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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR2680) VENTILATOR SOLUNUM DEVRESI PEDIATRIK

1. Cocuk Acil ve Cocuk Yogun Bakim Bilim Dallarinin demirbasina ait Awrvo
cihazlari ile uyumlu olmahdir

2. Nazal yiiksek akig CPAP kiti 1siticitli hortum hatti, su haznesi (chamber),
chamber cihaz dirsek ara baglanti parcasi ve nazal kaniil hortumundan
olugmalidir

3. Nazal yiiksek akis kiti, nazal yiiksek akig sistemleri igin 6zel tasarlanmig
olmali ve klinigin ihtivag duyabilecegi yiiksek akis degerlerinde
caligabilmelidir

4. Nazal yiiksek akis CPAP kitinin hortum hatt1 igerisindeki 1sitic1 teller spiralli
yapida olmalidir ve bu 6zellik sayesinde devre igindeki hava homojen bir
sekilde hastaya gonderilmeli ve inspirasyon hatti igerisinde su yogunlagmasi
6nlenebilmelidir.

5. Nazal yitksek akis kit igeriginde bulunan hortum hatti yiiksek akislarla
kullamma uygun olmali ve hortum hattinin direnci buna uygun olmalidir

6. Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik

Sgéllfifll(JLERl beslemeli chamber bulunmahdir. Hasta gilvenligi agisindan chamber igerisinde
birincisi arizalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci bir samandira
bulunmali ve bu husus chamberin brostiriinde agik¢a yer almalidir

7. Hasta devresi igerisine 1s1 ve akis probu entegre edilmis olmali ve bu sayede ek
kablo baglantisima gerek duymamalidir. Bu 6zellik firmanin orijinal
katalogunda gésterilebilmelidir.

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

9, Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde i¢in teknik
sartnameye uygunluk belgesi vereceklerdir.

10. Bu malzeme set cpap (maske, peep valfi, set) pediatrik (IU50057040059)
isimli malzeme ile birlikte uyumlu olacak sekilde degerlendirilecektir.

11. Alinacak her 100 (yiiz) set ile birlikte miilkiyeti firmaya ait 1 adet Nazal
Yiiksek Akis sistemi ilgili klinige kurulmalidir. Teklif veren firma, kullanim
siiresi boyunca Nazal Yiiksek Akig sisteminin teknik destegini sunabilmelidir.
Teklif veren firmanin ilgili cihazlar igin teknik servis hizmeti vermeye ve
satigini yapmaya yetkili oldugunu gosteren belge ihale dosyasinda
bulunmalidir. Nazal Yiiksek Akig sisteminin &zellikleri alt maddelerde
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11.1. Cihaz yogun bakim, yenidogan ve pediatri servisi hastalarnda
yiiksek akis degerlerinde 1si - nem terapisi uygulamalarinda
kullamlabilecek &zellikte tasarlanmis olmalidir.

11.2. Cihazn iizerinde havayolu solunum gazi sicakligini, oksijen
fraksiyonunu ve akis miktarini siirekli olarak goriintiileyen digital bir
gosterge olmahdir.

11.3. Unite 2,5 Kg agirhgini gegmemeli ve taginabilirligi bu sayede iist
diizeyde olmalidir.

11.4. Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi
yardimi ile 1 Litre/Dakika adimlarla 2 ve 25 Litre/Dakika akis araliinda
ayarlanabilir olmaldir. Hastaya verilecek gaz akisindaki oksijen %21 ila
%95 arasmda ayarlanabilir olmali, oksijen disinda bagka bir basingl gaz
kaynagina gerek duymamalidir.

11.5. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadanda
kullanilabilir olmalidir.

11.6. Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre)
verilmesini saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak i¢in bir akis ve 1s1 6lger
mekanizmasi olmalidir. [s1 ve akis 6lger mekanizmas, 1siticil telli ve
sensorleri igerisine entegre edilmis setler ile tam uyumlu ¢aligabilmelidir.

11.7. Yiiksek akis nemlendirici sisteminde istenilen oksijen fraksiyonu
ultrasonik oksijen  sensori ile ekrandan takip edilebilmelidir.

11.8. Yitksek akis nemlendirici sisteminin 6zel dezenfeksiyon sistemi ile
90°C sicaklikta 55 dakika igerisinde kendini dezenfekte edebilmeli ve
diger hastalar i¢in kullanima hazir hale getirebilmelidir.

11.9. Cihazda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir.

- Dezenfeksiyon kiti

- Oksijen girisi uzatma kiti

- Aski Etiketi

- Yedek Hava Filitresi

- Giig Kablosu

- Tasmabilir fren tertibatli 4 tekerlekli mobil stant
- Cihaz sabitleme plakasi
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KULLANIM YERi VE
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URETIM TARIHI VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanli: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait IU kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdar.

(95]

TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilecektir.
. ; Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih
TESLIMCTRERL itibariyla,siparig verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,stanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmigs koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek Uzere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.
3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
ZORUNLU 4.Firma miadimin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.
OZELLIKLER 5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (ﬁretici/ithz'ﬂatgl) ise keqdisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.
6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR4280) MASKE, NAZAL BAGLAMA SETLI, _
NONINVAZIiV VENTILASYON ICIN SIiLIKON ESASLI PEDIATRIK

FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1) Kaniiller, Nazal Yiiksek Akis sistemleri ve Ventilatér den yapilacak CPAP
uygulamalari igin 6zel tiretilmis olmalidir

2) Nazal Yiiksek Akis kaniillerinin infant ve pediatrik hasta gruplarinda
kullanilabilmesi igin renk kodlu ii¢ ( sari, yesil ve mor ) farkli boyu
olmalidir. Hangi boy kaniilden ne kadar almacag Unite tarafindan
belirlenecektir

3) Nazal Yiiksek Akis kaniilleri, hicbir ek pargaya (Bone, Bas bandi vb..)
gereksinim duymadan bebege takilabilmelidir

4) Nazal Yiiksek Akis kaniilleri, uzun siireli kullanimlarda hasta yiiziinden
deformasyon veya yara olusturmayacak gsekilde tasarlanmis olmali ve
toplam agirligt 15+5gr gram’1 gegmemelidir

5) Kaniiller kink olup tikanma olugturmamasi adina i¢ kismu spiral telli yapiya
sahip olmalidir. Bu 6zellik orijinal firma brosiiriinde yer almalidir

6) Kaniil hastaya baglant: sistemi hidrocolloid band sistemi igermeli sabitleme
sadece yanak kisimlarinda olmali ve iist kismi cirtewrt sistemli olmali bu

sikintilar ortadan kaldirilabilmelidir.

sekilde

sayede septumda olusabilecek

Yapigkan bantlar, kaniillin her iki tarafinda hazir bir
konumlandirilmis olmalidir.

7) Ventilator seti ile kullanilabilmesi igin ara baglant1 pargasi {icretsiz olarak
verilecektir

8) Kaniillerin diisiik ve yiiksek akig araliklarinda kullanima uygun olmasi
gerekmektedir. Kaniillerin hangi akis araliklarinda galistigini gosteren kaniil

— akis tablosu orijinal firma katalogunda gosterilebilmelidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
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URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlp: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

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

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibar1yla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...l.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamuis tirtinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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