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TRAKEOSTOMi KANÜLÜ NO:a FENESTRELİ
KAFLI

l0 ADET

2 rııaxno.sroıı İ xaNÜrÜ No:7 FENESTRELi
KAFLI

(ŞARTNAN!E l]KTEDlR.)

TE KLi FLE BiRLi rrE ıv u rıı uxr cöNDERi LEc EKTiR.
NUMUNESi OLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DtŞl
KALAcAKTlR

sıLlNTl VE KAzlNTl OLAN TEKLlFLER REDDEDlLlR.
I} rırı-in ııexrwı,ını FiRMA BAŞLiKLi KAĞiTLARiNA

YAZiLACAK.
C ZAMANiNDA vERi N, ıçıx ıones, KAŞE VE iMZA

oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERLENDiRiLMEz.
l) TEKLiF ZARFLARi KAPALi oLMALi VE TEKLiF KoNUsU

zARFiN üzERiNE YAziLi oLMALiDiR.
l] TEKLiF EDiLEN üRÜNLERıN, MARKASi vE AMBALAJ ŞEKLi

Y^ziL]rrALiDiR.
l., TEKLiF EDiLEN ünüıı-pnix, BiRiM FiYATi RAKAM vE YAzi

iLE YAZiLMALiDiR.
(; ffi«fiFıaniyıEBİRLİKTE

ADLi SiCiL KAYIT BELGESİNİ SUNMALAR|
ZoRLINLUDUR.

ll isrg«ı-i rinrunı-lııtN T.c. sAĞLıK BAKANLlĞıNlN üRüN
1,AKiP SisTEMiNE (üTs) KAYıTLı oLDUĞUNU TEŞViK EDici
,t.c. BAKANLIĞtNlN iLGıLi wEB SiTEsiNDEN ALINAN KAYtT
BELGESiNi EKLEMEsi cEREKMEKTEDiR. ( ÜTS KAYtT
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ZORUNLULUĞU OLMAMAMSl HALiNDE BU BELGE
ARANMAYACAKTlR)
ffiır.c. iı_lcve rıegi
ciılAZ ULUSAL siuci neNxnsı,TARAFıNDAN oNAyLANMlş
üRüN (BARKOD) NUMARASI üRüNüN üzeniı»E, üRüN KODU
VE BRANş KoDU ETiKET vE MARKA noı rexı-ir
MEKTUPLARINDA YAzlLl oLACAKTlR.

K iST-Kai rinı,ııı-nn; sosyAL cüvEN LiK KuRu M uNuN
YAYINLAMtŞ oLouĞu seĞıır uYGULAMA TEBLİĞi (SUT)
HüKüMLERİNE GöRE TEKLiF ETMİŞ oLDUKLARı
MALzEMELER iLE iLGiLi. ı.ınıze ı.ıtıiı EK-J LiSTESiNDE
oı-up oııııpıĞlNt, MALzEMENİN EK-J LisTESİNDE oLMAsl
DURUMUNDA SUT KoDUNU FiRMA oRJiNAL eııErıi xıĞıoı
YAZARAK BiLDiREcEKLERDiR.

L lsrE KLi FiEMALARıı.ü TEI(Lir ooi ı-Eı ünüıüı üN
iMALATçıSı vEYA İTHALATçısı oıı.ra»ıĞı DURUMLARDA
üRüNüN TEDARiKçi FiRMAsıNıN BAyisi oLDuĞuNu
GöSTERiR ürs «ıyıTıı BELGEsiNi EKLEMEsi
c tnpxrrı g kıtp in.

N,l ffi i unıinı-ExrrrısiNne; oöNpn
SERMAYELİ iŞLETMELER BüTÇE VE MUHASABE
YöNETMELİĞiNix zz. rrııoogsi HüKüMLERı
UYG ULANAcAKTlR.
TEKLiF EDİLEN üRüNLERE nir xeı-irE BELCELERıNDE
BiRiSi VE CE BELGESi vrniı-ırEı-ioin.

o NUMUNESi oLMAYAN FiRMALARIN TEKLiFLERi
DEGERLENDiRiLMEYEcEKTiR.

p TEKLiF noiı-Eır ünüN FiyATLARıNıN
DEĞERLENDiRiLMESiNDE SUT FİYATLARü DiKKATTE
ALtCAKTlR.

O sıPARıŞLER TEK PARTi HALİNDE TEsLıM EDİLMELİDiR.

P rErı,ir toiıgN ünüx riyııınnıNıN
DEĞERLENDiRiı-ı-ltsiıoe sUT FiYATLARl DiKKATTE
ALlcAKTl R.

NOT: SOSYAL G VEN L K KURUMU BAŞKANLİ I,NlN 26. ı ı.20ı5 TAR HL DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanllan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanlmll olmayan hiçbir tıbbi malzemenin

0lll2l20l5 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları taraflndan MEDULA sistemine hizmet kaydınln yapılamadığı, ilgili
firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanım lanabilmesi için, ilgili
firmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru KılaYuzunda belirtilen esaslara göre ürün €şl€ştirme
işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanl esa§ ahnarak
Medula sistemin€ kaydedilmiş oIması sebebi ile yanllş eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halind€ oluşsn
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tlbbi malzemenin hizmet kaydlnın yapllabilmesi için ürünün, satln
allndığl tarih itibariyle TiTUBB sisteminde 'Sağhk Bakanlığl (S.B. Durum)' durumunun uygun olmasl, hastaya kuIlanıldığı
tarihte de Medula §ist€minde tanımlı olması gerekmektedir.' Hususlarl belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Cüvenlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.11.20|5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate allnarak tekliflerin sunmaları,
Teklifmektuplarınlnensec29/08l2024günümesaibi!i

MAİ L:erud§im@erciyes.edu.tr
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Yetişkin_Kaflı _FENESTRELi_Uzun Süreli Kullanılabilen Tek kullanımlık iç kanüllü
Trakeostomi kan ü lü Teknik Özellikleri

1. 5hiley Trakeostomi Tüp Ve Aksesuar Ürünleri, lateks malzemesi içermeyen, biyouyumlu PVC,den

meydana gelmelidar.

2. Shiley Yetişkin-Kaflı-FENESTRELİ-Uzun Süreli Kullanılabilen- 29 Günlük -Tek

kulIanımIlk iç kanüllü ve yaylı-kilitli konektörli,i, çift kanüllü trakeostomi tüpIeri

olmalıdır.
3. Shiley Trakeostomi Tüplerinin, polivinil klorürden yapılmış bir radyoopak, biyouyumlu

harici kanülü oImalıdır.
4. Döner bir boyun plakası, cihazın bireysel boyun anatomilerine uymasına imkdn

vermelidir.
5. Düzgün. yuvar|ak uçlu obturator, uygulamayı kolaylaştırmalıdır.
6. Kafh Trakeostomi tüpünün, trakeadaki basıncı en aza indirmek için bir ince çeperli, yüksek

hacimli, düşük basınçlı kafı olmalıdır.

7. kaf şişirildiğinde, düşük kaf içi baslnçta slzdlrmazllk sağlamak üzere trakea,nın doğal şekline

uyum sağlamalıdır.

8. Kaf şişirme hattlnda, kafın şişirildiğini göstermek için, entegre pilot balonu olan bir luer vanası

bulunmalıdır.

9. Tek Kullanımlık kırmızı renkli Dekanülasyon Tlpas|, mekanik Ventilasyondan ayrılma süreci

sırasında hastayı fenestrasyonlar ve üst hava yolu kanalı içerisinden nefes alıp vermeYe zorlamak

üzere, harici kanülün proksimal ucunu tıkamak için kullanılabilir olmalıdır.

10. Klrmlzı renkli Tek Kullanımlık Dekanülasyon Tıpasl, shiley Trakeostomi Tüplerinin dört ebadının

tümünde mevcut olmaIıve ayrlca satln alınabilmelidir.

11. Tek kullanımlık Dekanülasyon tlPasl; trakeostomi kanulünün proksimal ucunu kapatlr Ve

böylece hastanın fenestrasyon aracılığı ile ya da üst solunum yolundan soluk alıp vermesine izin

verebilir olmalıdır.

12. Trakeostomi kanülü, havayolu yönetimi için trakeal erişimde kullanılma amaçlı olmalıdır.

13. Fenestreli trakeostomi kanülleri, birtrakeostomi hastasln| güVenli VeVerimli birşekilde mekanik

Ventilasyondan ayırmak amacıyla fenestrasyon kullanımı istendiğinde de endike olmalıdır.

14. Tek Kullan|mllk Dekanülasyon Tıpası ile birlikte kullanlldlğlnda, fenestreli trakeostomi tÜpü,

hasta için bir mekanik ventilasyondan ayırma ve/veya fonasyon aracl 5ağlayabilmelidir.

15. Tek Kullanlmlık Dekanülasyon Tıpaslnın, fenestreli trakeostomi tüpleri ile birlikte kullanllmasl,

havayı fenestrasyonlar içerisinden ve tüp çevresinde üst hava yolu ve ses tellerine doğru

itebilmelidir.

16. Tek kullanımlık lç kanül ve Tek kullanımlık Dekanülasyon Tlpasu tek kullanlm için tasarlanmlş

olmalı ve temizlenmemeli ya da yeniden kullanılmamalıdır.

17. shiley tek kullanımlık iç kanül ancak aynl ebattaki shiley tek kullanımlık iç kanül ile

değiştirilebilmelidir,
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l8. Tek kuIlanımlık dekanülasyon tlpaslnt uygulamadan Önce, fenestrasyonlarln tıkalı
olmadığından ,kafln tamamen indiğinden ve hasta için yeterli hava yolu olduğundan emin

olduktan sonra takılabilir olmalıdır.
l9. Kafın pilot balonunun tek yönlü valf sistemi olmalıdır.
20. Tüpün boyutları, flanşın (tespit kanatları) üzerinde silinmeyecek şekilde yazılmış

olmalıdır.
2l. Tüpün flanşı, hasta konforu sağlamak amacı ile hareketli olmalıdır.
22. paket içindeki tüm ürünler steril olmalıdır. son kullanma tarihi, lot numarası ve ürün

boyut!arı paket üzerinde bulunmalıdır.
23. Tüpün üzerinde konuşmaya olanak veren deIikler olmalıdır.
24. paketin içinde l adet kaflı fenestreli trakeostomi kanülü, l adet l5mm konnektörlü tek

kullanımlık (click_fit1 iç kanül, l adet obtüratör, l adet boyun sabitleme bandı ve l adet

Tek KullanımIık Dekanülasyon Tıpası bulunmalıdır.
25, shiley Trakeostomi Tüplerinin dört boyu bulunmalıdır; 4, 6, 8, ve 10 ve ayn| ebatlarda ek Tek

Kullanımlık iç Kanüller 10'lu kutularda ayrı olarak satılabilmelidir.

Tüplerin iç çaptarı sıraslyla (ID) 5.0, 6.4,7.6,ve 8.9mm seçeneklerine sahip olmalıdır.

Rel No
4DFEN

6DFEN

8DFEN

10DF E N 8.9

ID(mm): OD(mm): Uzunluk(mm): Kaf (mm):

5 9.4 62 20

6.4 10,8 74 24

7.6 72.2 79 27

13.8 79 29
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