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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI 1

ISTANBUL UNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTES! [

. DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST L]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITOSD -
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST —

MALZEMENIN ADI SUT KODU: OR2720 FiLTRE BAKTERI NEM TUTUCU EASY BREATH SET

1. Spontan solunumdaki entiibe veya trakeostomili hastanin soludugu havanin
nemlendirilmesinde kullanilmalidir.

. 2. Silindir seklinde olmal1 ve her iki ucunda nem tutmaya yarayan rulo $eklmde sarilmig
FIZIKSEL ince ondiile bakteriostatik kagit filtre bulunmalidur.
OZELLIKLERI 3. Filtrenin 6lil hacmi en fazla 16ml, agirlig1 da 10 gr olmalidir.

1. Filtrenin &zel bir tutaci olmali, bu tutag sayesinde filtre degistirilirken trakeada
travma yaratmamali ve filtrenin tikandig1 durumlarda hasta oksiirdiigii zaman filtre
cok diisiik bir basingta atarak akcigerlere olabilecek bir hasar1 6nleyebilmelidir.

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

. _ 2. Hava rezistans1 20L/ dakika hizinda en fazla 2 cm H,O olmalidur.
KIMYASAL o
OZELLIKLERI 3. Solunum havasmdaki oksijen oramm%40’a kadar ¢ikarabilen 6zel bir oksijen verme
sistemi takilabilmelidir. Bu oksijen hastaya verilirken filtrenin iginden gegmeli ve
boylece hastaya kuru oksijen gitmemelidir.
]s)fll:(r)fﬁA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

| KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdur.
2.Yiiklenici firma malzemenin miadmm dolmasma 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan malzemeleri
en az 1(bir) y1llik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin {izerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan Uriinler igin tek tek etiket yap11ma11 ve iretici firmanin etiket y6netmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirk¢e ¢evirisini muayene kabul komisvonuna® sunacaktir,

TIBBi OZELLIKLERIi

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1. S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis gekildigi andan
itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat ger¢eklestirmek zorundadir.

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

3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarinu
(T.C Saghk Bakanliginmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/triinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
trinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalarl oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama.saglik.gov tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tamimlanmis olmasi gereklidir.
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ihale komisyonuna sunacaktir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriinti degistirmelidir.
7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen tirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI £

iSTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTEST [

] DI§ HEKIMLIGI FAKULTEST ]

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLOI ENSTITOST ]
FORMU

ONKOLOJI ENSTITUSTO —

| SUT KODU :0R2720 FILTRE BAKTERI NEM TUTUCU PEDIATRIK

MALZEMENIN ADI
1. Filtre higroskopik,mikrowel kagit yapida ve bakteriostatik olmalidir.
2. Bakteri ve viriis filtre etkinligi en az %99,99 olmalidir.
3. Filtre 6lii boslugu 13ml’den fazla olmamali, bu dzelligiyle hem yetigkin hemde pediatrik

kullanimi miimkiin olmalidir.
. 4. Filtre agirlig1 15g’dan fazla olmamaldir.

EIZIKSI?LL ¢RI 5. Filtre tidal voliimii 50-250ml araligmda olmaldir.

OZELLIK 6. Filtre nemlendirme kapasitesi TV=0,1 ile 30 H.0/1’den az olmamalidir.
7. Entiibasyon tlipii, trakeostomi kaniilll ve pediatrik ventilatér hortumlarina uyabilmelidir.
8. Hava akis rezistans: diisiik olmalidir.
9. Filtre {izerinde 6rnekleme portu bulunmalidir.
10. Filtre teknik 6zellikleri yapilnug laboratuar sonuglari belgelenmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

ngP'(l?II::II;‘[A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

URETIM TARIiHi VE

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.

MIADI 2.
1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz ydnetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
MIKTARI olmalidir.
3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin {izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan

iirtinler icin tek tek etiket yapilmali ve iretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirkce gevirisini muayene kabul komisyonuna®“ sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

.Sozlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yliklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

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

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saglik Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

4. Urun tedarikg¢i/bayi soggulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de triin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

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

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanitmamis tiriinii degistirmelidir.
7.Ytklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen Uriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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