya aksesuarsiz olmak iizere 15 Litre/Dakika akista
inspirasyon hortum hatt1 igerisinde maksimum 1,05 ¢mH,0 (= %20) direng
olusturmalidir.

3.4. Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak iizere 15 Litre/Dakika akista
ekspirasyon hortum hatt1 igerisinde maksimum 1,11 cmH,O (+ %20) direng
olusturmahdir,

3.5. Hasta setinin maksimum ¢aligma basimci 80 cmH,0 olmalidir.

3.6. Hasta setini olusturan inspirasyon hortum uvzunlugu 175 cm (E %10)
olmalidrr.

3.7. Hasta setini olusturan ekspirasyon hortum uzunlugu 160 cm (x %10)
olmalidir.

3.8.  Hasta seti, 60 cmH,0 basing altinda en fazla 30 mL/Dakika gaz sizint1 oramina
sahip olmahdir.
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3.9.

Hasta seti aym marka bilesenler ve nemlendirici cihazi ile beraber kullamldiginda;
20-26°C ortam (oda) sicakhfinda efektif ¢alisabilmeli, 0,5-40 Litre/Dakika
arahgmdaki solunum gaz akig degerlerini hastaya iletebilmelidir.

Hasta seti Nitrik Oksit (NO) aktarimmma uygun olmalidir. Bu durum kullanim
kilavuzunda gosterilebilmelidir. Ayrica talep edilmesi durumunda, teklif veren firma
Nitrik Oksit (NO) aktarimint saglayan set ve gerekli pargalarmi teklif olarak
sunabilmelidir.

Hasta seti, standartlara uygun sekilde tretilmis (temiz oda kogsullar1) veya iiretim
esnasinda steril olarak paketlenmis olmalidir. Satisa hazir halde olan {riinlerin,
iiretim sonras1 ayrica/tekrar sterilizasyon islemine tabi tutulmasi set biitiinltigiinii
bozabileceginden kabul edilmeyecektir.

Hasta setini olusturan hortum hatlar1 (inspirasyon ve ekspirasyon) farkli renkte
olmalidir. Hasta setini olusturan hortum béliimlerinin i¢ ¢ap1 (mm) aym olmalidir. 11
mm (£ %10) lizerinde veya altinda i¢ ¢apa sahip set boliimleri ve farkli ¢apta bir
araya getirilmis hasta setleri akum formunu bozabileceginden ve ventilator tetikleme
mekanizmalarim olumsuz etkileyebileceginden kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen tiriinlerin fiziki muayeneleri (hasta setinin hortum boliimlerinin i¢ ve dig
kesit ¢ap kontrolleri, baglanti parcalari, hortum dayanikliign — esnekligi vb.)
vapildiktan sonra karar verilecektir. Klinikte aktif olarak faaliyet gosteren ventilator
cihazlari ile beraber kritik ventilasyon modlarinda kullanimi sonrasi performans
degerlendirmesi yapilacaktir. Ventilatdr ile beraber kullanimi sonrasi hasta seti
tizerinde meydana gelebilecek malzeme kaynaklt hacimsel farkliliklar ve/veya cihaz-
hasta uyum sorunlarina bakilarak karar verilecektir.

Teklif edilen hasta setinin inspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik
ozelliklerin tamamina sahip olmalidir. Tiim &zellikler, iireticinin hazirlaci@ orijinal
kullanim kilavuzunda Tiirkge ve Ingilizce dillerinde yer almali veya fiziki muayene
esnasinda gosterilmelidir.

8.1 Inspirasyon hortum hattinin i¢ yiizeyi smoothbore 6zellikte olmali, gaz akisi
esnasinda hat i¢erisinde daha az diren¢ olugturmalidir.

8.2 Inspirasyon hortum hattimin nemlendirici cihaz ara baglant1 adaptorii iizerinde
elektronik pinli giris bolumii yer almal, nemlendirici ile baglantisi
gerceklestirildiginde cihaz set ile haberlesebilmelidir.

8.3 Inspirasyon hattinin ug¢ kisminda (hastaya yakimn taraf) dahili sicaklik dlgiim
probu olmali, bagl oldugu cihaz ile haberlesip gegen gazmn sicaklik bilgisini

UI%%;&A‘?EI ay YAKUT

1.0, istangut Tip FakulBteSi
un NE A
°°%’§ﬁf§x¥¥e




‘\

ISTANBUL TIP FAKULTESI 3

T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [
Di§ HEKIMLIGt FAKOLTEST [
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | .0 . = —

FORMU

ONKOLOJf ENSTITUST 7

anlik olarak cihaza aktarabilmelidir.

8.4 Inspirasyon hatti; su buhari yikli solunum gazmin sicakhgmni korumak ve
yogunlagsma sorunlarim (akiskan sivi) en aza indirebilmek igin spiralli 1sitict
tellere ve hava hapsedilmis yalitim spiraline sahip olmalidtr. Bu iki spiralli
tasarim sayesinde inspirasyon hortum hatt1 boyunca sicaklik korunabilmeli ve
hastaya aktarilmak istenen nem, su buhari formu korunacak sekilde hastaya
stirekli stirtiklenebilmelidir,

8.5 Inspirasyon hortum hattinda yer alan spiralli 1sitic1 teller cihaz ile haberlegebilen
elektronik devre elemam ile iki bélgeye ayrilmig olmalidir. Bu teknoloji
sayesinde uzatma hattindaki spiralli isitici teller; hasta tarafindaki dahili sicaklik
olgtim probunun 6l¢tiigii sicaklik degerinde herhangi bir degisim olmasi
durumunda, nemlendirici cihaz tarafindan adaptif bir sekilde enerjilendirilmesi
saglanabilmelidir. Hasta takibinin yapildig1 ortam degisikliginde (agik yatak,
kiivoz, kanguru bakim v.s) kullanict miidahalesine gerek kalmadan nemlendirici
cihaz tarafindan 1sitma islemi kontrollii bir gekilde saglanabilmelidir. inspirasyon
hattinin uzatma hattinda spiralli 1sitic1 telleri bulunmayan setler su yogusmasma
sebebiyet verebileceginden kabul edilmeyecektir.

8.6 Inspirasyon hortum hattinin bir bslimii ( en az %50’si), Yiiksek Frekans
Ventilasyonun (HFV, HFO, HFOV v.b) efektif uygulanabilmesi igin mukavemet
artiriel file seklinde materyal ile disardan sarthmis olmalidir. Teklif veren firma
bu 6zelligi demo esnasinda iiriin tizerinden gdsterebilmelidir,

8.7 Inspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren
diizenege sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

8.8 Hasta setinin inspirasyon hatti {izerinde hasta konforunu artirmak ve devrenin
stabil durmasimi saglamak i¢in bir adet hortum hatt1 boyunca hareket ettirilebilir
klips ver almalidir,

10. Teklif edilen hasta setinin ekspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik
ozelliklerin tamamina sahip olmalidir. Tim o6zellikler, iireticinin hazirladig1 orijinal
kullanim kilavuzunda Tirkge ve Ingilizce dillerinde yer almah veya fiziki muayenede
esnasinda gosterilmelidir.

9.1. Hasta setinin ekspirasyon hatti igerisinde 1stic1 tel tertibati olmalidir.

9.2. Ekspirasyon hatti su buharini gegiren malzemeden iiretilmis olmalidir. Sadece
su buharina duyarl olan secici gegirgen hortum geperi sayesinde ekspirasyon
hattinin i¢ bolumiinde olugsabilecek su birikimi, diflizyon temel prensibi ile
molekiiler boyutta digar1 atilabilmelidir. Bu &6zellik sayesinde ventilasyon
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sorunlart (Otomatik PEEP, ventilattr-hasta uyumsuzlugu, ventilator
cihazlarinin akis veya basmng olgtim mekanizmalarimn birikimden dolay:
hassasiyetlerinin bozulmasi vb.) ve ekspirasyon hattindaki su birikimi
Onlenebilmelidir. Teklif veren firma demo esnasinda bu ozelligi iiriin
lizerinden gdsterebilmelidir. Kismi gegirgen tzellikte tiriinler veya modiil/filtre
diizenegi fizerinden sadece su birikimi yOnetimi yapan driinler kabul
edilmeyecektir.

9.3. Ekspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini
gerektiren diizenege sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir,

9.4. Hasta setinin ekspirasyon hatt1 iizerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin stabil
durmasini saglamak igin bir adet hortum hatt1 boyunca hareket ettirilebilir klips yer
almahdur.

11. Hasta setinin ‘Y’ konnektér kismi hastaya gore 360° donebilen yapiya sahip
olmalidir. Bu ¢zellik sayesinde hasta baglanti noktasinda olusabilecek doku hasar1
onlenebilmelidir. Sonradan tretilmis ve orijinal firma katalogunda yer almayan
pargalar veya mekanizmalar set biitiinliigiinti bozabileceginden ve ekstra 6lii bogluk
olusturabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

12. Teklif edilen hasta setinin su haznesi; alt maddelerde yer alan teknik &zelliklerin

tamamina sahip olmahdir. Tiim o6zellikler, {ireticinin hazirladigt orijinal kullanim
| kilavuzunda Tirkge ve Ingilizce dillerinde yer almali veya fiziki muayenede esnasinda
gosterilmelidir.

11.1.Hasta seti paketi igerisinde bir adet ¢ift gamandirali otomatik beslemeli su haznesi
bulunmalidir. Hasta giivenligi acisindan su haznesi igerisinde birincisi
arizalandifinda otomatik olarak devreye girecek farkli renkte ikinci bir sgamandira
| bulunmalidir. Su "haznesi igerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol
edilmelidir. Su haznesinin dolum hatti iizerinde klemp mekanizmasi
bulunmamalidir.

l 11.2.Su haznesi tizerinde maksimum su seviye ¢izgisi olmahdir. Su haznesi igerisine
dolan su, her zaman bu ¢izginin altinda kalmalidir. Su haznesi set ile aym1 marka
olmahdir.

11.3.8u haznesi Gizerinde yer alan koruyucu silikon contalar sayesinde nemlendirici cihazinin
' sicaklik ve akis sensorlerine hava akimi ¢iplak olarak temas etmemelidir. Bu 6zellik
sayesinde, sensdr girislerinin her defasinda temizlenmesine gerek kalmamal,
sensorlerin uzun 6miirlit olmast ve kullamim kolayligi saglanabilmeli ve enfeksiyon
‘ bulas riskinin oniine gegilebilmelidir.
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12. Hasta seti; 3 farkl senaryoda (IMV, NIV, Yiiksek Akis) istenilmesi durumunda rahat
bir sekilde kullamilabilmelidir. Hasta seti; ayn1 marka, yiiksek akis kantilleri ve NIV
uygulamasina ait arayiizler ile kullamlabilir olmahdir. Klinik tarafindan s6z konusu
diriinlerin ayrica talep edilmesi durumunda firma teklif olarak sunabilmelidir.

13.  Hasta setinin dahili basing &lglim portu, ekspirasyon hatti iizerinde ‘Y’ konnektdr
kismina yakin tarafta olmalidir ve bu sayede hastanin solunum bilgisi ventilator
cihazi tarafindan en iyi sekilde 6lgiilebilmelidir. ‘Y’ konnektor iizerinde basmg &lgiim
portu olan veya ayn bir adaptor ile baglant: yapilarak 6lgiim imkam saglayan iirtinler,
diren¢ olusturabileceginden veya hassasiyeti degistirebileceginden veya enstriimental

6lit boslugu artirabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

14.  Teklif veren firmanm yukarida tarif edilen baghga uygun SLE5000/6000 ventilator
set segenedi de olmalidir. Siparis 6ncesi hangi cihaz igin kag adet set teslim edilecegi
belirtildikten sonra firma tiriinii teslim edebilmelidir. Ttim set se¢enekleri ayni marka

olmalidir.

15.  Teklif edilen triin paket igerisinden hazir bir sekilde ¢tkmalidir. Sonradan bir araya
getirilmis toplama set iirlinler kabul edilmeyecektir. Hasta setinin CE Belgesi ve UTS
kayd: giincel olmahdir, Farkli marka iriinlerden olusan paketler kabul
edilmeyecektir. Tekliflerin degerlendirilmesi swrasinda numuneler denenecektir.
Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme dis1 kalacaktir, Teklif veren
firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde igin teknik sartnameye uygunluk

belgesi vermelidir.

KiMYASAL
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DEPOLAMA

' SARTLARI

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

I. T.C saglik bakanhgi tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmahdir.

3. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmahidir.

TIBBi OZELLIKLERI
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TESLIMAT SEKLI

1.86zlegsmenin imzalanmasina miltakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyle,siparis verilen Uriinleri en geg 15 takvim ginil iginde teslim
edilmek zorundadr,

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis {iriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladifim gosterir TITUBB kayitlarimi (T.C Saghk
Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri {irtin/iirtinlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasinda ahmi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina
sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.ttr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI VENTILATOR SOLUNUM DEVRESI ISITMALI CiFT ISITICILI PEDIATRIK

1. Teklif edilen hasta seti hastane demirbagimiza kayith ventilatér cihazlar ile birlikte
kullanima 950 model nemlendiriciler ile tam uyumlu bir sekilde ¢alismalidir.

2. Teklif edilen hasta seti; 1siticilt inspirasyon hatti, 1siticili ekspirasyon hatti, basing
ol¢tim hatti, farkli uygulamalar (arayiiz baglantilar: i¢in) i¢in ISO 5356-1 standardma
gore Uretilmis ¢ok amagcl konik konektorler ve ¢ift samandirali otomatik besleme
ozellikli hazneden olusmalidir. Hasta seti tek kullanimhik olmali ve aym hastada
kullanilmak kaydiyla teknik ézelliklerini yitirmeden en fazla 14 giin kuilanilabilir
olmalidir. Hasta seti dogal kauguk lateks igermemelidir. Hasta seti yenidogan ve
kiigtik ¢ocuklarda kullanima uygun olmalidir.

3. Teklif edilen hasta seti paketi tizerinde tiretim tarihi, tretici bilgisi, son kullanma
tarihi, parti numarasi, referans numarasi ve CE isareti yer almalidir.

4. Teklif edilen hasta seti; alt maddelerde yer alan teknik 6zelliklerin tamamina sahip
olmalidir. Tiim &zellikler, fireticinin hazirladig1 orijinal kullanim kilavuzunda Tiirkge
ve Ingilizce dillerinde gosterilebilmelidir.

.. 3.1. Hasta seti 300 ml + %10 tidal hacme kadar hastaya iletim saglayabilmelidir.
FIZIKSEL

OZELLIKLERI 3.2. Hasta seti, aksesuarl1 veya aksesuarsiz olmak fizere 60 cmH;0 basing altinda

1,20 mL/cmH,0O (% %30) kompliyansa (uygunluk) sahip olmalidr.

3.3. Hasta seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak lizere 15 Litre/Dakika akista
inspirasyon hortum hatt: igerisinde maksimum 0,46 cmH,O (+ %30) direng
olusturmalidir,

3.4. Hasta seti, aksesuarlt veya aksesuarsiz olmak {izere 15 Litre/Dakika akista
ekspirasyon hortum hatti igerisinde maksimum 1,11 cmH>O (+ %30) direng
olusturmalidir.

3.5. Hasta setinin maksimum ¢alisma basinct 80 cmH,O olmalidir.

3.6. Hasta setini olusturan inspirasyon hortum uzunlugu 175 cm (= %10)
olmalidir.

3.7. Hasta setini olugturan ekspirasyon hortum uzunlugu 160 cm (= %]10)
olmalidir,
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3.8. Hasta seti, 60 cmH:0 basing altnda en fazla 30 mL/Dakika gaz sizint1 oranina sahip
olmalidir.

3.9. Hasta seti aym1 marka bilesenler ve nemlendirici cihazt ile beraber kullanildiginda;
20-26°C ortam (oda) sicakliginda efektif galisabilmeli, 1,0 — 60,0 Litre/Dakika
araligndaki solunum gaz akig degerlerini hastaya iletebilmelidir.

5. Hasta seti Nitrik Oksit (NO) aktarimina uygun olmalidir. Bu durum kullanim
kilavuzunda gosterilebilmelidir. Ayrica talep edilmesi durumunda, teklif veren firma
Nitrik Oksit (NO) aktarimini saglayan set ve gerekli pargalaru teklif olarak
sunabilmelidir.

6. Hasta seti, standartlara uygun sekilde iretilmis (temiz oda kosullar1) veya iiretim
esnasinda steril olarak paketlenmis olmalidir. Satisa hazir halde olan iiriinlerin,
liretim sonrasi ayrica/tekrar sterilizasyon islemine tabi tutulmasi set biittinligiinii
bozabileceginden kabul edilmeyecektir.

7. Hasta setini olusturan hortum hatlar1 (inspirasyon ve ekspirasyon) farkli renkte
olmalidir. Hasta setini olugturan hortum béliimlerinin i¢ ¢ap1 (mm) ayni olmahdur. 11
mm (+ %10) lizerinde veya altinda i¢ ¢apa sahip set boliimleri ve farkli gapta bir
araya getirilmis hasta setleri akim formunu bozabileceginden ve ventilatsr tetikleme
mekanizmalarini olumsuz etkileyebileceginden kabul edilmeyecektir.

8. Teklif edilen tiriinlerin fiziki muayeneleri (hasta setinin hortum béliimlerinin i¢ ve dig
kesit cap kontrolleri, baglant1 pargalari, hortum dayamikhilign — esnekligi vb.)
yapildiktan sonra karar verilecektir. Klinikte aktif olarak faaliyet gsteren ventilator
cihazlan ile beraber kritik ventilasyon modlarinda kullanimi sonrasi performans
degerlendirmesi yapilacaktir. Ventilatér ile beraber kullanimi sonrasi hasta seti
iizerinde meydana gelebilecek malzeme kaynakli hacimsel farkhliklar ve/veya cihaz-
hasta uyum sorunlarina bakilarak karar verilecektir.

9. Teklif edilen hasta setinin inspirasyon hortum hatt; alt maddelerde yer alan teknik
ozelliklerin tamamina sahip olmaldir. Tiim 6zellikler, fireticinin hazirladig: orijinal
kullanim kilavuzunda Tiirkge ve Ingilizce dillerinde yer almali veya fiziki muayene
esnasinda gosterilmelidir.

8.1 Inspirasyon hortum hattinin i¢ yiizeyi smoothbore dzellikte olmali, gaz akisi
esnasinda hat igerisinde daha az direng olusturmalidir.

8.2 Inspirasyon hortum hattimin nemlendirici cihaz ara baglanti adaptori iizerinde
elektronik pinli giris bolimil yer almali, nemlendirici ile baglantisi
gerceklestirildiginde cihaz set ile haberlegebilmelidir.

8.3 Inspirasyon hattimin ug¢ kisminda (hastaya yakm taraf) dahili sicaklik 6l¢iim
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probu olmali, bagli oldugu cihaz ile haberlesip gegen gazn sicaklik bilgisini_
anlik olarak cihaza aktarabilmelidir.

8.4 Inspirasyon hatt1; su buhari yiikli solunum gazinin sicakligmi korumak ve
yogunlasma sorunlarimi (akigkan stvi) en aza indirebilmek igin spiralli 1sitic1
tellere ve hava hapsedilmis yalitim spiraline sahip olmalidir. Bu iki spiralli
tasarim sayesinde inspirasyon hortum hatti boyunca sicaklik korunabilmeli ve
hastaya aktarilmak istenen nem, su buhari formu korunacak sekilde hastaya
stirekli stiriiklenebilmelidir.

8.5 Inspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren
diizenege sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

8.6 Hasta setinin inspirasyon hatti iizerinde hasta konforunu artmak ve devrenin
stabil durmasini saglamak igin bir adet hortum hatt: boyunca hareket ettirilebilir
klips yer almalidir,

10. Teklif edilen hasta setinin ekspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik
ozelliklerin tamamma sahip olmalidir. Ttim ozellikler, iireticinin hazirladigi orijinal
kullanim kilavuzunda Tiirkge ve Ingilizce dillerinde yer almah veya fiziki muayenede
esnasinda gosterilmelidir.

9.1. Hasta setinin ekspirasyon hatt igerisinde 1stict tel tertibati olmalidir.

9.2. Ekspirasyon hatt1 su buharini gegiren malzemeden tiretilmis olmalidir. Sadece
su buharina duyarh olan segici gegirgen hortum geperi sayesinde ekspirasyon
hattinin i¢ béliimiinde olugabilecek su birikimi, diflizyon temel prensibi ile
molekiiler boyutta disari atilabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde ventilasyon
sorunlart  (Otomatik PEEP, ventilatér-hasta uyumsuzlugu, ventilator
cihazlarmin akis veya basing olgiim mekanizmalarinim birikimden dolay1
hassasiyetlerinin bozulmas: vb.) ve ekspirasyon hattindaki su birikimi
Onlenebilmelidir. Teklif veren firma demo esnasinda bu ozelligi iiriin
tizerinden gosterebilmelidir. Kismi gegirgen 6zellikte tiriinler veya modiil/filtre
diizenegi lizerinden sadece su birikimi y6netimi yapan iiriinler kabul
edilmeyecektir.

9.3. Ekspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini
gerektiren diizenege sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9.4. Hasta setinin ekspirasyon hatt1 iizerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin
stabil durmasini saglamak i¢in bir adet hortum hatti boyunca hareket
ettirilebilir klips yer almalidir,
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11.

12.

11.3. Su haznesi tizerinde yer alan koruyucu silikon contalar sayesinde nemlendirici cihazinin

12. Hasta seti; 3 farkh senaryoda (IMV, NIV, Yiiksek Akis) istenilmesi durumunda rahat

13,

14.

Hasta setinin ‘Y’ konnektdr kismu hastaya gore 360° donebilen yapiya sahip |
olmalidir. Bu 6zellik sayesinde hasta baglanti noktasinda olugabilecek doku hasari
onlenebilmelidir. Sonradan tretilmis ve orijinal firma katalogunda yer almayan
parcalar veya mekanizmalar set biitiinliigiinii bozabileceginden ve ekstra 6lii bosgluk
olugturabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen hasta setinin su haznesi; alt maddelerde yer alan teknik ozelliklerin
tamamina sahip olmalidir. Tiim ozellikler, treticinin haziladig orijinal kullanim
kilavuzunda Tiirkge ve Ingilizce dillerinde yer almali veya fiziki muayenede esnasinda
gosterilmelidir.

11.1.Hasta seti paketi icerisinde bir adet ¢ift samandiral: otomatik beslemeli su haznesi
bulunmahdir. Hasta giivenlifi agisindan su haznesi igerisinde birincisi
arizalandiinda otomatik olarak devreye girecek farkl renkte ikinci bir samandira
bulunmalidir. Su haznesi igerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol
edilmelidir. Su haznesinin dolum hatti iizerinde klemp mekanizmasi
bulunmamalidir.

11.2.Su haznesi lizerinde maksimum su seviye ¢izgisi olmalidir. Su haznesi igerisine
dolan su, her zaman bu ¢izginin altinda kalmalidir. Su haznesi set ile ayn1 marka
olmaldur.

sicaklik ve akis sensorlerine hava akimi ¢iplak olarak temas etmemelidir. Bu &zellik
sayesinde; sensdr giriglerinin her defasinda temizlenmesine gerek kalmamals,
sensorlerin uzun dmiirlii olmas1 ve kullamim kolaylig1 saglanabilmeli ve enfeksiyon
bulasg riskinin 6niine gegilebilmelidir.

bir gekilde kullanilabilmelidir. Hasta seti; ayni marka, yiiksek akis kaniilleri ve NIV
uygulamasina ait arayiizler ile hicbir ek parca gerektirmeden kullamlabilir olmalidir.
Klinik tarafindan s6z konusu iriinlerin ayrica talep edilmesi durumunda firma teklif
olarak sunabilmelidir.

Hasta setinin dahili basing 6lglim portu, ekspirasyon hatti Gzerinde ‘Y’ konnektdr
kismima yakin tarafta olmalidir ve bu sayede hastanin solunum bilgisi ventilatsr cihazi
tarafindan en iyi sekilde olgiilebilmelidir. “Y’ konnektér iizerinde basing &lgiim portu
olan veya ayri bir adaptor ile baglant: yapilarak 6lgtim imkam saglayan {irtinler, direng
olusturabileceginden veya hassasiyeti degistirebileceginden veya enstriimental olii
boslugu artirabileceginden kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen triin paket igerisinden hazir bir gekilde ¢ikmalidir. Sonradan bir araya
getirilmis toplama set firiinler kabul edilmeyecektir. Hasta setinin CE Belgesi ve UTS
kaydi gtincel olmalidir. Farklt marka iirtinlerden olusan paketler kabul edilmeyecektir.
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Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir, Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirme digi kalacaktir. Teklif veren firmalar teknik
sartnamede belirtilen her madde i¢in teknik sartnameye uygunluk belgesi vermelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkge olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1.S6zlesmenin imzalanmasmna miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyle,siparig verilen tiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde teslim
edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig 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 sirast ve adi
belirtilmek fizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullamima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu
tespit edilen iirlinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmamis Urtinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarm (T.C Saghk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/{irtinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlari ile
teklif ettikleri triinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina
sunmalidir,

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.
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VENTILATOR SOLUNUM DEVRES] ISITMALI CiFT ISITICILI YETISKIN

LLERI

3.9.

Teklit cditen hasla seti hastane demirbastmiza kayith ventilatér cihazlari ile birlikte
kullanima 950 model nemlendiriciler ile tam uyumlu bir sekilde ¢alismalidur.

Teklif edilen hasta seti; 1siticili inspirasyon hatti, 1siticili ekspirasyon hatti, farkh
uygulamalar (arayiiz baglantilari igin) i¢in ISO 5356-1 standardina gére tiretilmis ok
amagli konik konektodrler ve ¢ift samandirah otomatik besleme 8zellikli hazneden
olugmalidir. Hasta seti tek kullammlik olmali ve ayni hastada kullamilmak kaydiyla
teknik &zelliklerini yitirmeden en fazla 14 giin kullamlabilir olmahdir. Hasta seti
dogal kuuguk lateks igermemelidir. Hasta seti yetiskin ve bitylik cocuklarda
kullanina uygun olmahdir.

Teklif edilen hasta seti paketi lzerinde iiretim tarihi, tiretici bilgisi, son kullanma
tarihi, parti numaras, referans numatasi ve CE igareti yer almalidir,

Teklit edilen hasta seti; alt maddelerde yer alan teknik ozelliklerin tamamina sahip
olmalidir. 1am 6zellikler, tireticinin hazirladig: orijinal kullanim kilavuzunda Tiirkge
ve Ingilizce dillerinde gosterilebilmelidir.

3.1.  Hasta seti 200 ml + %10 tizeri tidal hacimleri hastaya iletebilmelidir.

3.2, liusw seti, aksesuarli veya aksesuarsiz olmak iizere 60 cmH,O basing altinda
2,30 mL/cmH,0 (= %30) kompliyansa (uygunluk) sahip olmalidir.

3.3, dlesia seii, oksesuarlt veya aksesuarsiz olmak iizere 30 Litre/Dakika akigta
sspaasyon hortum hattr icerisinde maksimum 0,35 ¢mH>O (& %30) direng
olusturmahdir.

3.4, lHasta seti, aksesuarli olmak iizere 30 Litre/Dakika akigta ekspirasyon hortum
Liattr igerisinde maksimum 1,00 cmH,0 (+ %30) direng olusturmalidir.

W
=]}

asta setinin maksimum ¢aligma basinct 80 cmH»O olmalidir.

3.6.  tiusia selini olusturan inspirasyon hortum uzunlugu 160 cm (£ %10)
chuahdir,

3.7.  hmsta setini olusturan ekspirasyon hortum uzunlugu 160 cm (= %10)
ORTRHIIN

3.8, Hosta setio 60 emH0 basing altinda en fazla 40 mL/Dakika gaz sizint1 oranina
subin ol hidie,

Hasta scii wym marka bilesenler ve nemlendirici cihazi ile beraber kullamldiginda;
18-26°C ortam (oda) sicakliginda efektif ahisabilmeli, asgari 5,0 — 60,0 Litre/Dakika
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arahi@indaii solunum gaz akig degerlerini hastaya iletebilmelidir.

5. Hasta soti, Clyiilii Doz Inhaler ilag aktarimma uygun porta sahip olmahdir. Bu durum
kullanim kilavuzunda gsterilebilmelidir.

6. Hasta scti, stand:irtlara uygun sekilde iretilmis (temiz oda kosullar1) veya iiretim
esnasinda steril olarak paketlenmis olmahdir. Satisa hazir halde olan iiriinlerin,
Uretim sorras) ayrica/tekrar sterilizasyon islemine tabi tutulmasi set blitinliigting
bozabiicceinden kabul edilmeyecektir.

7. Hasta seon ofusturan hortum hatlart (inspirasyon ve ekspirasyon) farkli renkte
olmalidir. 1tasta sctini olugturan hortum béliimlerinin i¢ ¢apa (mm) aym olmahdir, 17
mm (£ %310) tzerinde veya altinda i ¢apa sahip set bolimleri ve farkli gapta bir
araya getirilmis nasta setleri akim formunu bozabileceginden ve ventilatér tetikleme
mekanizinalarini olumsuz etkileyebileceginden kabul edilmeyecektir.

8. Teklif edizn drdaicrin fiziki muayeneleri (hasta setinin hortum béliimlerinin i¢ ve dig
; kesit ¢ap kontrolleri, baglanti pargalari, hortum dayanikliligi — esnekligi vb.)
yapildikuin sonira ~arar verilecektir. Klinikte aktif olarak faaliyet gosteren ventilator

cihazlari ite beraver kritik ventilasyon modlarinda kullanimi sonrasi performans
degerlendirnesi upilacaktir, Ventilatér ile beraber kullanimi sonrasi hasta seti
tzerind.: micvdana gelebilecek malzeme kaynakli hacimsel farkhiliklar ve/veya cihaz-

hasta uytio sorunlarina bakilarak karar verilecektir.

9. Teklif ediien hasta setinin inspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik

dzellikirv ta .aua sahip olmalidir. Tiim 6zellikler, direticinin hazirladig: orijinal

kultanu.a il -2 a Tiirkge ve Ingilizee dillerinde yer almal veya fiziki muayene

esnasiids Cster lidir,

8.1 Ins, voevern situm hattmin ig ylizeyi smoothbore ozellikte olmali, gaz akis:
esii i hinosyenisinde daha az direng olusturmalidir,

8.2 inspiusyen wortum hattinin nemlendirici cihaz ara baglanti adaptorii iizerinde
elvan-ic it girls bolimi  yer almal, nemlendirici ile baglantisi
gergekiesin 2inde cihaz set ile haberlesebilmelidir.

8.3 Insplrusvon watmin ug kisminda (hastaya yakin taraf) dahili sicaklik 6igiim
proce sdionne cagl oldugu cihaz ile haberlesip gegen gazin sicaklik bilgisini
antis seatih o suza aktarabilmelidir,

8.4 lns o wtt; su buhart yliklll solunum gazmin sicaklifini korumak ve
Vouoa wnlarimi (akigkan sivi) en aza indirebilmek igin spiralli 1sitici
i o i hapsedilmis yalitim spiraline sahip olmalidir. Bu iki spiralli
tas suys ade inspirasyon hortum hatti boyunca sicaklik korunabilmeli ve
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hustiva wkwrdmak istenen nem, su buhar formu korunacak sekilde hastaya
stiredhi stiriikbene blllnehdlr

8.5 Inspirasyon Lattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren
.'p hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen hasta setinin ekspirasyon hortum hatti; alt maddelerde yer alan teknik
Ozellikderin wmuaninn sahip olmalidir. Tiim &zellikler, treticinin hazirladigi orijinal
kullanim i, vicuinoa Tiirkge ve Ingilizee dillerinde yer almali veya fiziki muayenede
esnasinds oo idie,

9.1, B senn G ekspirasyon hatt icerisinde 1stica tel tertibati olmalidir,

9.2. Ekspirasya hattt su buharim gegiren malzemeden iiretilmis olmalidir. Sadece
duyarh olan segici gegirgen hortum g¢eperi sayesinde ekspirasyon
il «limiinde olusabilecek su birikimi, difiizyon temel prensibi ile

L o vulta digart atilabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde ventilasyon
soanastoiomatik PEEP,  ventilator-hasta  uyumsuzlugu,  ventilator
coocimmee akig veya basing dlglim mekanizmalarinin birikimden dolay:
~ i bozulmast vb.) ve ekspirasyon hattindaki su birikimi
Gabenedin sidir. Teklif veren firma demo esnasinda bu 6zelligi iriin
{ wiono Toerebilmelidir. Kismi gecirgen dzellikte iirtinler veya modiil/filtre
un i-erinden sadece su birikimi yOnetimi yapan {(rlinler kabul

T
9.3, 00 sy hatinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini

iz uefe sahip hasta setleri kesinlikle kabul edilmeyecektir.

11. Teklif eul.. .. iinin su haznesi; alt maddelerde yer alan teknik o6zelliklerin
tamamii. Air. Tim dzellikler, iireticinin hazirladifi orijinal kullanim
kilavuzui - ingilizee dillerinde yer almali veya fiziki muayenede esnasinda
gosteriiin..

1.1 Hasie iverisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli su haznesi
buile... st glivenligi  agisindan  su  haznesi  igerisinde birincisi
anzaee oo . smatik olarak devreye girecek farklh renkte ikinci bir samandira
Buic.. i limznesi igerisinde su seviyesi birinci gsamandira ile kontrol
edii. : haznesinin - dolum hatti  {izerinde klemp mekanizmasi
bt

11.2.5u i 0 sikde maksimum su seviye g¢izgisi olmahdir. Su haznesi igerisine
dodi 1 bu ¢izginin altinda kalmalidir. Su haznesi set ile ayn1 marka
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11.3.Su haziic] fizerinde itk

sicakliz vo
sayesil....
sensdrleria

bulag i

12. Hasta soii;
bir sekil.

13. Tekli ¢ =

gelivihin.,

kaydi gl

Teklivics
fremiaioo

alan koruyucu silikon contalar sayesinde nemlendirici cihazmin
skrs seastolerine hava akimi giplak olarak temas etmemelidir. Bu 6zellik
sicrinin her defasinda temizlenmesine gerek kalmamali,

SN A.‘_i.

pzin Omiirlii olmast ve kullamim kolayligi saglanabilmeli ve enfeksiyon

Teiine o febilmelidir,

3 furkh senaryoda (IMV, NIV, Yiiksek Akis) istenilmesi durumunda rahat
H-ifmelidir. Hasta seti; ayni marka, yiiksek akis kaniilleri ve NIV

) defer ile kullanilabilir olmahdir. Klinik tarafindan stz konusu

ih nesi durumunda firma teklif olarak sunabilmelidir.

s ilin puh et icerisinden hazir bir sekilde ¢ikmalidir, Sonradan bir araya

:+1 5. woinler kabul edilmeyecektir, Hasta setinin CE Belgesi ve UTS

. arkll marka tirtinlerden olusan paketler kabul edilmeyecektir.

ariimesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen

aederlendirme  digt kalacaktir. Teklif veren firmalar teknik
¢ madde i¢in teknik sartnameye uygunluk belgesi vermelidir.

ol

ERi
AN
!
1 YERI VE
CARIHE VE | 1.Sonkuli.. .arihinden itibaren en az 18 ay olmalidir,
1. T.C ‘ndan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Bzellinie-i .  wia kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde oo vies o esiin edilmelidir.
i SEKLI VE | 2. Malze:: .- «. i teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son !l v referans numarasi bulunmahdir,
3. Malze: + . xutanim kitapgigt bulunmalidir. ) .
4. Malze. .. a:njindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SU i iy o 2ainsu webligidkosullaria uymali ve Tiirkge olmalidir.
..IKLERI
1.86zte; - “miitakip idarenin talebi izerine belirli araliklarla teslim
S editec talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig
D veri. 7 ° aris verilen Uriinleri en ge¢ 15 takvim giinll iginde teslim
editi: -
N L. Tektf .+2. sughk Bakanhig tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduiw -  isindan almmig koda sahip olmahdir.
B 2. Istekliler. .. - sen deBerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
* esnash ‘m edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
| belivd w.ict yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
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3.Yikbseel s ami s eoddiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit e, 07 L n T i {ieretsiz olarak degistirecektir,

4.Firma nindonn dolossing 4(dort)ay kala kullanilmamig dirtinii degistirmeye taahhiit
etimelicdy

S.dliieve o0 veren tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi ise
tedarileyi oo ve b Lt clarak tammladiginn gosterir TITUBB kayitlarim (T.C Saghk
Balei:l 5o Doili Vo ¢ siiesinden alan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iirtinlere ait

Tiv . ¢ .ive  ue dosyasinda alimi yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlari ile
tek., "JT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sumn-

6. Uriin ter 0 slamalarn 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Ui siwens TS httpsi/futsuyeulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
K, : iy eminden yapilacaktir,
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