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SUT KODU :0R2700 AEROSOL TEDAVISi iCIN SET (SET NEBULIZOR STERIL SU

MALZEMENIN ADI | \rpir i76R ADAPTORD HORTUM VE MASKE)
I, Sistem aerosol terapisi i¢in kullanilmali ve su pargalardan olugmalidir:
Nebulizatér:
- Merkezi oksijen sistemine baglanip oksijen basinci ve jet venturi sistemi ile calisarak suyu
aerosollere ayirabilmelidir.

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

- Koriige hortumunun takilabilecegi bir ¢ikisi olmalidir.

- Nebulizator 20L"lik bir flowmetreden gelen oksijeni kullanarak hastaya giden hava akimim:

. minimum 40L/dakikadan FiO2 yiizdesine gore ise 801 'dakikaya kadar gikabilmelidir.

FIZIKSEL Aerosol maskesi: Seffaf olmali, koriige hortumun girebilecegi bir gitisi olmalidir,
OZELLIKLERI Hortum: Bir ucu nebulizatére, diger ucu solunum makinesine takilmak {izere en az 180 cm’lik

koriige hortum olmaldr,

2. Yiklenici firma alinan malzemenin kullanim igin gerekli olan 35 adet nebulizatér 1siticisini bir
sonraki alima kadar Hastanemiz Biomedikal Birimine teslim etmeli ve teslim tutanaginin bir
niishasint Tibbi Malzeme Muayene Kabul Komisyonuna vermelidir. Isiticilarin bakim ve
onanmindan yiiklenici firma sorumludur. Teklif edilen isitierlar hasta maskesine gelen havayi
35C*"ye kadar 1sitabilmelidir,

3. Nebulizator sistemi ile birlikte set sayis: kadar 1000 ml'lik steril distile su iicretsiz olarak
verilmelidir.

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

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
- Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
- UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB” si

(6,12,24 vb.) tammlanan triinler
igin tek tek etiket yapilmal ve iretici firmanin etiket ybnetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl
Ttirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna™ sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait. bayi ise tedarikgi

. Sdzlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagimir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine

belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin
igerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir,

- Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmg, Trkiye {lag ve Tibbi Cihaz Ulusal

Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitl olmas gerckmektedir.

firma ve
bayisi olarak tammladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarii (T.C Saglik Bakanliginin ilgili WEB
sitesinden alinan kayit belgeleri).teklif ettikleri @irtin/triinlere ait TITUBR veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda ahmu yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri firiinlerin SUT kodlarinin
eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip

Sistemi (UTS) https://utsuvgulama.saghk.gov.tr/ adresinden. UTS'de iirtin kayitli degilse TITUBB
sisteminden yapilacakiirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki
tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecck sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanmlanmis  olmasi

gereklidir,

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

komisyonuna sunacaktir.
Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamug Grtinti degistirmelidir.,

. Yiiklenici firma: ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan. hatali. bozuk oldugu tespit edilen triinii

yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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1. Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz veya
kanalli olmahdir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bikiilmemesi,
kirilmamas: i¢in giiclii olmahdir. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.
Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%7+ veya krom orani en az %10 olmalidir. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla
kullanilmalidir. 18ne yiizeyi piirizsiiz olmalidir.

3. lgne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur birlesme noktas
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile stitur birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

4. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme Ozelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travma ile deforme olmadan gecmelidir.

5. Cerrahi siitur ignesinin gdvdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak,
bagka dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidr.

i 6. Cerrahi siiturun kaplamas1 dokudan gegerken styrilmamal, tiftiklenmemelidir. Iplik
FIZIKSEL .
- . . yapist ile uyumlu olmalidir.
OZELLIKLERI 7. Sttur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmahdir. Siitur diigiim
giivenligi saglamalidir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

8.  Siitur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

9. [Igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asag1 keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazih ézelliklerde olmalidir.

10. Igne boyu 13 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

11. igneli ve ignesiz (baglama) segenekleri bulunmalidir.

12. Baglama ipliklerde ug kisminda bulunana silikon kaplama kalinlig: ipligin diger
kisimlari ile egit miktarda olmalidir.

13. Baglama ipliklerde, iplik demedinin ortasinda dagilmay1 onleyecek ipliklerin
alinmasmi engellemeyecek genislikte bir tutucu olmalidir.

14. Oftalmik cerrahi igin agagidaki belirtilen zellikler bulunmalidir.

° 10/0 siitur 4 daire 0.23 mm kalmhginda, 15.30 mm uzunlugunda, olup igneye
sahip olmalidur. Stitur uzunlugu 20 cm ve loop seklinde olmalidir,

e 10/0siitur igne boyu 16 mm mikro point ¢ift diiz, siitur uzunlugu 23 cm olmalidir.,

KIMYASAL . Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
OZELLIKLERI edilmis olmalidir,

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
gfﬁ?ﬁ:gﬁ‘q § liturlar, 25C°’nin altinda nem ve dogrudan 1s1 kaynagindan uzakta saklanabilmelidir.
ggé‘té?giw YERI ¥E I~ Cerrahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidur,
URETIM TARiHI VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasia 3(iig) ay kalan kullanilmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip Urlinle degistirecektir,

. 1. Birim ambalaji iizerinde imalatg1 firmanin ticari ad: veya kisa ad, tiretim yeri, igne
ﬁ;/[l?’lj} A{_ﬁl‘] SEKLI VE cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli,
seri veya lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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biiyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda

belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir.

Her poget tizerinde metrik sisteme gore dl¢ti ve USP karsihg, iiriin katalog

numarast, Uriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.

Yapigtirma etiket olmamalidir.

3. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde,
nemden, 1sidan, 11ktan korunmast igin dig ambalaji; aliiminyum folyo veya bir
ylizii geffaf diger yiizii lakli kagit, i¢ ambalaji; alimiinyum folyo/blister/karton
olmalidir.

4. ¢ ambalaj isaretli yerinden agildiginda, ignenin portegii ile tutulabilmesi i¢in kapak
agildiginda/yirtildiginda igne dig ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir.

5. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

6. Malzemeler giincel tibbi cihaz y6netmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir.

7. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24
vb.) tamimlanan diriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket
yonetmeliZine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul
komisyonuna® sunacaktir.

8. Cerrahi siiturun kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamaly, tiftiklenmemelidir. Iplik
yapist ile uyumlu olmahdir.

9. Ambalaji kolay agilmalidr.

10. I¢ ambalaj sterilizasyona uygun agilmalidir.

11. igne ambalajindan ¢ikartilirken iplikte diigiim olmamalidir.

12. Siitur i¢ ambalaji agildiginda igne ambalajda goriildiigii sekilde olmalidir

13.

o

TIBBI OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EQ ile yapilmis olmalidur.
2. Vicut i¢i kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline
bagh komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

1.S6zlesmenin  imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 5 (bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanms, Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmast gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iretici/ ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise

TESLIMAT SEKLIi tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik
VE Bakanhgimnin ilgili WEB sitesinden alian kayit belgeleri), teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait
ZORUNLU TITUBB kayitlari ihale dosyasina sunmalidir.

OZELLIKLER 4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmisg
olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinit yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir,
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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