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KAPALI'SISTEM ASPIRASYON/IRRIGASYON KATAT

L.Katater yogun bakim unitelerinde ventilsyon cihazina bagh trakeal en

trakeostomi kanili takili hastalarin aspirasyon ve/veya.irrigasyon uygul
kullanilacaktir.

2. Katater setj ile yaptlacak aspirasyon/irrigasyon esnasinda hastayi ventilatérden ayirmak.
gerekmemelidir.

3.iginde bulundugu kapali sistem ozelligine bagli olarak ayni katater 24
engelleyerek kullanilabilir &zellikte olmalidir,

ntaminasyonu

4 Xatater seti kullanilarak yapilacak aspirasyon/irrigasyon uygulamalar; e’slr:);asmda eldiven
kullaniimasi gerekmemelidir. k

5.Firma,neonatallerde ve pediatride kullaniimak tzere en az 2.5 numaradan 6.5 numaraya
kadar her boydaki entlibasyon/trakeostomi kantiliine uygun 5-6-7-8- Fren

katater seti saglamalidir ve kataterin her boyunun ambalaji ay'rrnuma‘}r;q
olmahdir.

6.Kapali sistem katater setinin seffaf olan u¢ bdlimiinde asagidaki islemler bulunmalidir:

a.2.5 numaradan 5.5 numarayakadar olan entiibasyon ve trakeost_omi:k
giris saélayan adaptor giris: :

b.Aspirasyon/irrigasyon kanilinin girisi bulunmalidir.

7. Katater seti,cahsmakta oian aspiratore bagh dahi olsa yalnizca kull‘am_CI_
aspirasyon kontroli saglayan emniyet kilit mekanizmasina sahip olmalid

8.Aspirasyon ve irrigasyon kaniilii seffaf, esnekve kullanim stiresi (24 sa
nemlenmeyen bir gémlek icinde olmalidir. TR

9.Katater sesi kullanilarak vailacak aspirasyon uygula‘m.a_'la’rl sonrasinda ka
sollisyonu ile tamamen sekresyonlardan temizlenebilir 5zellikte olmas

10.Katater setinde,dig yUzeyinin distal bitimine kadar kesin temizligini s
I6cmH20 basinca dayanikii PEEP basinci diizenegi bulunmalidir.

11.Katater viicut 1sisinda yumusayan termoplastik yapida olmalidir.

12 Kataterin lizerinde kataterin ne kadar ilerletilecegini dncede hesaplamaya yarayan
rakamlar ve renkler bulunmalidir. J

13 Katater setinin ambalaji icinde asagidaki aksesuarlar bulunmahdur;
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b.Katater setinin degistirilecegi glinii gosteren renk kodu ve yazi ile belirtilan etiketler

¢.Kataterin ¢ap,boy, katalog no kullanim talimatlarinin yazili oldugu dékiiman

14.Kapali sistem trakeal aspirasyon/irrigasyon katater seti,kullanici tarafinda acilana kadar

icindeki malzemelerin sterilitesini kesin koruyan,disaridan gorsel kontrole olanak taniyacak
seffaf ambalaj icinde bulunmalidir,

@

15.Yogun bakim kadrosuna bir tek yeni hemsire katilsa bile yeni katilan hemsirenin egitimi

firma tarafindan hastanenin izin vermesinden itibaren 48 saat i
ha

=

¢inde yapilacaktir.Firma
eni katilan kullanicilarin egitimi icin "hizmet ici egitim" vermelidir.
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1- Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Sonda seffaf ve PVC ‘den yapilmis olmalydur,
D Pakgt;ﬁzerinde lot numarasi, tiretim ve son kullanma tarihi olmalidir.
B-mg%eﬂﬁde kag french oldugunu gosteren ibare olmatnye %@;ﬁ%\%’}rqn aparatina uyumlu olan bag kismi
9.1 nAlidir. // | / e -xg%s»@.o«? .-
4. Sondanin ucu agik, puruzsuz, travima olusturmayan, yuvarlatilmis, agik distal ve kiint uca sahip
olmalidir.
5- Degisik french sondalarin bas kismi degisik renkte olmalidir.
6~ Sendanin ug kismi haricinde diigey olarak 2 delipi bulunmalidir
7- Aspirasyon sondalari en az 50 em uzunlugunda olmahdir. ‘
8- Uriin fazla yumugsak olmamal, biikiilmeyi ¢nleyen uygun sertlikte olmalr ve iglem sirasinda
kwrilmamabdir,. »
9~ Pediatrik ve yetigkin kullanima uygun olarak french numaralar: 6-8-10-12-1 4-16-18 olmalidir.
10- Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil son kullanma tarihine sahip olmahdir.
1 I-Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhginca yayinlanip yiriirlitkte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi
hikiimlerine uygun olmal ve iiriintin UBB kod numaras: olmalidir. UBB kapsam1 disinda olan ‘
malzemenin; kapsam digt oldupunu belgelendirilmelidir.
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@EZEB-ASPIRASYON TORBASI TEKNIK SARTNAMESI
1500-2000-3000 CC

1.Disposable, esnek, plastik ve seffaf olmalidur.
2.1500 - 2000 ve 3000 cc hacimli olmalidr,
3.Torbalar valfsiz olmaly; torba doldugunda akim kesilmelidir.

4.Torbada bakteri tutma 6zelligine sahip filtre sistemi bulunmalidir.

5.Torbalar dikissiz ve tek par¢al olmalidir.

6.Torbalar Stvi ile doldugunda kaza ile diisiiriildugiinde pargalanmaz, akitmaz ve sizdirmaz oimalidir.
7-Torba dolduktan sonra kapatmak igin kapama tlipti olmalidsr,

8 .Kendisine uyumlu canistere yerlestiginde vakum uygulandifinda canisterin seklini almalidir,

9.Tek kullanimlik ve pogette olmalidir:

10.En az 2 yil miatli olmalidir.

1'1.Teklif edilen malzeme Saglik Bakanl ginca yayinlanip yuriirlitkte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi
hitkiimlerine uygun olmals ve trlintin UBB kod numarasi olmalidir. UBB kapsami disinda olan

malzemenin; kapsam digy oldugunu belgelendirilmelidir.
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BB SILIKON ATRAVMATIK YAPISKAN SOKUCU SPREY

1. silikon Atravmatik Yapigka

Seklict Sprey, tibbi yapigkanit herhangi bir Urlnin
atravmatik bir sekilde ciltten gikartiimasinda kullaniimalidir.

2- Sprey ile birlikte Tlirkge ve Irgilizce-kullanma kilavuzu verilmelidir.

(otuz) saniyede ciltten ayril

belgelendirilmelidir.

Sprey: vyara ortuleri, flaste

" elektrotiar gibi tibbi yapigkarn
“Hipoalerjik olmalidir. Bu hus

Tibbi yapigkanh bir Griin, sp
saniyede kurumahdr.

9- Bir sonraki yapigkanh Grdn

etkilememelidir.
10- Spreyi uyguladiktan sonra ¢

11-Sprey ile ¢ikartilan yapisk
muhafaza etmeye devam et

12-Biouyumlu olmali, toksik

belgelendiriimelidr.

Sprey, %100 (yuzde yuz)

Alkol ve hidrokarbon igermer

- Sprey sikildiktan sonra, yagigkanl Urinin sprey ile temas

alidir.

melidir.

etkisi olmamahdir,

13- Uretici beyanlari ihale dosyasina konmalidir.

14- Sprey, bas asag: tutuldugur
16-Sprey, 50 + 5 (elli arti eksl ¢

da bile uygulanabilecektir.
es) ml olacaktir. .

siiikon bazll olmaldir. Bu

melidir. Bu hususlar Uretici taraf

Her, kolostomi torbalari, penil
i Griinleri gikartmada etkili olmatidir.

us Uretici tarafindan belgelendir
uygulamasinda, uygulanacaK

anli Urln, tekrar uygulanmek

eden kismi en fazla 30
husus Uretici tarafindan

ndan belgelendirilmelidir.
kihf, tup tutturucular ve

imelidir.

ey ile tamamen gikartildiktan sonra, clit en fazla 30 (otuz)

malzemenin yapiskanini

Idi ayrica temizlemeye ve ylkatjnaya gerek kalm'amahdlr. |

istendiginde yaptskamm

Bu hususlar Uretici tarafindan:

16- Istenilen sprey miktarinin % (birbolu dort) oraninda vicutta kalan flaster kalintilarini

siimek - igin non woven
verilecektir.

17- Sprey ile ilgili yapiimis yay!

h olmalidir,
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FIDAMLA AYAR SETI TEKNIK SARTNAMESH

1. Akam hizi 2-300 ml/saat-olmalidir.
2. Hassas akig ayarina sahip olmalidir.Damla ayar kism
3. Sabit akis hizina sahip olmalidir.

4.Y enjeksiyon portu (lateks icermeyen) bulunmalidir.
5. Luer lock konnekt6r bulunmalidur.

6. Pogetlerin lizerinde iiretim ve son kullanma tarihi ya:

1 sert olmamaly, siviyr damlatmamalidir.

zmalidir.

7. Malzemeler EO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidur.

8. Urtintin raf 5mri, teslim tarthinden itibaren en az iki

9. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligmca yayinl

(2) yil olmalidar:
p yiiriirlikte bulunan tibbi cihaz ysnetmeligi

hilktimlerine wygun olmali ve tiriiniin UBB kod numarast olmalidir. UBB kapsami disinda olan

malzemenin; kapsarmn digi oldugunu belgelendirilmelidir.

10. Intracath set ile uyumlu olmali, damia gostergesi i

¢ darila sayis1 ayni olmalidir.
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- DIL BASACAGI (ABESLANG)TAHTA YETiSKiN NON STERIL

© N LW

Tahtadan imal edilmis olmalidir.

Tahtann tiim yiizeyleri pliriizsiz, koseleri yuvarlatilmis kaygan olmalidir.

Kesici, delici ve yaralayict bir ytizey icermemelidir.

En az 15 cm uzunlugunda, 1,8 cm genigliginde,1,5 mm kalinliginda olmalidir.
Yiizlikk ambalajlarda ve kutu icerisinde bulunmalidir ve kutusu dagilmamalidir.
Esnek olmamalidir. Kolayca kirilmamalidir.

{Uriiniin raf mri, teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil olmalidir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhiginca yaymlanip yiiriirlitkte bulunan tibbi cihaz
yonetmeliFi hiikiimlerine uygun olmali ve tirtintin UBB kod numarasi olmalidir. UBB
kapsamu diginda olan malzemenin; kapsam dig1 oldugunu belgelendirilmelidir.

Son kullanma tarihi, LOT numarast kutularin tizerinde olmalidir.
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EMILEBILEN HEMOSTATIK JELATIN SUNGER TAMPON

80 (£5) x50(£5)X1(£5) MM

Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapilmis olmalidir.
Hammaddesi hayvan kaynakh olmahdir.

Viicut iginde birakilabilir olmalidir.

Gama 1s1nt ile steril edilmis olmalidir.

AMBALAJLAMA ve ETIKETLEME

Spongostanlar ¢ift paketli olmalidir. Paketler on ve arka yliziin birbirinden ayrilmas: suretiyle rahatlikla

acilabilmelidir ve bunun igin bir kenarin bir kism: yeterli agiklikta olmalidir.

Icteki paket pet olmalidir ve her iki ambalaj lizerinde de iretim tarihi, son kullanma tarihi olan steril

paketlerde sunulmalidir.
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e W ENDOTRAKEAL TUP KAFLI TEKNIK

SARTNAMES]
(INO:2-2,5- 3,0- 3,5- 4- 4,5- 5,0- 5,5- 6,0~ 6,5- 7,0- 7,5- 8,0- 8,5-9,0-9,5)
GENEL ISTEK VE OZELLIKLER

Balonu bulunmalidir.
Tupler nontoksik, seffaf, is1ya dayanikli medikal slikonize PVC dén yapilmis olmalidir.
Tiipler latex igermemelidir.
Degisik boy ve gap secenekleri bulunmalidir.(2,5-3-3,5-4 -4,5 -5- 5,5- 6- 6,5- 7-7,5- 8- 8,5,9,0-9,5)
Tiipler, entlibasyonu giiglestirecek diizeyde yumusak ya da larenks ve trakeada hasara yol agacak kadar
sett yapida olmamalidir.
6. Tupler king yapmamali, balon size’lar uygun olmalidir.

7. Tupler Kafli olmali ve kaflar yiiksek hacim ve distik basing 5zelliginde olmalidir.

8. Konnekiorii tiipten kolayca ayrilmayacak dzellikte ve tiipe oturmasinda problem olmamalsdir.

9. Tip tizerinde okunakli olarak cm yazilar1 ve no*su bulunmali, kullanim esnasinda bu yazilar
silinmemelidir. ‘ ‘

10. Pilot balon hatti konektdre en yakin ve agiz kdsesinde disinda kalacak sekilde bulunmali ve kapakeig
checkvalv sistemli olmalidir.

11. Tpiin ucu yurnusak ve oblik kesimli olmalidir.

12. Radyoepak ¢izgiye sahip olmalidir.

13. Tiiptin ucunda murphy g6zii bulunmalidir.

14. Tup trakeada tahrige neden olmayacak nitelikte olmalidir,

15. Entiibasyon tiiptintin ebadi ve dis ¢ap: (+/- 0.1 mm) asagidaki gibi olmalidir.

Mg B By

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Ayri ayri paketlenmis ve steril paketlerde olmalidir. Ambalaj tizerinde iiretim bilgileri ve son kullanim
tarihi belirtilmelidir.

GARANTI SARTLARIY: Uriinler teslim tarihinden itibareg en az 2 yil garantili olmalidir,

Erkan AKBAK
AHES/tezi Teknikeri
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ENDOTRAKEAL TUP KAFSIZ TEKNiK SARTNAMESi
1.Kolay géruinen uzunluk isaretleri ve X-Ray opak ¢izgi bulunmalidir.

2.Materyali optimal sensiviteye sahip olmali, hastaya uygulandiginda formu bozulmamalidir
ve transparan olmalidir.

3.Atravmatik uglu olmalidir.

4.Murhy distal ug agikhgr bulunmalidir.

5.Konektdrti 15 mm olmalidir.

6.Degisik boylarda ( No: 2.0-2.5-3.0-3.5-4.0-4.5) istenilen sayllarda temin edilmelidir.

7.Steril ve tek tek paketlenmis olmali ve paketin tizerinde tiretim ile son kullanim tarihleri
bulunmalidir.

8.TUpun seviyesini gdsteren numaralarin hepsi ardisik olarak olmalidir.

T.C. AYDIN KADIN DOGNM ve
COCUK HR&ST ARI HASTANESI
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W FOLEY SONDA IKi YOLLU LATEKS

.1 Sonda biyolojik uyumlu %100 silikonize latex veya latex malzemeden imal edilmis olmali, yuvarlak kapakly distal
ucu olmalidir.
2. Radyoopak ve steril olmalidir.
3. Sondanm hem ig paketi, steril teknigi bozmadan, kolay agilabilir nitelikte olmalidir.( I¢ paketin sondanin: Drétiaya
giren ucundaki kism, gekince kolayca kopacak sekilde kesmie isareti ile baglantili almah . )
4. Sondalar 6-8-10-12-14-16-18-20-22 Fr olarak degisik boyutlarda olmalidir.
5, Uzunlugu en az 35 cm olmalidir.
6., Iki lumenli olmalidir. Iki yanda delikler-olmahdir.
7. Balon gisiren valfi enjektor ile uyuinlu-olmalxdir Sert plastikten imal edilmig; ¢ luerlock *olmalidis:
8. Balon capt 6 Fr igin.en az 3. cc/ml;12-14 Fr igin en.az 5-10ce/iml ve biiytik ebatlarda 16-18-20-22-24 de ise 30mil e
50ml arasinda-chmalidir. '
9. 10 Fr ve daha kigitk sondalarm kitavuz teli olmali vé sonda takilip sisirildikten sonra kilavuz tel rahati:kla gert
¢ekilebilmelidir.
10. Balon sigivilince kendiliginden s'imctrik-oi;arak..seki]lctxmcl.idin.
: 11. Balon sisirme valfi gesitli size'lar igin renk kodlu olmalrdir.
12. Steril ve téklipaketlerde:olmalidir. /
13. Urtintin raf o, teslim tarihinden 'iﬁﬁn 67 az iki (2). yil-olmahdur. v
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PSR FOTOTERAPI GOZLUGU (KUCUK-ORTA-BUYUK BOY)
TIBBI VE TEKNIK OZELLJKLERI:

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi’nca yayinlanip yiirirlitkté bulunan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi hilkiimlerine uygun olmalidir ve teklif edilen malzemenin UBB sistemine kayitl
olmast halinde ilgili kayit belgeleri sunulmalidir. Kayit disi olan malzemeler igin “CE”
belgesi ve isareti olmalidir.

2.Géz bandi bebeklerin yuz ve goz bolgelerini tahrig edici materyalden olmamali, yumugak,
hipoallerjen ve pamuklu maddeden uretilmig olmal, bebegin cildine Zarar vermedigine dair
Irritasyon Testi Raporu olmalidir.

3.Satin alinacak gdz band: istenilen miktarda biiyiik boy, orta boy ve diisik dogum agirlikli
hastalar igin kiigiik boy olarak 3 boy secilebilmelidir.

4.Goz bandi yenidogan ve prematiire bebeklerin kafa yapisina uygun olmali, bebegin burnunu
kapatmadan sadece gozlerini kapamali, bebek bagini hareket ettirdigi zaman gozlerden
kaymamalidir. Uygunluk verilebilmesi i¢in numuneler kullanicilar tardfindan test edilecektir.
Uygun olmayan, burnu kapatan, bebek hareket ettiginde kafadan kayan numuneler tercih
edilmeyecektir. )

5.Goz bantlar tek kullanimlik olmalidir, I
6.Goz bantlar: tekli paketlerde olmalidir

7.Goz bantlarinmn hatali ve bozuk olmasi durumunda, bu bantlar firma tarafindan yenileri ile 7
giin igerisinde degistirilmelidir.

8.Goz bantlarinin son kullanma tarihinden 1 ay 6ncesinde firmaya hdber verilmek kaydiyla,
miktari ne olursa olsun uzun miadli yeni triinlerle degisimi yaptimalidir. Yiklenici firma
bunu yazili olarak taahhuit etmelidir.

9.Koruyucu bandin minimum 450 nanometre dalga boyunda YV (Ultraviyole) 1sin1
gecirmedigine dair ISO igin Akredite Olmus Laboratuar tarafindan tzenlenmis UV Isin
Gegirgenlik Raporu (%T Raporu) olmalidir, 5

10.Koruyucu bant, herhangi bir sterilizasyon kalintisinin olmamas{ icin Gamma Isint ile
sterilize edilmis olmalidir.

11.Uygunluk verilmeden 6nce istekte bulunan birime numune teslim edilmelidir.

|
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B GOBEK KLEMBI KOLAY KILITLENEN

I.Sert plastikten imal edilmis olmalidir,

‘Z‘AQllmaz guvenli kilit sistemli olmalidir |
3.Gobek kordonunuy tutmaya yarayan &zel dizayn edilmisg dis sistemli ollnahdn‘.
4.Deri tahrigini Onleyen yuvarlatilmig kenarli olmalidir.

5.Tek kullémmhk ster‘il paketlerde olmalidir,

0.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir,

7.Son kullanim tarihine 3 ay kala depodaki tiim iriin tedarikg¢i tarafindan yenilenmelidir.

8. Klempler kullanic tarafindan kolay sikistirilabilir olmali, gobek kortﬁonundan kan
sizdirmasina izin vermemelidir, /

|




EB-IASTA ALT BEZi BEL BANTLI YETISKIN (TIBBi AMACLI)

L

© 0N AL AW

12,

T

Bezin hastaya temas eden iist kismm anti-aletjenik olmalidir.

Hasta Bezi tabakasi,s1vi dagilimim saglamalidir.Daha alttaki tabaka seliiléz ve siviy1
biinyesine hapseden 6zel ve siiper emici tanecikler igermelidir.

Bezin arka kismi polietilen su gegirmez dzellikte olmalidir.

Sizmay engelleyen ¢ift lastikli bariyer sistemi olmalidir,lastikler tahrig etmemeli.
Kendiliginden agilmayan cirt cirtl ya da yapistirmali bel band: olmalidir.
Absorbe etme kapasitesi Maksimum olmalidir.

Dermotolojik olarak test edilmis olmalidir.

Orijinal ambalajinda agz1 kapali ve kendinden kulplu olmalhdir.

Dayanikli olmali, gekildiginde yirtilmamali,kokuyu disart vermeyecek yapida
olmalidir.

. S-M-L-XL ebatinda olmalidir ve hastanelerin istedigi ebatlarda verilmelidir.
11.

Cirt cirth bantlar agildiginda yirtilmamali ve tekrar yapistirilabilme 6zelligine sahip

olmalidir.
Ambalajin iizerinde son kulanma tarihi,lot numarasi,UBB Barkod ve CE belgesine

sahip olmali.
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B.iDRAR TORBASI MUSLUKLU 2000 CC TEKNIK SARTNAMES]

1. 2000 cc hacme. sahip olmalidur.

2. Uzerinde iginde biriken idrar miktarim ggsteren gizelgelere sahip olmalidir.

3. Idrar sondalarina uyan baglifi olmali ve alttan bosalmaya yarayan valf sistemi olmalidur.

4, {drar torbasi yirtilmaya dayanikli olmahidir. Torbanin kendisinden kagak olmamalidir. Torbamn
musluklan teslim edildiginde kapah halde olmalrdir.

5. Idrar torbast steril ve tekli paketlerde olmalidur.

6. Her 50-adet i¢in 1 adet aski verilmelidir.

7. Torbamn tizerinde Gitiintin lot numaras, steril bilgileri ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidar.

8. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanliginca yaymlanip yiiriirlitkte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi
hitkiimlerine uygun olmah ve trtintin UBB kod numaras: olmalidir. UBB kapsami diginda olan
malzemenin; kapsam digt oldugunu belgelendiritmelidir
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: KOTER KALEMI EL KU MANDALI DISPOSABLE

Koter kalemi, degigebilen kisa + uzun ue segencgl clle kumanda, ara Kkablo ve fisten olusacak, fis alete
uyumlu olacak.

Kumanda kisminda yakma ve kesmeyi kumanda edecek depisik renkte, kullaniimast kolay digmeler olacak.
Ara kablo yeterli uzuniukta olacaktir.

Etilen oksit ile steril edilmis, tek tek paketlenmis olacaktir.

Kolayca agilabilen, izerinde sterilizasyon tarihi ve gekli, son kullantm taribi, firma ismi ve kod numaras!
hangi hallerde Kullaniimayacak hale geldigi yazili olan kagit veya plastikten yapilmi$ ambalajlard

bulunacak.
Koter kaleminin ucunun paketi delmemesi igin ikinei bir geffaf i paket olmahdir.
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Reusable olmalidir.

LAPOROSKOPIK 1. HOOK

Endoskopik ameliyatiarda kullanims uygun olmalidir.
Kesme ve koagiilasyon islemini monopolar enetjiyle yapmaya uygun olmaldir.

o

Kullanilan pek cok jeneratorle uyumlu olmali, ozel bir jenerator gerektirmemelidir.
Saft uzunlugu en az 320 mm olmali ve 5 mm’lik trocar ile kullanima uygun olmalidur.

Uriin hafif olmali ve kullanima kolay olmahdir] .

Uriin elden kontrollil olmalidir.
Ue kismi L seklinde olmalidir.-
Enerjiyi gerekli olan bolgeye en ivi sekilde ula
Koter cihazina baglanabilmesi icin gerekli olar

stirabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.
|3 m’lik kablo iiriiniin igerisinde bulunmalidir.

Cihaz ucu kolesistektomiye uygun incelikte, daire ceperli ve izolasyonu kivrim hizasinin maksimum 5 mo

proksimalinden olugmalidir.

Kumanda gévdesi ile distal ucu birlestiginde, gevseklik olugmamalidir veya distal ug ile koter baglant

kabjosu birlestiginde gevseklik olugmamalidir

Ozlem KAYIKCIONLU
Sorumiu sire
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Sy | ARENGEAL MASKE (COK KULLANIMLIK) TEKNIK
SARTNAMESI

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER

1. Kulak, burun, bogaz, girtlak, bas, boyun ve dis cerrahisinde kolay kullanim saglayan tercihen gelik tel
ile destekli, esnek, drenaj kanalli ve kolay uygulama icin kaf bitlrsme yerinde kesek olan bir havayolu
ozelliginde olmalidar. 4 -
2. Laringoskop kullanmadan takilarak lnzl ve kolay entitbasyon saglamalidir,
3. Silikondan yapilmis olmali, latex icermemelidir.
4. En az 40 kere kullanilabilir olmali, otoklavda 134 (yiizotuz dort) santigrat derecede sterilize
edilebilmelidir. _ ._
5. Ucunda anestezi devresine baglanmayr saglayan 15 mm’lik standart konektorii olmahdir,
6. Urlintin numaralary ve kaf sisirme basmglan asagidaki gibi olmalidir.
No:1  0-5 kg’a kadar olan gocuklara(yenidogan) Maksimum S ml. hava ile kafi siginlir.
No: 1,5 5-10 kg’a kadar olan ¢ocuklara Maksimum 7 ml. hava ile kafi sigirilir.
No:2  10-20 kg’a kadar olan gocuklarda Maksimum 10 ml. hava ile kafi sisirilir.
No: 2,5 20-30 kg’a kadar olan gocuklarda Maksimum 14 ml. hava ile kafi sigirilir.
No:3 30 kg’dan eriskine kadar Maksimum 20 ml. hava ile kafi sigirilir.
No:4  Normal ve bityiik erigkinler i¢in Maksimum 30 ml. hava ile kafi sisirilir.
No:§5  Blytik kilolu eriskinler igin Maksimum 40 ml. hava ile sisirilir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Aynt ayn paketlenmis ve steril paketlerde olmalidir, Ambalaj tizerinde tiretim bilgileri ve son kullamm
tarihi belirtilmelidir.

GARANTI SARTLARI: Uriinler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil garantili olmalidir.
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45-50 cm uzunlukta ve muhtelif kalinliklarda olmalidur.
Latexten yaptlmig olmalidir,
Radyoopak olmalidir.

{Izerinde son kullanma tarihi olan steril paketlerde olmalidir.

Alerjik olmamalidir.
Nontoksit olmalidir.
Dayanikli olmal kisa siirede tikanmamalidir.
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EEB.YARA ANTISEPTIGI

1. Uriin igeriginde benzalkonyumklorid, oktenidindihidrokloriir, klorheksidindiglukonat,
fenol ve alkol tiirevi etken maddeler bulunmamalidir.

2. Uriin renksiz olmalidir.

Uriin bakterisid etki géstermelidir.

4, Uriin biyofilmi ortadan kaldirip, altindaki biyofilmiireten Candidaalbicans,
Pseudomonasaeruginosa,Staphylococcusaureusbakter\\er\ne etkili olmalidir.

5. Uriin keratinositlere zara vermemelidir.

w

6. En az 200ml yada en fazla 500 ml'lik ambalajlarda olmalidir. Yamnda verilen ambalaj
_sayis1 kadar sprey aparati lcretsiz verilecektir.Firmalar teklif mektuplarinda teklif
ettikleri ebad: belirtecek ve ekonomik agidan en avantajli teklif fiyatin teklif edilen
ebada oranlanmasi ile bulunacaktir.

7. Etiketi Tiirk¢e olmalidir. :
8. Urlin formiilasyonunda hidrojen peroksit, sodyum hipoklorit veya poliheksanit ve
betain igermelidir.

9. Urtin kapag tizerinde daha 6nce acilmadigim gosteren koruma bandi bulunmalidr.

10. Dermatolojik olarak test edilmis olmaly,irritasyon yapmamali, hassas ciltlerin
temizliginde ve pansumaninda da kullanilabilmelidir.

11. Yeni dogan bebeklerin gébek bakiminda kullamlabilmelidir.
12. Her tiirlii katater, periton ve renal diyaliz santiar ile kolostomi ve iireterestomi giris
yerlerinin cilt bakiminda kullamlabilmelidir.

13. Uriin uygulandig1 yiizeylerde artik birakmamalidir.

14, Genis bir kullanim alanina sahip olmalidr.

15. Uriinil veren firma, tirtinle ilgili egitim alismasi vermeli ve belirli periyotlarda egitim
¢alismasim siirdtirmeli, soltisyonlarin teknik destegini vermelidir.

16. T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu'nca verilmis Biyosidal Uriin
Ruhsati'na sahip olmalidir veya iirlin tibbi malzeme olmali,CE belgesi olmalidir ve
UBB sistemine kayith olmalidir.




38 OKSIJEN MASKESI REZERVUARLI ~PEDIATRIK
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Hastantn %100 oksijen soluyabimesi i¢in rezex}'vuar bulunmalidir.

L

2. Standart baglant1 konnektorl bulunmalidir. |

3. Maske non-toksik tibbi PVC’den iiretilmis olmalidir.

4, Yetiskin ve pediatrik boylarda olmalidir. |

5. Kokusuz olmalidir. 1 L

6. Maske iizerinde burun ve agiz solunumlarinda nefesi disar1 tahliye edebilecek ancak emisi
sadece oksijen kaynagndan ve balondan yapmaya ySnlendirici subap bulunmalidir.

7. Nazal bélgede uygun sekilde yerlestirmeyi saglamak igin klipsi bulunmalidir.

8. Maskenin ucunda ,siirekli akim halinde olan o‘ksijeni-hastanm nefes verme aninda  stok

lyapabilecek en az 600 ml kapsiteli esnek bir balon bulunmalidir.Bu sistemde maske
balon,oksijen baglant1 hortumu bir T sistemi halinde birbirine baglanmis olmalidir.
9. Maske lastigi ayarlanabilir elastan malzemeden olmalidir. '
10. Baglant: elemanlar1 maske ve oksijen kaynagna kolayca baglanabilir olmalidir.
11. Uriin tek tek ambalajlanmis olmalidir. i
12. Yildiz bosluklu tiip hortum sayesinde hortum m kaza ile kirilmasinda bile oksijeni
iletilebilmelidir. |
13. Tiip hortumunun uzunlugu 2 m.den kisa olmamalidir.
14. Numune tizerinden degerlendirme yapilacak ve firma tarafindan yetiskin ve gocuk boylar1 i¢in
‘en az 1 er numune getirilmelidir. i
15 .‘ Set iginde ylize tam uyum saglayacak yumugak vinil maske olmalidir.
16. Ambalaj izerinde imal,son kullanma tarihi yazili olmaly,teslim edien malin son kullanma
tarihi en az 2 y1l olmaldir. | ' .
17. Teslim edilecek iiriin orijinal steril ambalajinda olmalidir.Malzemenin UBB ‘de kayith
; olmas1 ,T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onayh olmasi gerékmektedir.
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28- PAMUK 1 KG

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER
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Tiirk farmakopesine uygun olmalidir.

Pamuklar beyaz renkte, iyi taranmig, rulo seklinde sarilmis, igerisinde partikul
bulunmamali, naylon pogetle paketlenmis olmal1 ve her paket 1000 gr olmalidir.
Kullamm kolaylig yéniinden her pamuk rulolarinin muntazam olarak agilabilmelidir.

“Pamuklar Tiirk Kodeksine ve TSE ye uygun olmali ve uygunluk belgeleri muayene

komisyonuna sunulmalidir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlamp yiiriirlitkte bulunan tibbi cihaz
yonetmeligi hitktimlerine uygun olmal1 ve {iriintin UBB kod numarasi olmahidir. UBB
kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dis1 oldugunu belgelendirilmelidir.

AMBALAJLAMA ve ETIKETLEME

L,

Pamuk paketlerinin 25 adetlik guvallarda teslim edilmelidir.
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, POLIVIDON TYOT ICEREN %10 ANTISEPTIK SOLUSYON 1000 ML

Uriin %l() oraninda povidone iodine igermelidir.

Bakterisid, viriisid, fungusid ve protozoid 8zellige sahip olmalidir,

Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik ylizeylerde seyreltilmeden kullanima uygun olmals, allerjik
reaksiyon ve cilt irntasyonuna neden olmamalidur.

1000 cc'lik 1giktan korunmali, kapags iyi oturan, kilitli kapak sisteminde (yukar: gekilerek akism saglandig)
geri itince akisin sonlandigi) veya &zel piiskiirtme (pompali) baslikli caml plastik sigelerde ambalajlanmig
olmalidir,

Urtin alkol igermemelidir.

Cilde siiriildiigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik ozellige sahip bir film tabaka olusturmalidir.
Soltisyonu dékerken, :oliisyon sisenin digindan stizitlerek akmamalidir.

Uriin povidon iyotlu % 7.5 sivi sabun ile karigikhg Snlemek igin etiket veya ambalaj renginde dikkat gekic:
fark olmalidir.

Uzerinde etken madde miktarlars, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama  kosullar, sor
kullanma tarihi yazilt olmali, lizerindeki etiket kolay diismeyecek, kalkmayacak gekilde yapistirilmig
olmalidir.

Preparatlar iyi kapatilmig hava almayan orijinal ambalajlarda olmali, etiketinde Uriiniin igerigi tam olarak
belirtilmelidir.
Génderilen seriye ait olmak iizere {iretici firma Kalite Kontrol Laboratuar: sorumlu miidirt tarafindar
imzalanmig detayls {iriin analiz raporu iiriin ile birlikte teslim edilmelidir. idarenin gerekli, gérdiigii hallerde
-driinlin niteligini ve igerigini tespit etmek lizere Refik Saydam Hifzissthha merkezi Baskanlhifindan trir
analizi istenecektir. Analiz bedeli firmaya ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindar
tamamlanacaktir.

Ilgili malzeme igin teklif verecek firmalar tarafmdfm ameliyathanede kullanilmak tizere numune birakilmalidir.
Uriiniin TITUBB'da (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) kayd: bulunmali, Saglik Bakanhgi ndar
ruhsath oldugu belgelenmelidir.

IR

6£986 K s dig ziem KAYIKCIOGLU

luEUJZ[’] wphogan UEIXIIE‘SEH uipe A .
M SOoruin
MY Lo wisa 1 msire

40” %



DISPOSABLE PULSE OKSIMETRE PROBU TEKNIK SARTNAMESI

1- PROB OKSIJEN VE NABIZ OLCUMUNE UYGUN OLMALI, NEONATAL, PEDIATRIK VE YETISKIN HASTALARDA KULLANILABILMELIDIR.
2-PROB BOLUMUNDE BULUNAN CIHAZLARA TAM UYUMLU OLMAL! VE SORUNSUZ BIiR SEKILDE CALISMALIDIR.
3-PROB, VUCUT ISIS! DUSUK HASTALARDA DA DOGRU OLCUM YAPABILMELIDIR.

4-PROBUN YAPISKAN BANDI HASTA CILDINE UYGUN ANTI-ALLERJIK OZELLIKTE OLMALIDIR VE LATEX ICERMEMELIDIR. URUN AMBALAIJI

UZERINDE LATEX ICERMEZ iSARETI OLMALIDIR.
5-PROBUN KENDINDEN|KABLOSU OLMALIDIR, KABLOSU TAKILIP SOKULEN TiPTE OLMALIDIR.
6-PROB ORJINAL KAPALI AMBALAJINDA VE TEK HASTADA KULLANILMAK UZERE URETILMIS OLMALIDIR.

7-PROB AMBALAJ! UZERINDE MARKASI, SON KULLANMA TARIHI, REFERANS NUMARASI, LOT NUMARASI, URETICi FIRMA BILGILERI
MUTLAKA BULUNMALIDIR.

8-PROB DiSARDAN GELEN ISIGA KARSI OPAK MADDE iLE KAPLANMIS OLMALIDIR.

S-PROB ELEKTRIKSEL GURULTUYE KARS! OLUSACAK ARTIFAKLARI GIDERICI FARADAY EKRANLANMASI OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR.
10-PROB KABLOSUNUN|ELEKTRIK TESISATINDAN GELEN PARAZITLERE KARSI EKRANLANMAS! OLMALIDIR.

11-PROB AYN! HASTADA UZUN DONEM KULLANILABILMELIDIR VE HASTA CiLDINi YAKMAMALIDIR.

12-PROB YAPISKAN BANDI UZERINDE UYGULAMA SEKLINI GOSTEREN ISARETLER OLMALIDIR.

13-PROBUN YAPISKAN BANDINDA SERT MADDE OLMAMALI VE KAN DOLASIMINI ENGELLEMEMELIDIR.

14-PROBUN OYNAMAMASI ICIN, HASTAYA TEMAS EDEN TUM YUZEY CIRT CIRTL! SUNGER YAPIDA OLMALIDIR.

15-PROB KABLOSUNUN|UZUNLUGU NEONATAL VE YETISKIN TIiPLER ICIN EN AZ SOCM, PEDIATRIK TIPLER ICIN EN AZ 45CM OLMALIDIR.

16- PROB AMBALAJI UZERINDE URUNUN HANGI SENSOR TEKNOLOJISI ILE UYUMLU OLDUGU BELIRTILMIS OLMALIDIR.
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Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi’nca yayinlanip yiirtirliikte bulunan Tibbi
Cihaz Y6netmeligi hitkiimlerine uygun olmalidir ve teklif edilen malzemenin UBB
sistemine kayitlt olmasi halinde ilgili kayit belgeleri sunulmalidir. Kayit disi olan
malzemeler igin “’CE”’ belgesi ve isareti olmalidir.

Vazelin sigesi etiketli olmali ve etikette yagn igerigi tam olarak yazilmalidur.

Renkli sigelerde, kokusuz, renksiz, saydam ve notrpH’da olmalidir.

Kayganlastmmhk zelligi iyi kalitede olmalidir ve higbir katk1 maddesi igermemelidir.
Cilt ve dokuya toksik ve alerjik olmamali, kanserojenik dzellik tasimarnalidir.

S1v1 vazelin kirllmayan, dokiilmeyen,1000 mI’lik sigelerde kapakli ambalajli olarak
teslim edilmelidir. Isik gegirmeyen pvp (plastik )sisede olmalidir.

Yiiklenici firma yukarida belirtilen tiim ozellikleri belgelemelidir.

imal ve son kullanma tarihi ambalaj Uzerinde yazili olmal1 ve raf 6mri teslim
tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

Uygunluk verilmeden 6nce istekte bulunan birime numune teslim edilmelidir. Urtin

kullanildiktan sonra uygunluk belgesi verilecektir.
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BE-VEN VALFI IGNESIZ 2°LI TEKNIK SARTNAMESI

Iki ltimenli olmals, liimenlerin uglarmda valf bulunmalidir.

Farkh sivilarin ayirt edilebilmesi icin limenler {izerinde renk kodu olmahdr.

Hortumlar klemiplemeye ve kinke kars: d1reng: saglayan, biyo uyumluluk yitksek politiretan
materyalden iiretilmis olmali yada stvinini geri ¢ikigina izin vermeyen konektor yapida olmalidir.

Valfler kapaksiz olmalidar.

Biyo uyumlu materyallerden yapilmus olmal, metal patc;a ve lateks icermemelidir,

Valflerin yiizeyi, silinerek dezenfekte edilebilmesi i¢in tam diiz olmaly, igteki silikon ile-dig plastik
arasinda seviye farki ve bosluk olmamalidir.

Teklif edilen markanin enfeksiyon giivenligi ¢alismalar: olmalidir, Bu galismalar en az 3 giin
giivenlige isaret etmeli, ihale dosyasina eklenmelidir.

Liimenlerin ucundaki valflerin sivi yolu hacmi maksimum 0,10 ral olmalidir boylece kan ve
sivilarin valfin igerisinde. birikim yapip enfeksiyonlara kaynaklik etmesi engellenmelidir

Valfletin sivi yolu diiz bir kanal seklinde olmaly, sivi valfin haznesine dolmamali, boylece sivi
yolunun teimizligi kolay olmalidir.

Liimen ucundaki valfler seffaf olmaly, igleri goriinebilmelidir.

Liimenlerin uglarindaki valfler glivenli ve ayrilmaz bicimde limenlere monte olmalidir. Vidast
cevrilerek gikarilmamali, kazalara ieden olmamalidir.

Intraventzkaniil ucunda kullanilirken hasta konforunu bozmamal, bu nedenle liimenler ince olmah

(maksimum 2,5 mm dig gaph), lirtin uzunlugu 10+3 cm’yi gegmemelidir.

Orijinal paketlerde olmali, paket agtlirken yere diisme riski tagimamalidr.
Katetere baglanan ucumda ilk kullamimda gikariimak tizere kapak bulunmali, béylece paketten

¢ikarma sirasinda ¢l valfin ucuna temas etmemelidir,




NeoSeal Teknik Sarthamesi

1-Nazal CPAP Prong igin rahat yalitim saglamalidir.
2-Septum ve burun deligini korumalidir.

3-CPAP veya Bubble CPAP etkinligini sorunsuz strdirmek igin tampon gorevi
gormelidir.

4-Nazal prong ile bebegin septumu arasinda konforlu suspansiyon saglamalidir.
5-Lateks/Phthalate/DEHP/BPA gibi sagliga zararll maddeler icermemelidir.
6-UBB kaydi olmalidir.
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[ ALKOL (ETIL ALKOL) %96 LIK

Etil alkol derecesi 96 olacaktir.

Uriin tiretim yerindeki analiz raporu,analiz sertifikas1 veya tiretim ve faaliyet
uyguniuk belgesi ibraz edilmelidir..

3. Satici firmamn TAPDK kurumundan yetki belgesi olmalidir.

4. ﬂﬁm;@gglili;~ agz1 hava almayacak sekilde kapali bidonlarda teslim edilecektir.

N =

5. .Etiketler {izerinde iiriinle ilgili uyarnci bilgi olmahdar.
6. Uriin komisyon tarafindan analiz edilecektir. (Alkol 8lgtimi yapilacak)
7.Tibbi amagh etil alkol ibaresi olmalidir.

8 Biteks v.b. madde igermeyecek.
9. Etiket lizerinde iiretilen tarihi hammadde bilgisi (gekerpancart ,seker kamigt, melas

gibi)yer almalidir.

10. Her kuruma birer adet alkolmetre Slgiim gubugu verilecektir.
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