fHTIYAC LISTESI

T.C
GAZi UNIVERSITESI
Saglk Uygulama ve Arastirma Merkezi _ S.Ne _ M.Kodu Malzeme Acikl _ Miktar 7 Birim _
1 $-010739 | OR2680-90/AN1300-1310 HASTA DEVRESI (PEDIATRIK/ERISKIN) 30 | ADET
2 S-010733 | OR4280 KANUL, NAZAL BAGLAMA SETLI NONINVAZIV VENTIL IGIN (SILIKON) 10 | ADET
TEKLIF iSTEM FORMU MEMIS COBAN

. HASTANE MUDUR YRD.

istem No/Alim Na . 2156024-06-2351

Konu . 2 kalem medikal sarf malzeme alimi

Talep Eden Birim . Yogun Bakim Depolari / Dahiliye Yogun Bakim Stogu 1

Son Teslim Tarih & Saat : 07/06/2024  17:00:00 ilan Tarihi : 06/06/2024

Sagik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asadida cins ,miktar ve zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Birosuna génderiimesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2. ihale dokiiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi, Opsivon

3.Teklif verilen malzemelerin teslim streleri, barkod numarasi,markalar: ve ambalaj sekillerinin yaziimasi, Testi

4-TL(Turk Lirast) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazimasi estimat

5-(Jzerinde kazint,silinti, dizeltme bulunmamast, -

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmig olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gonderiimesi, www.ihsis ¢azj.edu.ir

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim surelerinin teklif mektubunda bildiritmesi Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

zorunludur. Teslim Stresi ve Opsiyon Siiresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemli 9-Tekiif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayith ve bu
kayit teklif tarini itibariyle gegerli olmalidir. Alima ¢ikifan her kalem /kalemler igin ayrr ayr TITUBB' da/ UTS'de Sagitk
Bakanligy tarafindan onayli oldugunun gosteriimesi ve tedarikt firma ve bayi konumunda olma sartl aranacakiir.
TITUBB/UTS ye kayith, firma, bayi konumunda olmayan ve Sagik Bakanh§ tarafindna onayl olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemii 10-Teklif edilen her kalem igin ayn ayn teklif tarini itibariyle teklif vermeye vyetkili ithalater, tedarikgi veya bayi
oldukiarini gosterir , Ulusal Bilgi Bankast internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi
sunacaklardtr.

=+JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
*+[HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gln olacaktir.

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI iLE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARIN{ AGIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR. ,

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.ir
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istem Tarihi : 28/05/2024

Boliim Adi - Dahiliye Yodun Bakim Stogu 1

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016457 OR4280 KANUL, NAZAL BAGLAMA SETLI NONINVAZIV VENTIL IQIN, SILIKON (YETI$K|N) (N
S.oi0F2

NAZAL YUKSEK AKIS KANULU TEKNIK OZELLIKLERI

1. Asimetrik nazal yiiksek akis kaniilii; nemlendirilmis ve 1sitilmis medikal solunum
gazlarinin farkli akis degerlerinde burun igerisine iletilmesi igin tasarlanmis olmalidir.

2. Asimetrik nazal yiiksek akis kaniilii disposable (tek hasta kullanimlik) olmalidir. Ayni
hastada kullanilmak kosulu ile 14 giine kadar kullanilabilir 6zellikte olmalidur.

3. Asimetrik nazal yiiksek akis kiiniilleri yetiskin ve biiylik gocuk hastalar igin 3 farkli boy
secenegine sahip olmali ve tiim boylarin iletebildigi akis deger araligs paket tizerinde
belirtilmis olmalidir.

3.1. Kiigtik (S) boy i¢in : 10-50 L/dk

3.2. Orta (M) boy igin : 10-60 L/dk

3.3. Biiylik (L) boy i¢in: 10-60 L/dk

4. Nazal Yiiksek Akis kaniillerinin tim boylarmimn UTS kayd: olmalidir. Giincel CE
belgesi UTS de yer almali ve CE isareti paket tizerinde rahatlikla gortlebilmelidir.

5. Uriin paketi tizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, LOT numarast ve {iriin saklama
kosullarini gosterir bilgi ve/veya semboller yer almalidir.

6. Asimetrik nazal yiiksek akis kaniilii 3 pargadan (iletim hatt1, kafa bandi, hasta araytizii)
olusmali ve paketin igerisinden kullanima hazir bir sekilde ¢ikmalidir. Kaniilii olusturan
parcalarin teknik 6zellikleri asagida yer alan alt maddelerde tarif edilmistir. Urtinlerin
teknik 6zellikleri fiziki muayene esnasinda kontrol edilecek olup, tiim 6zellikleri

birlikte karsilamayan iirtinler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

6.1. Tletim hatt: Konnektdr kismi 1sitic1 tertibatli yiiksek akis setlere kolay bir sekilde
takilabilmelidir. [letim borusu su buharini taniyan tek yonlii gegirgen materyalden

imal edilmis olmali; bu 6zellik sayesinde tikanmalarin 6niine gegebilmeli, hastay1

irite edebilecek akigkan sivinm solunmasini dnleyebilmelidir. Iletim hortumu

{izerinde hortum hatt1 boyunca hareket ettirilebilir sabitleme klipsi bulunmali ve
sabitleme klipsi bas kayis1 lizerinde rahat bir sekilde kaydirilarak ayarlanabilir

olmalidir. fletim borusu ile bag kayis1 arasindaki bu baglanti sayesinde, Asimetrik

nazal yiiksek akis kantilti, boyun ipi vb. pargalara gerek olmaksizin hareket, hortum
agirlig vb. sebeplerle diigmeden ytizde sabit kalabilmelidir.
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6.2. Hasta araytizi: Rahathik saglamak igin yiiziin dogal kivrimlarini saracak sekilde
yumusak malzemeden imal edilmis olmalidir. Yiize temas eden konkav seklinde
silikon taban anatomik yiiz sekline en iyi bigimde yerlesebilmelidir. Hasta arayiizii
tizerinde burun igerisine giren yumusak ve iist dudagin sekline uyacak bigimde
konturlu pronglar konumlandirilmis olmali, medikal solunum gazlarmin farkl akis

degerlerinde burun igerisine iletilmesini konforlu bir sekilde saglayabilmelidir.

Hasta glivenligi ve etkinlik agisindan pronglar asimetrik tasarima sahip olmalidir.
Burun igerisine giren pronglarin hava ¢ikis delikleri birbirinden farkli caplarda

olmali ve bu asimetrik tasarimi sayesinde konvansiyonel kaniillere oranla daha az
glriltilii bir sekilde hastaya iletim saglayabilmelidir. Daha fazla kesit alani

saglayan asimetrik tasarimli pronglar, daha yiiksek basing olusturarak

konvansiyonel kaniillere gére daha fazla PAP etkisi olusturabilmelidir. Pronglarin
asimetrik tasarimi sayesinde burun deliklerinde tam tikanikhik 6nlenebilmeli ve

basing kaynakli potansiyel bir sorun minimum diizeye getirilebilmelidir. Pronglar

olu bosluk temizligini garanti edebilmelidir.

6.3. Kafa Band1: Hasta konforunu artirmay1 amaglamis esnek, yumusak, boru seklinde
malzemeden tiretilmis olmalidir. Bu zellik iiretici firma orijinal tiriin katalogunda
agikea belirtilmelidir. Kafa bandinin u¢ kisimlarinda tutturma tirnaklar1 bulunmali

ve hasta araytiziiniin u¢ kisimlarina kolaylikla takilip ¢ikartilabilmelidir. Yumugak
yanak yastiklart bulunmali, bu sayede yiize uygulanan baskiy1 en aza indirerek

denge saglamalidir. Yastiklar, baski noktalarini, izleri veya tahrisi azaltmas igin
biiytik ylizey alanina sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmal: ve tirnakls yapisi
sayesinde kafa bandindan kolay bir sekilde ayrilmamalidir. Kullanim kolaylig:
agisindan her tirlin boyu igin yanak yastik kisimlar1 farkli renklerde kodlanmig
olmalidir. Kafa bandinin arka kismi1 daha iyi stabilizasyon icin istege gore
ozellestirilebilir olmalidir.

7. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirme dis1 kalacaktir, Teklif veren firmalar teknik
sartnamede belirtilen her madde igin teknik sartnameye uygunluk belgesi vermelidir.
8. Teklif veren firma ara yliz segenegi olarak Yiiksek Akis trakeostomi ara ylziinii de
sunabilmelidir. Klinigin istegi dogrultusunda yiiksek akis kaniil yerine trakeostomi ara
ylizii verilebilmelidir.
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No -1 D&kiim Tarihi : 28/05/2024 16:23:00
Istem Tarihi : 28/05/2024 ‘

Boliim Adi : Dahiliye Yodun Bakim Stogu 1

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01G099 OR2680 NAZAL YUKSEK AKIS HASTA DEVRESI
S0l OFRS

NAZAL YUKSEK AKIS (HIGH FLOW) DEVRESI TEKNIK SARTNAMESI
. Teklif edilen Urlnler klinikte aktif olarak kullanilan Airvo2 Cihazi ile ayni marka olmali ve tam uyumlu sekilde
alisabilmelidir.
). Nazal yuksek akis kiti; 6zel tasarlanmis isiticili devre hatti, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara
adlanti pargasindan olusmali ve gerekli olan tum ekipman orijinal paket icinden ¢tkmahdir. Kit icin kullanilan
rayliz baglantilar) ISO 5356-1 standartina uygun olmalidir.
. Nazal ylksek akis kiti icindeki isiticili devre hatti, stirekli olarak Isitiimig-nemlendiriimis solunum gazin
astaya iletebilmeli ve devamli suretle i1sisint korumalidir.Isiticili devre icinden gegen yuksek akim formundaki,
ksijen-hava karigsimi hastaya kesin ve givenli génderilebilmelidir.Isiticili devre bagdh oldugu cihaz tarafindan
lektronik olarak kontrol edilmeli ve denetlenmelidir.
4. Nazal ylksek akig kiti tim hasta gruplarinda hastalara kolay uygulanmasi acisindan tek tip olmall ve
ygulama sirasinda pediatrik-yenidogan veya yetiskin hastalarda kitin degistiriimesine gerek kalmamalidir.
). Nazal yuksek akis kitinin igindeki solunum gazini dogru sekilde 1sitmak ve yogunlagsmayi en aza indirebilmek
in 1sitma spirali ve yalitim spirali olmak (zere iki spiralli tasarima sahip olmalidir. Bu sayede iletim hattinin i¢
2 dis yUzeyleri fiziksel olarak ayrilarak igindeki soguma azaltiimali ve nemin hastaya optimal sekilde iletiimesi
aglanmalidir.Bu 6zellije sahip olmayan trlnlerdeki setlerin yogunlasma problemi fazla ve hasta agisindan
lumsuz ise kabll ediimeyecektir
6. Nazal yuksek akis kiti uzunlugu en az 1,7 mt ile 1,8 mt arali§inda olmali bu sayede cihazin hareket etmesi
sya hastanin hareket etmesi halinde iletim hattindaki gerilmelerin éniine gecilebilmelidir.Bu sayede hastanin
:davisi sirasinda hareketleri kisittanmamalidir.
. Nazal ytiksek akis kitinin orijinalligini bozan, dis tesislerde Gretilmis veya sonradan eklenmis;ek parcalar, ek
paratlar hedeflenen noninvaziv solunum stratejilerine ulasma basarisini azaltacadi ve enfeksiyon riski
lugturabilecegi icin kabul edilmeyecektir.
3. Nazal yuksek akis tedavisinin kesintiye ugramamasi ve hastaya etkin-pratik ilag génderilebilmesi icin Ucreti
arsih@inda tedarikei firma; klinikte kullanilan ve hastanedeki ventilator cihazlarindaki titresimli elek teknolojisine
ahip nebulizatér ile uyumlu calisabilen orijinal tretilmis kit verebilmelidir.Kiinikte kullanilan ilagc haznelerini
ikabilmek igin kitin iginde orijinal chamber ve ara parca bulunmalidir.
). Teklif edilen Nazal ylksek akis kiti igerisinde chamber ¢alisma kosullart: ventilasyon stratejilerinin basarili bir
ekilde yonetebilmek ve klinisyene bilgi vermesi igin hesaplanmis, asagidaki alt maddelerin en az 3'tne sahip
Imalidir. Kit igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber bulunmal‘lw ve hastaggiivenligi
cisindan chamber igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak devreye gife 'jé*?‘i% inci bir
amandira yer almalidir. a. Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 2@@ Chamber
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smpliyana! (uygunlugu) en fazla 0,6 mi / cm olmaldir. c. Chamber 60 L/dk'da akima karsi direnci en fazla 0.65
m olmaldir. d. Chamber’in maksimum tepe akigi en fazla 190 L/dk olmalidir.

10. Chamber igerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi halinde en fazla 80
itre/Dakika hava akiglarinda dahi hasta faydasi igin inspirasyon hattina su sigramamalidir.Chamber izerinde
\aksimum su ¢izgisi oimali ve igerisine dolan su,her zaman bu gizginin altinda kalmalidir.Chamber, set ile ayni
yarka olmalidir. .
11. Nazal yiksek akis Kiti icerisindeki solunum gazl iletim hatt 2-60 It/dk akis araliginda caligabilmelidir.
2. Nazal yuksek akig kitl icindeki; Gaz iletim hatti (zerinde hasta konforunu arttirmak ve devrenin stabil
urmasini saglamak icin bir adet klips bulunmalidir.Bu klips sayesinde devre istenilen yere tutturulabilmeli ve
urun kantlunin hastadan gikmasi engellenebilmelidir.Klipsi bulunmayan firmalar her set icin 1 adet adet klips
arebilmelidir.

13. Tedavi butunlugu olusturabilmek icin;Nazal ylksek akig kiti, nazal yuksek akis araylzd, trakeostami
aglanti pargasi ve nazal yluksek akig cihazi ayni marka olmali, alimi beraber degerlendiriimeli ve siralanan
riinler birbirine tam uyumlu olmalidir.(Birbirine uymayan, kagak yapan, tedaviyi aksatabilecek, kesintiye
gratabilecek, enfeksiyon olusturabilecek, uzun ddnem kullanimlarda cihazi bozabilecek, uyumsuz ve adapte
Imayan Urtinler kabul ediimeyecektir.)

|4. Nazal yiksek akis kiti icindeki 1siticil hasta devresi icerisine sicaklik sensorl entegre edilmis olmall ve bu
ayede ek kablo baglantisina gerek duymamalidir.

15 Urtinlerin UTS kaydi ve CE belgesi olmali, tibbi cihaz yonetmeligi siniflandirma kriterlerinden Sinif 1i-a veya
iif 11-b ¢ ye uygun Gretilmig olmalidir.Urtinuin orijinal katalogunda acikca belirtiimelidir.

6. Nazal yuksek akis kiti solunum nemlendirme ekipmanlari temel glivenlik ve performans igin ¢zel kurallar
arindiran 1SO 80601-2-74:2017 standart hukimlerine uygun olmal ve firmanin uluslararasi katalogunda
cikga belirtilmelidir. Bu standarta uygun olmayan riinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

7. Nazal yuksek akis kiti; klinikte kullanilan cihazlarla uyumlu olmali ve kullanilacak cihazlarin dezenfeksiyon
lemi 1s1 teknolojisi ile yapilabilmelidir.Firma cok kullanimiik dezenfeksiyon kitini Ucretsiz verebilmeli ve
ihazlarin periyodik bakimin, filtre degisimlerini yapmalldlr.Dezenfeksiyon islemi Ucretsiz yapilabilmeli ve bir
onraki hastaya cihaz hazir hale gelmelidir.
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