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1. Nazal yiiksek akis kaniil, nemlendirilmis isitilmis solunum gazlarinin

farkli gaz akislarinda iletilmesi igin tasarlanmis, aktif nemlendirmeye
uygun mamulden imal edilmis olmalidir.

MALZEMENIN ADI

2. Nazal yiiksek akis kaniiliin kendine 0zgii konkav tabanli dizayni ve
yumusak pronglari olmali burun i¢inde rahatsizlik olusturmamalidir.
Burun aspirasyonu veya nazogastrik sonda baglantisi rahat
yapilabilmelidir.

3. Nazal yiiksek akis arayiizii PT serisi Airvo nazal yiiksek akis cihazi
igin zel olarak tasarlanmis olmali, tam uyumlu bir sekilde
¢alisabilmeli ve kliniklerin ihtiyag duyabilecegi yiiksek akis degerleri
uygulanabilmelidir.

4. Nazal yiiksek akis kaniil kafa kayisini ¢ikarmaya gerek kalmadan,
hasta konforunu gézeterek yanak yastiklarindan tirnakli yapisi
sayesinde ¢ikarip takilabilmeldir.

5. Kaniiliin yumusak yanak yastiklar bulunmali bu sayede ylize
FiZiKSEL uygulanan baskiyi en aza indirerek denge saglamalidir. Yastiklar
OZELLIKLERI baski noktalarin, izleri veya tahrisi azaltmasi i¢in biiyiik ylizey
alanina sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

6. Nazal yiiksek akis kaniilii ve devre kiti ile ayni marka trakeostomili
hastalarda kullaniimak tizere trakeostomi ara baglanti aparati
bulunmalidir.

7. Nazal yiiksek akis ara yiizlerinin septuma denk gelen i¢ kisminda iki
ayn1 duvar bulunmali ve her iki taraftan iletilen medikal gaz septum
bolimiinde ¢akismadan odakl bir sekilde, stirekli yiiksek akim
formunda burun igerisine niifus edebilmelidir. By Ozellige sahip
olmayan tiriinler 61ii bosluk yikama ozelligini, karbondioksit atilimim
ve alveoler ventilasyonu geligtiremeyecegi icin kabul edilmeyecektir.

8. Nazal yiiksek akis kaniillerde bulunan yanak yastiklar anlik ebat
algilamasini kolaylastirmak admna U farkli boy igin farkli renklerde
olacak sekilde dizayn edilmis olmalidir ve kaniiller klinige istenilen
miktarlarda Small, Medium ve Large olarak ii¢ ayr boyda

verilebilmelidir.
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9. Nazal yliksek akis kaniillerin ¢aligma akis aralifi asagidaki sekilde
olmalidir.

e Kiigiik (S) boy i¢in: 10-50 Litre/Dakika
e Orta (M) boy igin: 10-60 Litre/Dakika
e Biiyik (L) boy igin: 10-60 Litre/Dakika

10. Nazal yiiksek akis kaniilde su yogunlagmasinin énlenmesi i¢in se¢ici
gecirgen membran yapiya sahip hortum bulunmalidir.

11. Kaniil orijinalligini bozan, dis tesislerde tiretilmis ek malzemeler
enfeksiyon riski doguracagindan ve hedeflenen noninvaziv basarisini
olumsuz etkileyebileceginden kesinlikle kabiil edilmeyecektir.

12. Devrenin agirligmi desteklemek ve kaniiliin yerinden ¢ikmasin
onlemek i¢in bas kayiginda klips bulunmalidir.

13. Nazal ytiksek akis kaniilii standart 22mm’lik yetiskin solunum
devrelerine ve PT serisi Airvo nazal yiiksek akis cihazinin devre kitine
ek bir konnektore ihtiyag duymadan kullanilabilmelidir.

14. Nazal yiiksek akis devre kiti ile birlikte alim degerlendirilecektir.
15. 1,2,3,4 sira numarali kalemler birbirleri ile uyumlu olmalidur.

16. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir.
Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidr.
MiADI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
AMBALAJ SEKLI VE | halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.
3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig: bulunmalidir,
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4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibariyla,siparig verilen tirlinleri en ge¢ 15 takvim giini iginde Istanbul Universitesi, istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere Gzerine etiket yapistirilarak dizi pusulasmna baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis triinti degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (lretici/ithalatg) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigmni gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayrt belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alum yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmaldir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de (iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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SUT KODU: ( OR2680 ) VENTILATOR SOLUNUM DEVRES] YETISKIN

Bl

l_«"iziKSEL _
OZELLIiKLERIi

1.

10.

11.

12.

Nazal yiiksek akis kiti 1siticilt hortum hatti, su haznesi (chamber),
chamber cihaz dirsek ara baglanti pargasindan olugmalidir.

Nazal yiiksek akis kitinin hortum hatt: igerisindeki 1sitici teller spiralli
yapida olmahidir. Bu 6zellik sayesinde devre igindeki hava homojen bir
sekilde hastaya génderilmeli ve inspirasyon hatt igerisinde su
yogunlagmasi énlenebilmelidir.

Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde kit ile ayn1 marka bir adet ¢ift
samandirali otomatik beslemeli chamber bulunmalidir. Nazal yiiksek
akis kiti PT serisi Airvo nazal yiiksek akig cihazi icin 6zel olarak
tasarlanmig olmali, tam uyumlu bir sekilde ¢alisabilmeli ve kliniklerin
ihtiyag duyabilecegi yiiksek akig degerleri uygulanabilmelidir.

Hasta giivenligi agisindan chamber igerisinde bulunan samandiralardan
birincisi arizalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci bir
samandira bulunmalidir.

Nazal yitksek akig kitinin orij inalligini bozan ve dis tesislerde tiretilmis
ek parcalar hedeflenen noninvaziv stratejilerini ulasma basarisim
azaltacagi ve enfeksiyon riski olusturabilecegi i¢in kesinlikle kabiil
edilmeyecektir.

Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 280 mL olmalidir.

Chamber kompliyansi (uygunlugu) 6lgiilmiis deger 0.4 ml/cmif>0
olmalidir.

Chamber 60 L/dk’da akima kars direnci 0.52 cmH20 olmal; ve
klinisyene bilgi vermelidir,

Chamber’in maksimum tepe akist saglam olmasi agisindan 180 L/dk
olmalidir.

Chamber’in gaz sizintist hasta sagligi acisindan 100 mL/dk’dan az
olmalidir.

Hasta devresi igerisine 1s1 ve akis probu entegre edilmis olmali ve bu
sayede ek kablo baglantisina gerek duymamalidir. Ek kablo ihtiyac:
olan iirtinler kesinlikle kabul edilmeyecektir,

Nazal yiiksek akis kiti igerisinde nazal yiiksek akig cihazina baglanti
kdprii ara pargast bulunmalidr.
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13.

14.

15.

Nazal yiiksek akig arayiiziine uygun olmali ve alimi beraber
degerlendirilecektir.

Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir,
Numune getirmeyen firmalarim teklifleri degerlendirilmeyecektir.

Nazal Yiiksek Akis kiti ve Nazal Yiiksek Akis arayiizii birlikte alinmas:
durumunda her 100 (yiiz) adet set ile birlikte ayn1 marka asagida
Ozellikleri belirtilen 1 (bir) adet ¢’ Nazal Yiiksek Akig Sistemi ©°
miilkiyeti teklif veren firmaya ait olmak iizere iiriinler tiiketilinceye
kadar klinigin kullanimma birakilacaktir.

a) Cihaz yogun bakim ve poliklinik iinitelerinde yetigkin, pediatrik
ve yenidogan CPAP/DPAP ve trakeostomili hastalarda yiiksek akis
degerlerinde 1s1 - nem terapisi uygulamalarinda kullanilabilecek
ozellikte tasarlanmig olmalidir.

b) Cihazin iizerinde havayolu solunum gaz sicakligmi, oksijen
fraksiyonunu ve akis miktarini siirekl; olarak goriintiileyen digital
bir gdsterge olmalidir.

¢)Unite en fazla 2,1 Kg agirliginda olmal ve tagmabilirligi bu
sayede list diizeyde olmalidir.

d)Cihaz bir oksijen kaynagima baglandiginda entegre hava sistemi
yardimi ile 5 Litre/Dakika adimlarla 10 ve 60 Litre / Dakika
araliginda ayarlanabilir olmalidir. Hastaya verilecek gaz akisindaki
oksijen %21 ila %90 arasinda ayarlanabilir olmal, oksijen disinda
bagka bir basmgli gaz kaynagma gerek duymamaldir.

e) Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagli olmadan da
kullanilabilir olmalidir.

f) Cihaz her akis degerinde hastaya optimal dogal nemin verilmesini
saglayabilmelidir.

¢) Yiiksek akis nemlendirici sisteminde istenilen oksijen fraksiyonu
ekrandan siirekli takip edilebilmeli, ultrasonik Olglimleme
teknolojisine sahip olmali ve oksijen $l¢iimii icin maliyet
gerekmemelidir,

h)Yiksek akig nemlendirici sistemi §zel dezenfeksiyon sistemi ile

88 (+2) °C sicaklikta 55 dakika icerisinde kendini dezenfekte
edebilmeli ve diger hastalar icin kullanima hazir hale

getirebilmelidir. Bu Ozelligi otomatik olarak yapabilmeli, eksta is -
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yiki ve maliyet olusturmamalidur.

I) Cihaz klinigin kullanimni kolaylastirmak ve giincel bilgiye
erisimini saglamak i¢in; akilli telefonlardan aplikasyon ile kullanim
‘simiilasyonu, setleme prosediirleri ve dezenfeksiyon isleminin
anlatimmi igeren uluslararas: yazilima sahip olmalidir.

Cihazla Birlikte Verilecek Aksesuar Listesi

Yedek hava Filtesi ( 2 adet )
Dezenfeksiyon kiti

Gili¢ kablosu

O2 ara baglant: aparati

4 tekerlekli 2’si kilitlenebilir tasima standi
Tirkge Kullanim klavuzu

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 bakanhig tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik o6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmalr ve fakiiltemize ait U
kodlar 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 kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler yiiriirliikteki TIBB] CiHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidir.

TIBBi OZELLIKLER}
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ginii i¢inde [stanbul Universitesi, [stanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edj
zorundadir.

2,

-Firma miadinin dolmasing 4(dort)ay kala kullaniimam;
5.

darenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
igi tarih itibarlyla,siparis verilen {riinleri en geg 15 takvim
Imek

g1 tarafindan onaylanmis, Ulysal Bilgi
I Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidr.

istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1., adet numuneyj
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem siras;
ve adi belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir,

§ Uriinii degistirmelidir.
Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya (TS
kayitlarint (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden  alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ajt TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
alimt yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT kodlarinn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina

¢ Tirkiye llag ve Tibbi Cihag
) https://utsu ulama.saglik.gov.tr/
sisteminden yap ilacaktir,

IMZA-KASE

istaWbul Tip Eakiiltesi Ista“'\r'-

Uzm. D)\ Gagpgeli ORHUN Frof. O th} t dle BT Tl
Dip./Tesyil No: 99193 Dip. [esei ¥
Anesteziyoioji Uzmani Anestesiyoloji Uzrmani

N



