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SUT KODU: (AN1320) KAPALI ASPIRASYON SISTEMI NO: 6

FiZiKSEL .
OZELLIKLERI

10.

11.

12.

13.

14.

Yogun bakim iinitelerinde ventile hastalarin trakeal aspirasyon veya irigasyonlarini
saglamak i¢in kullamlmalidir.

Cocuk Saghg ve Hastaliklar1 Anabilim Dalinda bulunan ventilasyon cihazlar ve
aspirasyon cihazlari ile uyumlu olmalidar.

Aspirasyon iglemi esnasinda ventilasyona ara vermeden uygulanabilmesini
saglanmalidir.

Iginde bulundugu kapali sistem o&zelligine baglt olarak ayni kateter 24 saat
kontaminasyonu engelleyerek kullamlabilecek 6zellikte olmalidir.

Kateter seti kullanilarak yapilacak aspirasyon / irrigasyon uygulamalar1 esnasinda
eldiven kullanilmasi gerekmemelidir,

Firma, neonatellerdede ve pediatride kullanilmak tzere en az 2,0 numaradan 7,5
numaraya kadar her boydaki entiibasyon kaniiline ve uygun 5, 6, 7, 8, 10 ve 12
french g¢aplarinda kateter seti olmali ve trekeostomi kaniiliine uygun kateter iginde
ayrica entiibasyon tiip ile kullanabilmek i¢in uygun konektorler olmalidir.

Kateter seti caligmakta olan aspiratdre bagh dahi olsa yalmzca kullanicinin
kontroliinde aspirasyon saglayan kontrol valfli emniyet kilit mekanizmasina sahip
olmahdir.

Kateter setiminde bulunacak kilit sistemi ve vakum emniyet valfi Kkateter
iizerindeaym yerde, kateter setinin aspirasyon kaynagina baglanan tarafinda
olmalidir. Kesinlikle hastaya yakin ajutaj kisminda olmamalidir. (kilidin agirligy ile
entiibasyon tiipliniin ¢ikmasi riskini ortadan kaldirmak, bebek ve gocuk hastalara
pozisyon verebilmek igin kateterin kilit mandali arasinda ecilip bozulmasim Snlemek
pratik ve seri aspirasyonu saglamak igin)

Aspirasyon ve irrigasyon kaniilii seffaf, esnek ve kullamm siiresi (24 saat) boyunca
nemlenmeyen bir gémlek i¢inde, hareket edebilir nitelikte olmalidir.

Kateter seti kullanilarak yapilacak aspirasyon uygulamalar sonrasinda kateterin
irrigasyon soliisyonu ile tamamen sekresyondan temizlenebilir &zellikte olmasi
gerekir.

Kateter viicut 1sisinda yumusayan termoplastik yapida olmahdir. Kesinlikle keskin
uglu olmamali ve kanama riski olugturmamalidir.

Kateter tizerinde kateterin ne kadar ilerletilecegini 6nceden hesaplamaya yarayan
rakamlar ve renkler 1’er cm aralikli olmalidir.

Kapal sistem trekeal aspirasyon / irrigasyon kateter seti kullanici tarafindan agilana
kadar i¢indeki malzemenin sterilitesini kesin koruyan, disaridan gorsel kontrole
olanak tamyacak seffaf ambalaj i¢inde bulunmalidir.

Her 5 kapal sistem aspirasyon kateteri ile birlikte 1 adet trakeal sekresyon toplama
kapt yiiklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Béylece trakeadan steril bir sekilde
kiiltiir alinmasi saglanacaktir. Kap, iki yollu baglant1 kapagi, yedek kapak ve kimlik
belirleyici bir etiketten olugmalidir. Katetere ve aspiratdre uyumlu olmalhdir.

16.Kateterin entiibasyon tilp takilma yeri kullanima uygun hafif ve entiibasyon tiip

glivenliine koruyacak sekilde dizayn edilmelidir.

KiMYA_SAL '
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MIADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

I. T.C saglik bakanlig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmal1 ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot halinde
basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymali ve Tiirk¢e olmahdir.

TESLIiMAT SEKLI

1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine tek seferde
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparig verilen iiriinleri en geg 15
takvim giinii iginde Istanbul Universite Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine
teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlif1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sias1 ve adi
belirtilmek lizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmamug iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB kayitlarimi (T.C Saghk
Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlani ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile .
teklif ettikleri diriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmahdir.
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1. Yogun bakim iinitelerinde ventile hastalarn trakeal aspirasyon veya irigasyonlarini
saglamak i¢in kullaniimahdir.

2. Cocuk Saghigi ve Hastaliklani Anabilim Dalinda bulunan ventilasyon cihazlar ve
aspirasyon cihazlar1 ile uyumlu olmalidir,

3. Aspirasyon islemi esnasinda ventilasyona ara vermeden uygulanabilmesini
saglanmalidir.

4. I¢inde bulundugu kapali sistem Ozelligine bagli olarak aym kateter 24 saat
kontaminasyonu engelleyerek kullamlabilecek ézellikte olmalidir.

5. Kateter seti kullamlarak yapilacak aspirasyon / irrigasyon uygulamalar1 esnasinda
eldiven kullanilmas1 gerekmemelidir.

6. Firma, neonatellerdede ve pediatride kullamlmak iizere en az 2,0 numaradan 7,5
numaraya kadar her boydaki entiibasyon kaniiliine ve uygun 5, 6, 7, 8, 10 ve 12
french ¢aplarinda kateter seti olmali ve trekeostomi kaniiliine uygun kateter iginde
ayrica entiibasyon tiip ile kullanabilmek i¢in uygun konektdrler olmalidir.

7. Kateter seti caligmakta olan aspiratére bagli dahi olsa yalnizca kullanicimn
kontroliinde aspirasyon saglayan kontrol valfli emniyet kilit mekanizmasma sahip
olmalidir,

8. Kateter setiminde bulunacak kilit sistemi ve vakum emniyet valfi kateter
lizerindeayn1 yerde, kateter setinin aspirasyon kaynagma baglanan tarafinda
olmalidir. Kesinlikle hastaya yakin ajutaj kisminda olmamalidir. (kilidin agirhigs ile
entiibasyon tiipiiniin ¢ikmasi riskini ortadan kaldirmak, bebek ve ¢ocuk hastalara
pozisyon verebilmek igin Kateterin kilit mandali arasinda ecilip bozulmasini énlemek
pratik ve seri aspirasyonu saglamak igin)

9. Aspirasyon ve irrigasyon kaniilii geffaf, esnek ve kullamm siiresi (24 saat) boyunca
nemlenmeyen bir gdmlek i¢inde, hareket edebilir nitelikte olmahdir.

10. Kateter seti kullanilarak yapilacak aspirasyon uygulamalari sonrasinda kateterin
irrigasyon soliisyonu ile tamamen sekresyondan temizlenebilir 6zellikte olmas:
gerekir.

11. Kateter viicut 1sisinda yumusayan termoplastik yapida olmalidir. Kesinlikle keskin
uclu olmamali ve kanama riski olusturmamalidir.

12. Kateter iizerinde kateterin ne kadar ilerletilecegini énceden hesaplamaya yarayan
rakamlar ve renkler 1’er cm arahkl olmalidur.

13. Kapali sistem trekeal aspirasyon / irrigasyon kateter seti kullanici tarafindan agilana
kadar igindeki malzemenin sterilitesini kesin koruyan, disanidan gérsel kontrole
olanak taniyacak seffaf ambalaj iginde bulunmalidir.

14. Her 5 kapali sistem aspirasyon kateteri ile birlikte 1 adet trakeal sekresyon toplama
kap yiiklenici firma tarafindan temin edilmelidir. Bylece trakeadan steril bir sekilde
kiiltiir alinmas1 saglanacaktir. Kap, iki yollu baglant1 kapagi, yedek kapak ve kimlik
belirleyici bir etiketten olusmahdir. Katetere ve aspiratére uyumlu olmalidir.

16.Kateterin entiibasyon tiip takilma yeri kullanima uygun hafif ve entiibasyon tiip

giivenlifine koruyacak sekilde dizayn edilmelidir.

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

KIMYASAL .
OZELLIKLERI

DEPOLAMA

SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.




T.C.
ISTANBUL UNIiVERSITESI

SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME
FORMU

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli, saklama kogullari olmal ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot halinde
basilmug olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TESLIMAT SEKLI

1. Soézlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi iizerine tek seferde
teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyle, siparis verilen Uriinleri en geg¢ 15
takvim giinii iginde Istanbul Universite istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesine
teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasimndan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda Komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast1 ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanmima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmamig iiriinii degistirmeye taahhiit
etmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (retici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak taumladigimi goésterir TITUBB kayitlarim (T.C Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri {iriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri riinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasma
sunmalidir.
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