EKG KAGIDI TEKNIK SARTNAMESI

GE MAC 2000 EKG cihazina uyumlu olmalidir.

Z KATLI 210MM*297MM olmalidir.

Numune kullanici tarafindan degerlendirilecektir.

Uriin tibbi cihaz yonetmeliginin 3. Maddesi ‘o’ bendinde 1.Kisim:Hastaligin tanisi, dnlenmesi,
izlenmesi,tedavisi veya hafifletiimesi ibaresine uygun olmalidir.
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KAMERA KILIFI TEKNIK sARTNAMEsi

Seffaf ve steril paketlerde olacaktir.

Skopi kamera optik ve kablolarmin steril olarak muhafazasini saglama amacind yonelik olacaktir.

Kailif uzunlugu 250 em + 20 cm boyunda olacaktir.

PE materyalden imal edilmis olup, veterli miktarda yapiskan bantlar v eklipsler olacaktir.

Tek kullanimlik olacaktir.

Ethylen Oxyde Sterilizasyon ile steril edilmis olacaktir.

Etiket tizerinde imal tarihi, son kullanim tarihi ve seri numaralart belirtilmelidir.

Etket hiicreli olmalidir.Her hitcrede imal tarihi, lot numarast ve son kullanim tarihleri olmahdur.

CE ve ISO belgesine sahip olmalidir.

Ewooqa\m.umm.—

Urliniin barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasima kayd: olmahdir.

11 Teklif edilen driinden en az bir adet numune ihale esnasinda sunulmahdir,
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- AYDIN ATATURK DEVLET HASTANESI
YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN TEKNIK SARTNAMESI

Urtin perasetik asit hidrojen peroksit kombinasyonu i¢ermelidir.Igeriginde ayrica
stabilizatdr umponlayicr ajanlar ve korozyon inhibitérii bulunmalidir.

Urlin genis materyal uyumluluguna sahip olmalidir. Yapilar geregi otoklav ve etilen oksit ile
sterilizasyonu yapilamayan Jlaparaskop,artroskop ,endoskop ,anestezi aksesuarlarinin ,
plastik , kauguk , paslanmaz gelik , porselen , cam vb ekipmanlarin yiiksek diizey
dezenfeksiyonu i¢in uygun olmalidir.

Uriin 5-10 dakikada sporisidal etki saglamalidir MRSA ve non fermenter direngli bakteriler
dahil bakteriler; HBV,HCV,HIV dahil virlisler;Mikobakterium tiiberkiilozis ,candida dahil
tm muntariar igin.sidal etkinlik gostermeli sporasit (Bacillus subtilus 5-10 dakikada) etkili
olmahdir. irma bu etkinlikleri karsiladigina dair .T.C Saghk Bakanligi tarafindan referans
g0sterilen laboratuvarlarda yapilmis mikrobiyolojik ¢aligma raporlarini ihale dosyasinda
sunmalidir.

Uriin kullanilacak metal ckipmanlarda korozyona neden olmamali ,korozyon yapmadiZina
dair T.C Saghk Bakanhg: tarafindan referans akredite laboratuvarlarda ;2ulusal metodlarla
vabigilmig metal antikorozyon analiz calismasi belgelendirmeli ve ihale dosyasinda
sunmalidir,

Ozellikle cndoskoplar igin endoskop tretici firma tarafindan verilmis (Olympus , Pentax ,
Fujinon gibi) tirtin uygunluk onayina sahip olmalidir,

Uriin aldehit fenol tiirevleri icermemelidir.

Uriin hos kokulu olmali ve solunuma zarar vermemelidir.

Dezenfeksivon tankinda hazirlanan soliisyon en az 7-14 giin stabilitesini korumahdir. Firma
7 st boyunca stabil kaldigin kanitlayan raporlart teklif dosyasina sunmalidir,

relik PV igermeyen |, sizdirmaz kilitli kapakli ambalajlarda olmalidir.

lle birlikte soliisyon igindeki perasetik asit seviyesini dlgmeye yarayan MEK test
stiriplerini ter Slitreye 7 adet olacak sekilde iicretsiz olarak vermelidir.

- Melt test siiripleri ph 8lger olmayip soliisyona 6zel Jkimyasal madde 6lger olmali test

suriplerinin T.C Saghik Bakanhg tarafindan referans akredite gosterilen laboratuvarlarda
validasyon ¢caligmasi yapilmis ve belgelendirilmis olmalidir. MEK test stiripleri UTS'ye
Kayni oimalidin

terd tirkge olmali etiket tizerinde gerekli tiim bilgiler yer almalidir.(iiretim-son
wuttanma wrinlert kullanim stiresi.igerikleri.)

- son kulanma tarihi minimum 12 (on iki) ay olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil

kaldigi laboratuvar sonuglart ile belgelendirilmelidir.

- Uriiniin TITUBB'da kaydi olmalidur,

Lekinl vere

» falar uzman tyenin belirledigi sayida numuneyi ihale dncesi teslim
sdecektin Numuneler uzman iiyenin uygun g6rdiigii tinitelerde saglik personeline
Kutlwndindacakur. Saghk personelinin tirtin hakkinda gortsleri,o Ginitenin sorumlu hemsiresi
verveya hekiminden diye tarfindan yazih belge alinacakur. Uriin se¢iminde saghik
personelinin .{rline uyumu ve iiriin hakkindaki gortisleri dikkate alinacaktir.

- Urline ait glivenlik fisi sunulmalidir.
. Kuruma teslim edilecek tiriiniin tiretim serisi (lot numarasina ) ait , tiretici firmamin orjinal

unaliz sertitikast teslim sirasinda triin ile birlikte verilmelidir. Muayene komisyonu gerek
st Duliade Tirkiye Halk Saghgn Kurumu basta olmak {izere herser icin yeterli sayida
wlurak musratlan firmaya ait olmak iizere analiz i¢in génderilecektir. Analiz
nedenivie eissiien stok fioma tarafindan karsilanacalur,

- Yiklenici firina gartnamenin her maddesine tek tek uyacagun oeyan taahhiit eimelidir.
. Urlin tbbi cihaz yonetmeliginin 3. maddesi "o"bendende 1.Kisim hastaligin tanis:,

izlenmesitedavisi veya haA ;
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EL AL!;"I I VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ALDEHITSIZ FENOLSUZ SPREY (1 LT) TEKNiK SARTNAMESI
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Urtin. alkol ile silinebilen tim diisiik diizey dezenfeksivon gerektiren ylizeylerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesine
uygun olmahdur.
Uriin, en az % 45-50 etil alkol, % 5 -10 izopropil alkol ve kuarterner amonyum bilesigi igermelidir.
Uriin, aldehit ve fenol tiirevlerini icermemelidir.
Uriin, kullanima hazir ve sprey seklinde 1 litrelik ambalajlarda olmalidir.
Uriin, Biyosidal Uriin Yénetmeligine gére; EN 13727 standardina gore bakterisit (Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Acinetobacter, VRE),EN 14348 standardina gére tiiberkiilosidal
(Mycobacterium terrae ).EN13624 standardina gore fungusit( Candida albicans ,Aspergillus niger ),EN 14476 standardina
gore virtisit (Adenovirus, Polioviris, MNV,HBV, HCV, HIV) Bu etkinligi kanitlayan Saglik Bakanlig| tarafindan
referans g6sterilen akredite laboratuvarlar tarafindan diizenlenmis raporlar dosyada sunulmahdir.
Uriin, en geg 1-1,5 dk .iginde hizli bir sekilde dezenfeksiyon gerceklestirmelidir.
Cihazlara zarar vermemeli, renk degisikligi ve sararmalara neden olmamalidir, Uriin genis materyal uyumluluguna sahip
olmahdir. Tibbi aletlere zarar vermemeli, metal, plastik, cam malzemeleri olumsuz etkilememeli, fonksiyonunu
bozmamalidir. iomu ile ilgili raporlar dosyada sunulmahdir,
Organik maddelerin varh@mda aktivitesini kaybetmemelidir dezenfeksiyonu saglayabilmelidir.
Hastalarin bulundugu ortamda giivenle kullanilabilmeli, toksik ve/veya allerjik reaksiyona neden olmamahdir. Uriiniin
konuiie ilgili raporlari dosyada sunulmalidir.
Urtin, en fazla 1 Lt lik solisyon igeren HDPE ambalajlar iginde bulunmali ve her alana kolayca taginabilmelidir,
aplikatorleri (sprey tarz1) ile kullanima sunulmahdir. Her iki ambalaja, bir adet sprey bashik verilmelidir.
Uriin, kapag1 agildiktan sonraen az 3 (ii¢) ay stabilitesini korumalidir. Bu etkiyi sagladigina dair Saghk Bakanhg:
tarafindan referans gosterilen akredite laboratuvarlarda yapilmig analiz raporunu ihale dosyasinda sunmahdir.
Uriin T.C Saglik Bakanligi Tarafindan biyosidal ruhsath olmahdir.
Urlin Guiventik Bilei Formu verilmelidir.
Urtin 2 (Ikiy va! rai émriine sahip olmahdir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldig laboratuvar ¢alismasi ile
belgeleninelidir. Uriin hastaneye tesliminden sonra en az 18 ay miadi olmahdur.
Telchif veren firmalar uzman iiyenin belirledigi sayida numuneyi ihale éncesi teslim edecektir. Uriin segiminde uzman
ik personelinin, driine uyumu ve tiriin hakkindaki gariisleri dikkate alimacakuir,
siisvone gerck duymasy halinde Tiirkive Halk Saghdr Kurumu basta oimak tizere her seri icin veterli sayida
ava ail ounak dzere analiz {mikrobival etkinlik, toksikelejik, kKimyasal igerik, Korozif etki

dyenin ve

Nuavene b

v nedentyle eksilen malzemeler firma tarahindan tamarmianacak ve masrafiar

Numuzeier orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

Kuruma teslim edilecek iiriiniin Gretim serisine (lot numarasina) ait, tiretici firmanin orijinal analiz sertifikas: teslin:
sirasinds Grin ie birlikie verimelidir,

Viideniv dirma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagini beyan ve taahhiit etmelidir.

Lt nbbs cinwz yBnetmehi@inin 3. Maddesi o’ bendende 1. Kisim : hastaligm tanisy, onlenmesi, izlenmesi tedavisi
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Uriin Teknik Sartlar
+ Hemodiyaliz Cihazi Dezenfektani; Sitrik asit % 21

1."Etken madde olarak sitrik asit ve diger karboksilli asitleri iceren, Hemodiyaliz cihazlarinda temizlik, termokimyasal dezenfeksiyon,
dekalsifikasyon, inorganik ve organik artiklarin uzaklastiriimas: amaciyla kullanilan invaziv tibbi cihaz dezenfektani olmalidir.

2. Olugan mikroorganizmalara karsi 85 C de etkili bir dezenfeksiyon iglemi saglamaldir.

3. Hemodiyaliz Cihazi Dezenfektan; Sitrik asit % 21: 20 dakika temas siiresinde bakterilere ve sporosidal (AOAC Sporicidal Activity od
Disinfectants Test Standardina gére) etkili olmaldir. :

4. Uriin, fenol ve turevleri, glutaraldehid, kuvaterner amonyum tuzlari, aktif klor ve diger halojen bilegikleri igermemelidir,
5. Urtin sivi formda, berrak, temiz, renksiz olmalidir.

6. Sitrik asit monohidrat konsantrasyonu % 21 a/h olmalidir. Ek olarak malik asit ve laktik asit gibi karboksilli asitleri igermelidir, Ek
olarak antioksidan, antikoroziv, surfaktan, prezervatif ve diger yardimei maddeler icermelidir. Mustahzarin képugi inhibe edilmis
olmalidir. Renk ve koku maddesi katilmamaldir.

7. 5 Litre hacimli HDPE bidona doldurulmalidir,
8. Bidonun kapagi DIN 51 standardina gore imal edilmis ve cihazla tam uyumlu olmaldir.

9. Uriin ambalajlari, hava ve sivi sizdirmayacak sekilde kapatilmis olmalidir. Kapaklar cihaza tam uyumlu olmali béylece israfi
engellemek igin triin bitmeye yakin bidonun egilmesine gerek duyulmamalidir. Kapaklar kilitli kapakh olmalidir.

10. Uriin ambalajlari, hava ve sivi sizdirmayacak sekilde kapatiimig olmalidir. Uriin etiketi tamamen Turkge olmal, Grin ‘Tehlikeli
maddelerin ve miistahzarlarn Siniflandiriimast, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yénetmelikte' ve AB mevzuatinda
(67/548/EEC sayili 'Tehlikeli maddeler direktifi’ ve 1999/45/EC 'Tehlikeli karigimlar direktifi') 5ngérillen usul ve esaslara gbre madde
veya mistahzar, tehlike ézelligi tanimlandiktan sonra, kullanicilan, halki ve gevreyi korumak igin tehlikelerini gbsterecek sekilde
etiketlenmelidir.

11. Urtiniin yaninda, 1 adet Tiirkce prospektiis, 1 adet tiriin analiz formu ve MSDS (Uriin giivenlik bilgi formu) Turkce olarak
bulunmalidir. Uriin guvenlik bilgi formlar 91/155/EEC, 2001/58/EC, I1SO 11014-1 uyarinca, 26 Aralik 2008 ve 27092 Miik. Sayil
‘Tehlikeli Maddelere ve Miistahzarlara iligkin Guvenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitimasi Hakkinda Yo6netmelik'
gercevesinde ve yénetmeligin 6ngordigi sekilde TSE tarafindan belgelendirilmis akredite personel tarafindan hazirlanmalidir.

12. Uriin Giivenlik Formu, lot numarasin bildiren kullaniciya derhal dijital ortamda génderilebilmelidir.

13. Uriiniin 5-25 C derece sicaklikta ve gélge bir yerde kullanim siiresi en az 2 yil olmalidir; bu etikette belirtiimelidir. Urtinler,
depolamanin kolay olmasi igin 5 litre x 4 adetlik dayanikli kolilere konmus olmalidir.

14. Mustahzar ve aksesuarlarinin uretildigi yerin EN 1SO: 13485:2003 ve EN ISO 9001:2008 tasarim, tretim, pazarlama ve satis, kalite
yonetim standardizasyon belgelerinin ikisi birden bulunmali ve bu belgeler TURKAK tarafindan akredite edilmis olmalidir.

15. Uriindin, Onaylayan Kurulus tarafindan beyan edilmis olan “CE sertifikas” bulunmalidir. Urtiniin “AB Uygunluk beyani” tretici firma
tarafindan yazili olarak teblig edilmelidir.

16. Uriiniin barkod numaras) UBB tarafindan onayl olmahdir.
17. Urin numuneleri ve gerekli olan belgeler, Uriinii talep eden béliim tarafindan incelenmis ve uygunlugu onaylanmig olmalidir.

18. Urtiniin Turkiye'de uzun sireli ve yeterli miktarda kullanim hakkinda, tatmin edici ve detayll, "kullanan kuruluslar listesi” yazili
olarak tebli§ edilebilmelidir.

19. Imalatg) yerliyse, dezenfektan retimi kapasite raporu ve sanayici sicil belgesine sahip olmalidir. 20. Mistahzar bir pazarlama
firmasi tarafindan verilecekse, pazarlama firmasi iiretici tarafindan verilen, “yetki belgesi’ne sahip olmalidir.

21. Tedarikgi firma, bozuk olan trlnleri yenileri ile degistirmeyi taahhit etmelidir.

22. Uriin tibbi cihaz yénetmeliginin 3. Maddesi “ 0 bendinde 1. Kisim : hastaligin tanisi , 6nlenmes;i ,izlenmesi , tedavisi veya
hafifletiimesi ibaresine uygun olmalidir.
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ri :
ik) TEKNIK SARTNAMESH

L Hazirlayan Klinik / Birim: Tibbi OnkoioyKlinigi
1-KONU ve KAPSAM: "Bu teknik sartname Aydin Atatiirk Devlet Hastane51 1ht1yact igin satin

alinacak taginabilir elastomerik infiizyon pompasi teknik §zelliklerini, denetim ve muayene

metodlarim ve ilgili diger hususlar konu alwr.

2: ‘GEREKCE : Tibbi Onkoloji Khmg‘mde kullanilmakta olan taginabilir elastomerik inflizyon; pompasi
mﬂl yillik ihtiyacidir. _

3- GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:

Pompa sabit akim hizinda ilag mﬁizyonuna uygun olarak dizayn edlhp1$ olmalidir.
Pompa intravendz infizyona gereksinim duyan hastalarin spesifik 1189 tedavisinde ilacin belli
miktarda ve zamanda stirekli verilmesini saglamalidir.
Hastanin emniyet ve konforunu saglayacak sekllde dizayn edllmelxdlr
Pompa mﬁizyon tedawsmm ayaktan yapxlmam t;:m ta$mabtlu- haf fve tek kullarumltk olmalidur,
stalardafikWllant[adak ke qp?;n réymg ¢ uygun olarak

' 6 é A Bimali.Pompy sistemi mekanik
a[' H

3 (i, i
' IHEE kiskag, hava ve partikil filtresi, kapiller Ve il

}
;‘

[iftizyon hortumu tizerinde
‘ ulunppghdiry L '
Mekanik aksam iizerinde rezervuérda kalan_l ; ( takifliBh neyi s;}'glay in kalibrasyonlu g

1

e

™ bdlim bulunmalidir. -
" 8- Elastomerik balon rezervuar $effaf yaptda olmahdxr \
9- Pompanin ilag doldurma portunda ilacin geri akigim &nleyen tek ybnlt valf bulunmalidir.
10- Pompa hastanin tagimasina kolaylik saglayacak diizenek yada gantayla birlikte verilmelidir.
4- NUMUNE ALMA veya DEGERLENDIRME:

1.1, Ytrirlukteki KIK mal muayene ve kabul islemlerine dair yénetmelik esaslar

s

: uygulanacaktir,
¥, Tahribath, muayeneler netacesmde eksilen mallar yilklenici firma tarafmdan
' _ tamamlanacaktur.
ik 3 En a2z 2 numune ile test edilebilir olmali ! o ;
S-DENETIMVEMUAYENE METODLARI: | }

Muayene esnasinda dxzayn ve imalét hatalar1 sebebiyle hasarli olan Urlinlerden satici firma

__nsuz olarii urunlerm ﬁrma tarafindan degigimi
T : i ,

3- Urﬁn teslim tarihi 1t1banyla enaz?2 y:l mlath olmahdsr , |

7. GARANTI SARTLARI:

Ad Soyad, Unvan
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10.

11.

12.

13.

14,

15,

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

25,

BIR GUNLUK ELASTOMERIK INFUZYON POMPASI TEKNIK SARTNAMESI|

Elastomerik pompa, kemoterapi, kronik ve akut agri tedavisi, demir selasyonu tedavisi, antibiyotik ve antiviral
tedavilerde ilag infiizyonu saglamak amaciyla tasarlanmis olmahdir,

Intravendz, Inra Arterial, Epidural ve Subkitanaz yoldan ilag infiizyon yapilmasina imkan verebilmelidir.
Elastomerik pompa, yavag ve strekli ilac uygulamasina imkan saglamalidir.

Pompa herhangi bir elektrik baglantisi ya da pil olmaksizin calisabilmelidir. Calisma mekanizmas: kinetik
elastomerik teknolojiye (balon rezervuar) dayanmalidir.

Tedavinin ayaktan yapimasina ve kolay kullanima Imkan saglayan yapida ve sekilde, hasta tagimasi icin uygun
optimum él¢iilerde ergonomik bir forma sahip olmalidir.

Hafif ve tek kullanimlik olmalidir.

Malzeme (aksesuvarlari, ham maddesi ve (iriin) non-toksik materyalden Gretilmis olmalidir.
Pompa 100 m] hacminde 4ml/saat akis hizinda olmalidir.

Pompa bir giinliik stirekli tedavi uygulamasina uygun olmalidir.,

Pompanin dis gévdesine entegre boyun bagi veya kiskaci bulunmalidir,

Pompa dis yiizeyinde gerceklesen akis ve devam edecek alag miktarimin gozlenebildigi sayisal derecelendirme
sistemi olmalidir.

Sizdirmay: ve zarar gérmesini(sivri materyaller tarafindan delinme, kesilme, patlama v.b.) dnleyen sert bir
koruyucu dis ylzeyi olmalidir,

Pompa sert - dig koruyucu govdesi, ilacin gorsel olarak gorintilenmesini saglayacak seffalikta ABS
materyalinden yapilmis olmalidr

Pompanin rezervuar, biyouvumlu, lateks icermeyen ve medikal sinif silikon rezervuardan yapimis olmalidir.

llag doldurma portu uzatma hatti tizerinde yer almal ve ilacin geri alugin onleyen tek yonlii valf mekanizmasina
sahip olmalidir.

[gnesiz tek yonlii valfi, kan ve tirevlerine, tiim soliisyon ve ilaglara uyumlu olmalidr.
Uzatma hattt infiizyon glvenligiigin kink yapmayan yapida olmalidir,
Uzatma hattinin distal ucunda - hasta ucunda akimi diizenleyen akim regilatéra bulunmahdir.

Uzatma hatt iizerinde cift filtreleme mekanizma islevi goren bir adet filtre olmahdir. 1,2 micron partikiil filtresi
ve 0,02 micron hava filtresi (hava tahliyesi icin) bulunmalidir.

Uzatma hatti Gizerinde klemp bulunmalidir.

Béliimiin istegi dogrultusunda hacme uygun tasima cantasi verilmelidir.

Uriin DEHP ve Latex Icermemelidir. Uriin nontoksik maddeden Uretilmis olmalidir.
Belirtilen élciilerin dogrulugu en fazla £10% sapma gosteriyor olmalidir,

Teslim edilen her bir malzeme teslimac tarihi itibari ile enaz 1 yil miadh olmahdr.

Uriin orijinal steril ambalajinda olmahdr. Orijinal ambalajin iizerinde CE isareti, Akis orani, Kullanilabilir hacmi,
Sterilizasyon teknigi, Tek kullanimlik oldugu, tiretim, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Uriinlerin ubb kaydi olmalidir,
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NATUREL ALCILI SARGIL (10 em x2 m)- (15cm _2m)-(20 cm-2m)
TEKNIK SARTNAMESi

Is Algth sargilarda kullanilan sargl bezi pamuktan yapiimali ve hidrofil olmalidir.

2. Algili sargida lullanilan bez eksiz, tek parga halinde olmali, Kir, ya lekesi, iplik

kagig vb. kusurlar pulunmamalidir. .

Bez kenarli olmali veya liflenmeyi gnlemek igin kenarlar kirik cizgl seklinde (stilfle)
cesilmelidir.

4. Alcih sargilarda kullanilan sargl bezi atky ve ¢dzgl telli say1si santimetrekare basina
en az on sekiz olmaldir (18 tel/cm?2). |

8 Algih sargilarda kullanilan bezin Kiitlesi metrekare bagina yirmi altt (26 g/m2)gramdan
az olmamalidir.

6 Alcy; kalsiyum stilfat hemihidrat (CaSO4.% H20) yapxsmda olmalidir, Sargl en 8z

9,85 (ylizde seksen bes); kalsiyum siilfat hemihidrat icermelidir.

=l A

7. Algil sarginin birim alan kitles! metrekare basina U¢ yliz kirk (340g/m?2) gramdan az
olmamalidir. )

8. Sertlesme siiresi 4-8 (dort- sekiz) dakika arasingd ayarlanmig olmalidur.

9, Alcih sargida 1slanmayan nokialar pulunmamalidir.

10, Algih sargl boyu 5(artt eksi beg)santimetre toleranslarl icerisinde olmalidir.

1. Algih sargl eni 0,2 (art1 eksi iki) santimetre toleranslart igerisinde olmalidir.

12, Her bir algil sarg! genigligine silindirik bir gekirdek iizerine sarilmali ve bu rulo nem
gccirmeyccek sekilde bir malzeme ile ambalaﬂanmahdlr.

3. Her bir al¢ ambalajinn iistinde firmanin tescili, unvani, adis tescil markas, algihh

sarginin boyutlarn ve€ TSE standardina jgaret ve numarasl yazﬂmahdlr.

14,  10-15-20cm eninlerinde, 200 cm uzunlugunda olmalidir.

15.  Gerektiginde ihale stirecinde kompedan tiyeler tarafindan tirtinler denenerek karar
verilecekdir.

16,  Teklif edilen malzeme Saghik Bakanliginca yayinlanip yiiriirlikte bulunan tibbi ciha
yonetmeligi hitkimlerine uygun olmalt ve trliniin UBB kod numarasl olmalidir.UBB
kapsami disinda olan malzemenin; kapsam dist oldugunu belgelendirilmel’idir.
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36. CILT KAPAYICI SERIT (DOKU YAPISTIRMA BANDI)
Uriin cerrahi insizyonlarda cilt kapatici olarak kullanilmak iizere tasarlanmig olmalidir.
Uriin lateks icermeyen yumusak politiretan pedler ve polyester seritlerden yapilmig olmalidir.
Basinca duyarli yapigkan igermelidir,
Seritler igige gegmeli tasarimlar ile insizyon uglarin ayni hizada bir araya getirmeli ve cildin glive
bir sekilde kapanmasini saglamalidir.
(riiniin tzerinde kullamimi kolaylagtiran, wy gulama sirasina gore numaralandirimig kirmizi-beyaz-
mavi renk kodlar1 bulunmahidir.
Atravmatik olarak uygulanabilmeli, dikis izi kalmamahdir.
Kolayca ¢ikarilmali, cildi tahris etmemeli ve cilt iizerinde kalint: birakmamalidir.
Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir.
Raf émrii tiretim tarihinden itibaren 3 yil olmalidir.

0. Normal oda sartlarinda fazla isidan ve nemden uzakta saklanmahdir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

s

i+ ¥ AYDIN iL SAGLIK MUDURLUGU
A ATATURK DEVLET HASTANESI -
!,\\\\ \‘_ T _-::_,
MALZEMENIN
VRIZEMENN | ALKOL (ETIL ALKOL) % 96 LIK |
FIZIKSEL ' ' ikl
1-Etil alkol derecesi 96 olmahdir.

OZELLIKLERI e T " . . : _
2-Vriin iiretim yerindeki analiz raport, analiz sertifikasi veya iiretim ve faaliyet uygunluk

‘belgesi ibraz edilmelidir.
3.Satier firmanin TAPDK kurum undan yetki belgesi olmalidir,

4-Uriin etiketinde iiriinle ilgili uyaricl bilgiler bulunmalhidir.
5. {Uriin komisyon tarafindan kontrol edilecektir.(Alkol oleiimil yapilacakfir,)

6-Ambalajda "' Tibbi amagh etil alkol" ibaresi bulunmahdir.

7-Biteks vb. maddeler icermemelidir.

ancary,seker kamigi,melas gibi) yer almalidir,

| 8-Etiket iizerinde hammadde bilgisi(selerp
@MYASAL - o6 _ _ .
OZELLIKLERI derece etil alkol igermelidir.
DEPOLAMA
SARTLARI
URETIM TARIH! :
VE MIADI Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadh olmahdir,
AMBALAJ SEKLI|_ | 3 - — , '
VE OLCUSU 5 litrelik , agz1 hava almayacak sekilde kapah bidonlarda olmalidir.
DIGER ‘ Uriin ambalaji iizerinde iiriiniin adi, son kullamm tarihi, UBB barkodu, bleiisii, iiretim
OZELLIKLERI  |bilgileri ve seri /lot numarasi yer almahdir.
‘?ORUNLU L-Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler icin isteklilerin T.C. flag Ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
|OZELLIKLER  |Bankasina (TITUBB)kayith olmast ve alimi yapilacak iiriinlerin de TiTUBB /da Saghk

l

l Bakanlig: tarafindan o
\ 2.UBB kapsaminda olmayan firii

nayl olmasi gerekmektedir.
nlerin muaf olduguna dair belge eklenmelidir.
lendirilmesi igin yeterli milctarda numune gondermelidir.

2. Yiiklenici firma iiriiniin deger
gunolmayan, hatali , bozuk oldugu

ambalaji agildiginda kullanima uy

3.Yiiklenici Firma
e licretsiz olarak degistirecektir.

tespit edilen iiriinleri yenileri il




L
| W

SURGU PLASTIK REUSABLE

1. Tibbi PVC'den yapilmis olmalidir,

2. Tutmalk i¢in kulpu olmalicr.

3. Ugzeri eksiz ve piirtiiksiiz olmahdr,

4. Cilde temas eden kenarlart yuvarlatimig olmali ve cilde zarar vermeme
5. Rahat yerlesmelidir.

6. Dezenfekte edilebilir olmalidir,

7. Kapalkli olmalidur.

8. Kolay temizlenebilir ve leke tutmayan dzellikte olmalidir

lidir.



CPAP SETI TEKNIK SARTNAMESi

Set higbir cihaza gereksinim olmadan hastanemizde bulunan merkezi oksijen sistemine ya

1;
da oksijen tiiplerine direk olarak takilarak cpap uygulamalari yapabilmelidir.

2. Hastaya uygulanan PEEP basinci hastanede bulunan tiip veya merkezi sitem oksijen
manometresinden ayarlanabilmeli ve bu oran cpap baglanti hatti {izerindeki gostergeden
goriilerek takip edilebilmelidir.

3. Set iginde cpap uygulamasin saglayan ve tiim oksijen manometreleri ile uyumlu 220(= 20
cm) baglanti hatt olmalidir.

4. Cpap baglanti hattinin ucunda hastaya uygulanan PEEP basincini gdsteren basm(;
gostergesi olmalidur. '

5. Hastaya verilen FIO2 % 50 olmalidir.

6. Hastaya uygulanan LPM/PEEP oranlar1 6LPM DE 2-3 CMH20, 10LPM DE 6-7 CMH20,
12L.PM DE 8-9CMH20, 15LPM DE 1 1-12CMH20 araliklarinda olmalidir.

7 Manometre en az 25 H20 ya kadar olan basinci gosterebilir 6zellikte olmaldir,

8. Monometre set iizerinde olmali, digaridan ekstra bir baglanti yapilarak kullanilan tipte
olmamalidir.

9. Cpap baglanti hattinin ucunda barotravmayi engellemek i¢in giivenlik valfi olmal1 ve
yiiksek basinglarda oksijeni tahliye edebilmelidir,

10. Set igerisinde hastaya nebul vermeyi saglayan valfli ve kapakli T baglantis olmalidir.

11. T baglantsi igerisindeki mekanizma hastanemizde bulunan nebul hazneleri ile uyumlu
olmals, nebiil uygulanmadigi zaman sistem otomatik olarak kapanmalidr.

12. Hastaya cpap uygulanirken aynt zamanda nebul tedavisi uygulanabilmelidir.

13. Set igeriginde cpap maskesi ve kep seklinde yanlardan cutl kolay sabitlenen file kafa
sabitleyicisi olmalidir.

14, Maske ylize tam oturmali ve ayarlanabilir alin destekli olmalidir.

15. Maske tizerinde bulunan baglant girigi 360 derece doénebilmelidir.

16. Uts kayd1 olmalidir,
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CILT STAPLER. :
lcerisinde en az 10-20-30 adetlik titanyum veya paslanmaz celik zimba teli bulunmalidir.
Zumba genisligi, genis regtilar olarak siuflandiridmis olmaly, istem yapan birim diledigini beli
secebilmelidir.

Atilan zimbalar cilt izerinde sabit durmast igin dikddrtgen seklinde olmalidir.

Stapler tutuldugunda cilt ile olan agisi ¢ildin kolay goriilebilecegi sekilde olmalidir,

Stapler tutuldugunda zimba gikis noktast rahatlikla gorlilebilecek gekilde tasarlaninig olmalhidr,
Stapler iizerinde kalan zimba sayisint gsteren bir gisterge olmalhidur,

Zimba sikismasini onleyen galigma prensibi olmalidir,

Disposable olinalhdur.

Cabuk zumbalama yapmali ve eli yormamalidhr.

Steril pakette ve sterilizasyon bitis tarihi yazih olmahdir.

Steril otijinal ambalajda bulunmahdir.

En az 30 adet cikaric! aparati verilmelidir,




HEMODIYALIZ FiSTUL VE KATATER BAKIM KiTi TEKNIiK
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SARTNAMESI

. Teklif edilen setler, iki ayr1 poset igerisine yerlestirilmis ayr1 ayr1 paketlenmis

olmalidir.

Girigs ve ¢ikig paketleri perforeli olarak birlesik olmali, kolayca birbirinden
ayrilabilmelidir.

Girig ve gikis paketleri tizerinde kolay agilabilir kulakgiklar olmalidir.

Ayrilmig olan 2. paket (¢ikis paketi) steril ozelligini diyaliz ¢ikis seans1 baslayana
kadar bozulmadan korumalidir.

Girig Seti kendi orijinal ambalajinda, Cikis Seti kendi orijinal ambalajinda olmalidir.

Teklif edilen iiriin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: sistemine ( TITUBB)
kayith ve Saglik Bakanhig tarafindan onayli olmalidir.

Paket izerine {irtinlerin UBB kodlar1 (Barkod numaralari) yazilmis olmalidir.

Teklif edilen setler etilen oksit gazi ile sterilize edilmig ve tek kullammlik olmalidir.

Son kullanma tarihi {iriniin teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil olmalidir.

. Paketin {istinde igerik bilgileri, son kullanma tarihi, saklama kosullari, uyar1 ve

onlemler, LOT numarasi, sterilizasyon metodu, CE isareti ve numarasi, iiretici firma
adi, adresi ve telefonu gibi bilgiler bulunmalidir.

Her fistiil giris ¢ikis seti iginde 2 (iki) adet % 70 izopropil alkol icerikli 6 x 6 cm
kolay agilabilir geltikli olan swap mendille teslim edilmelidir.

DIYALIZ FiSTUL GiRiS SETI iCERIGi
4 (dort) adet nonwonvendan dokumasiz kumagtan 7-8 *7-8 cm spang
2 Adet antiallerjik yapida mavi eldiven
1 adet kol alt1 &rtiisti (s1v1 emici ve sizdirmazlik 6zellikli) 50-55 * 50- 55 cm

8 adet antiallerjik kolay ayrilma gentigi olan 1,5 -2,5 cm * 14, 15 cm fix 6zellikli
flaster olmalidur.

DIYALIZ FiSTUL CIKIS SETI iICERIGI

6 (alt1 )adet nonwonvendan dokumasiz kumagtan 7-8 *7-8 cm spang
2 (Iki) adet antialerjik yapida mavi eldiven

1 (bir) adet anti-alerjik yapida beyaz eldiven

2 (iki) adet 7,5 * 5 cm . Hemostatik Basi Bandi

KATATER GIRIS KiTi iCERIGI
4 (dort) adet (%70 viscon %30 Polyester ) non- woven kumastan dokunmasiz 7-8
cm * 7-8 cm ebatlarinda yiiksek kan emici 6zellikli spang olmalidir.
2 (iki) adet anti-alerjik yapida cerrahi katlanmig mavi pudrasiz nitril eldiven (M)
olmalidir.

I (bir) adet en az 30 x40 cm &lgiilerinde yiiksek emicilik dzelligi olan ve {izerinde
hazir kesici olan katater alti Ortiisti olmalidur.
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4. 1. Ortii 3 katl yapida olmals, iist katr yiiksek kapasitede sivi, siv1 , kan vb farkli
biyolojik viicut sivilarmi emici 6zellikli , alt kati ise sivi gecirmeyen, antialerjik,
antistatic 6zellikli ve asepsi kogullarina gére biikiilmiis halde olmalidir.

5. 1 (bir) adet en az 10 x 10 cm ebatlarinda non-woven yara kapama pedi olmalidir.

6. 4 (dort) adet % 70 izopropil alkol ve % 2 klorheksidin igerikli 13 cm * 18 cm
ebatlarinda tizerinde kolay agilma geltigi olan klorheksidin swap mendiller olmalidir.

7. 2 (Iki) adet lastikli cerrahi maske olmaldir.

KATATER CIKIS KiTi iCERIGI

1. 4 (dort ) adet % 70 Viscon % 30 polyester non — woven kumagtan dokumasiz 7-8 cm
* 7-8 cm ebatlarinda yiiksek kan emici 6zellikli spang olmalidir.

2. 2 (iki) adet anti-alerjik yapida cerrahi katlanmig mavi pudrasiz nitril eldiven (M)
olmalidir.

3. 2 (iki) adet enjeksiyon portlu heparin kapag1 olmalidir.

4. 1 (bir) adet 6 cm x 16-20 cm 85 gr / m2 ¢apraz dokuma non- woven kumastan
tiretilmis katater ucu kapama kesesi olmalidir. Kese iizerine yapigik halde 7,5 cm x
10 cm ebatlarinda sabitleyici olarak kullanilan non-wovenfix-flaster olmalidir.

5. 2 (iki) adet % 70 izopropil alkol ve % 2 klorheksidin igerikli 13 em * 18 cm
ebatlarinda tizerinde kolay agilma gentigi olan klorheksidin swap mendiller olmalidur.
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HEMODIYALIZ iCIN ARTER-VEN FiSTUL IGNESI 16 G SARTNAMES]

1. Fistiil ignesi steril olmaly, sterilizasyon siiresi teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil
olmalidir.

Fistiil ignesi 16 gauge 1,25 veya | ing olmalidir.

Igne uglari kiint degil keskin olmalidyr.

Arter, ven igne bitimi sabitleme ve pozisyon kelebegi olmalidir.

Her iki sette tirnak ayarli klemp ve pasolu kapak olmalidir.

Igne boyu 2-3 cm. toplam set boyu en az 15-30 cm olmaldur.,

Ttip tizerinde mutlaka klemp olmalidir.

Arter igin kullanilan igne kenar delikli olmalidar.

Plastik tiipler uygun materyalden yapilmis ve yeteri kadar esnek olmalidir.

0. Fisttl igneleri arter kirmizi ve ven mavi olarak ayri renkte ve ayri ayr paketlenmis
olmalidir.

. Tum tiniversal arter ve ven setleri ile uyumlu olmaldir.

. Uretim tarihi ve teknik ozellikleri ambalaj tizerinde goriilmelidir.

. Satici firma ignelerin teknik 6zelliklerini gosteren brogtirle birlikte denemek amaciyla
en az bes (5) adet 6rnek getirmelidir.

. Istenen miktar takim miktaridir (arter+ven).

. Arter-Ven fistiil igneleri déner baslikli olmalidur.
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KIMYASALLARA KARSI KORUYUCU ELDIVEN

1. Eldiven tum kimyasal islem iceren uygulamalarda kullanilan
dezenfektanlara karsi kullanima uygun olmali ve gerekli bariyeri
saglamalidir
2. Uretici firma, eldivenin yogunlukla kullanilan Cidex.Cidex Opa,
Glutaraldehyde, Formaldeyde, Ksilen, Anioxyde gibi dezenfektan
kimyasallarina karsi test ettirmis olmali ve direnc testlerini hastaneye
sunmalidir. Bu testler standartiara uygun olmalidir.
3. Eldiven, bilek kismini tam sarmasi ve koruma olusturmasi icin min.
300 mm uzunlugunda olmalidir,
4. Eldiven yuksek Kimyasal dayanikliligi sebebiyle nitrilden uretilmis
olmalidir.
5. Eldiven, CE, EN455 1,2,3 ve EN420 standartlarina gore uretilmis
olmalij ve Category IIl (PPE, Personal Protection Equipment) sinifi
olmalidir.
6.  Eldiven EN374 ve |SO 9001 standartlarina sahip olmalidir.
7. Eldiven, Kimyasal dayanikliligi yuksek olmasi sebebiyle nitrilden
uretilmis olmalidir,
8.  Eldiven manipulasyon, hassasiyet ve kullanim kolayligi sebebiyle
parmak ucu kalinligi maksimum 0.14 mm olmalidir.
9. Eldiven nonsteril olmalidir.
10.  Eldiven 100’Iuk kutularda, her iki ele de uygun seklide uretilmis
olmalidir. .
11.  Eldivenin AQL (Acceptable Quality Level) seviyesi 1,5 olmalidir.
2. Eldivenin kopma kuvvet; , yaslandirmadan once minimum 10N ve
yaslandirmadan sonra minimum 10N olmalidir.
13.  Eldiven, pudra icermemelidir.
4. Eldivenin raf omru min. 2 yil olmalidir.
15, Gretici firma Grtn msds ini sunmalidr,
16.  Eldivenin ambalaji uzerinde kesinlikle yirtik, delik benzeri
deformasyon bulunmamalidir.
17. Yuklenici firma,( small medium large) cesitli boylarindan temin
edebilmelidir.
18. istenilen"ebatler(bedenler S-m-I-xI) numune degderlendirmesinden
sonra bildirilecektir. |
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AKTIF NEMLENDIRICI SISTEM TEKNIK SARTNAMESI

2,

Sistem, prensip olarak entiibe edilmis anestezi ve yogun bakim hastalarmda
havayollarinda fizyolojik kosuliara esdeger veya yakin yeterli 1s1 ve nem temin etme
fonksiyonuna sahip olmahdir. :
Sistem belli bash asagidaki parcalardan olusmalidir.

Is1 ve nem tutucu filtre

a. Filtre bakterial ve viral siizme kapasitesi %99.99 ve iizeri olmahdir.
b. Nem kapasitesi 33mg H20/litre zerinde olmalidir.

¢. Universal konnektorlere sahip olmalidir. 22M/15F ve 22F/15M
d. Filtre siizme prensibi elektrostatik

ve mekanik olmalidir.

Cathetermouth

a. Spiral yapida ve geffaf olmalidar,

b. Horium i¢ yiizey piiriizsiiz olmahdir.
c. Konnektorlerl 15K ve 13"VI olmahdir.
d. 15cm

uiﬂnlugunda olmalidir.

Nemlendirme aparati

a. 0.2raikron capmnda gore-tex materyalmden olusan delzlkh membram ile -
~ bakderi ve viriis. girisini, hidrofobik
membranu ile de su gecisini engellemelidir,
b. Su kullanim kapasitesi =~ _
3ml/sa. olmahdwr., - o B 5 o : g5
Valfli mhaiasvon tedavi cemberl | g

a, S:stemgfuy_umlu‘ olmahdlru _
b. I'Jriiniiﬁ- ha:zne girié klsmirid_é kapagi olmali kullanilmadigi durumlarda
: kapatlla_bilmeli acik oldugunda ise
_cathetermouth iizerinde bagh kalmalidr.
¢. Uzerinde valf olmalr kuliarilmadir derumlarda valf kendiliginden

kapanmali,kullanim sirasimda ise agilmahdir,
d. Valf kapandigimda

hava almamaldir.

Konnektor

a. Polikarbonat malzemeden imal edilmis seffaf olmahdur.
b. Doubleswiwel olmalidur.
¢. Islem sirasmnda solunumu Kesiniiye ugratmaksizin aspirasyona imkan veren

ozel silikon kapagi olmahdir. - «
Isitici adaptor ‘ -

a.220 velt sehlr elektrik sebekesl ite caligabilimelidir.



belgelenebilmelidir.

icin en az 2 adet yedek
conta verilmelidir

b. Tiim giivenlik testlerinden geemis olmaly, istenildiginde bu testler

¢. Isiticr yiizeyi seremaik materyalden imal edilmis olmalidir. ,
d.Isitic yiizeyin arkasida siv; gecisini engelleyici conta bulunmal, her adaptor

e. Adaptoriin iizerinde 1 adepswich bulunmal, swich aktif duruma gectiginde

uyari lambasi yanmahdir.,
f. Isiticr adaptisr nemlendirme aparati ile uyumlu v

e orjinal ayni marka olmahdur.

g-Klinigin ihtiyaci kadar 1sitiex adaptor kullanim karsihginda firma tarafindan

licretsiz olarak birakilmaldir,

3. Sistem tek kullanimhik olmaldir.,

4. Sistem hakkinda yYaymlanmis litaratiir olmahdir,
5. Steril tekli ambalajinda olmalidur,

UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kayd: bulunmaldir.,

" T.C. SAGH
AYDIN AT




YETISKIN EL AYAK SABITLEYiCI TEKNIiK SARTNAMESI
1) Sabitleyici bant esnek, yumusak ve bilekleri sarabiler bir yapida olmalidir,

2) Ug kat malzemeden mamil sabitleyici bandin cilde temas eden alt bsliimi, teri
emebilen pamuklu penye tabaka, orta béliimiinde esnekligi saglayan kopiik tabaka, {ist
béliimiinde ise, tutucu gérev yapan velkronun rahatga tutunabilmesi igin sardonlanmis
(tiiylendirilmis) jarse malzemeden olmalidir,

3) Bandin bilegi saran kisminin boyu, her kol bilegine uygulanabilmesi igin en az 25 cm
(+/-2),eni enaz 5 cm (+/-2) olmalidir,

4) Bandin bilege sarilan kisminin boyu, her ayak bilegine uygulanabilmesi igin en az 40
cm (+/- 1), eni enaz 5 cm (+/-1) olmalidir,

5) Bilegin karyola veya sedyeye baglanabilmesi i¢in, bandin tizerine dikili en az 75’er cm
uzunlugunda, pamuklu mélzemeden tiretilmis bir ¢ift baglanti kurdelas: olmalidir.

-6) Bandin bir ucunda, hastanin her tiirlii zorlamasina karsin bandin agilmasini
engelleyen erkek velkro (cirtl)) malzemeden yapilmis sabitleme (kilit) parcasi ,bandin
tizerine dikili olarak da bu par¢anin iligtirilecegi disi velkro (tiiylii) parga bulunmalidr.

7) Kurdelalar , sabitleyici bandin iizerindeki disi velkroya saglam sekilde tutturularak ,
ani kuvvet uygulamalarini karsilayacak mukavemette olmalidir.

- 7) Bant, bir ylizii seffaf steril ambaldj poseti icinde olmali ve posetin diger yiiziinde
bandin kullanma talimat: olmalidir.

8) Bandi tireten firmanin ISO 9001:2000 ve ISO 13485:2003 Kalite Yonetim Sistemi
Sertifikas1 olmalidir, ’ _

9) Bant STERIL olmali , MDD 93/42 EEC direktiflerine gore ﬁreti}mis olmali ve
(Onaylanmig Kurulus numarasi belirtilen) CE Uygunluk isareti bulunmalidir,

10) Yukarida anilan belgeler TURKAK tarafindan tasdik edilmis olmalidir

11) UBB (Ulusal Bilgi Bankasi ) Kodu bulunmalidir. A\

MLIG! 4 g
| gpeuk BRI anziel an
AR e
N

Chl
AT A{?

4
- KA v HA
T Rk DEVLE |y R ARRS !
AT eslinan Ceasyon oo
Nt
neseai ol Yo
o ;




[

4

T~3 R

[ S

,ﬁ.«

MUEUS TRAP  { Steril,aspirasyon kiiltfird toplama kabr)

. Trakel aspirasyondan kitliir almak i icin kullanilabilmelidir.
. 20 mi kapasiteli olmah

¥

. 20 ml kapasiteli toplama kabinin her 2 mal de derecalendirme cizgileri bulunmah
. Steril olmah .

(14 Fr)

- Aspiragyon tiibiiniin ucn dokulara zarar vermeyecek sekilde yumusak ve ¢ift deliki

olmatidsr,

. Set kiiltlir kaby,aspirasyon sondasiaspirasyon konektSriiniin girdigi bir kapak

bulunmahdir,

. Nu“nme ioplama kabi geffaf olmahdir,

“oplama kabindan gikan ki adet tobiin birinei valum hatima digeri hastava ulasmehdir,
&p_rasyan kabinm dékillmemest icin kilit sistemi bulunmalidr.
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' NASOGASTRIK BESLENME TUPU TEKNIK SARTNAMEST

6-

Tiip viicut ile uyumliu poliliretban materyalden yapilnug olmahdir

Biitiin tiip boylu boyunca radyoopak olmah ve radyografi ile gisriilebilmelidir « :
Tiip ylizeyi su ile temas edince aktif hale gecen lubrikan (kayganlagtiricr) madde ile '
kaplanmug olmalidir

Tilp steril olmal ve bir paket icersinde muhafaza edilmelidir

Tiibiin. hasta viicudu disansinda kalan kysnunda Y ,seklinde konnektir bulunmak ve
ayni anda hem hastanin beslenmesine, hem de tiibiln su ile yikanmasina veya tlag :
tedavisine imkan saglamahdir

12 1y
Tip ebadzd'g Fren ch olmahdr

PO ey

7- Tiibiin hasta igersinde sonlanan ucu agik olmali ve en az 2 adet yan delik daha
bulunmahdr
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BAKTERI FILTRES] (N emlendlncﬂi)

o #il-{. f*ﬂ‘f_ﬁ' :rﬁk{ﬂ "o
om 4

Mikro bakteriyel fitler edebilme oram maksimum olmalidir,
Hidrofobik &zellikte olup, sv1 ve havadaki bakteri-viriisii tutabilme ozelligine

sahip olmalidir.

Fitler seffaf mavi renkte olmaly, Mlqggtigmcéﬁ_ _I@g@{ng;hggm‘ve sekresyonlar
kolaylikla gériilebilmelidir, S : o
Hem anestezi cihazin/devresini  hem de hastay1  enfeksiyonlardan
koru};abilmelidir.

Standart tum 15 ve 22 mm’ lik konektrlere uyumlu olmalidur,

Capraz enfeksiyon riskini 6nlemek’ ama:myle%k iy olmalidir.

Mukemmel 181 ve nem tutma &zelligi karglhglnda akiga direnci minimum olmahdar.
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ATATURK DEVLET HASTANESI BASTABIPLiGi

2010 YILI TIBBI SARF MALZEME ALIM iHALESI
32-SET POMPA STANDART INFUZYON SETI TEKNIiK SARTNAMESI
1. Infiizyon kaplanna rahat girecek sekilde dizayn edilmis keskin, sivri, delici u¢ olmalidir.
2. Sette, 15 pm’luk filtre bulunmalidir.
3. Set pompasiz kullanima uygun olmali,stvmin akis hizinin elle ayarlanabilmesine olanak
saglayan makara klembi olmalidir.
Set steril, non projenik,tek parka olmal ve. biil¢ii}diigiinde eski halini almalidir.
Setin ucu, ¢evirmeli kilit baglantili olmahdir.
Line tizerinde, kontrolsiiz akis: (serbest ,akis) engelleyen klemp olmalidir.
Kapakl, bakteri girigini énleyen hava girisi olmalidir.
Set en az 250 cm uzunlugunda ve enjeksiyon port girisli olmalidir.
Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, kit no, tiriniin icerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.
10. Uluslar aras1 Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir. Ve CE ambalaj
lizerinde belirtilmelidir.
11. Setler ile birlikte, asagida belirtilen 6zelliklerde 55 adet cihaz kullanima sunulmalidir.
SET POMPA STANDART INFUZYON SETIYLE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZ
TEKNIK SARTNAMESI
1 . Cihaz, intra-vendz, intra-arteriyel veya enteral ilag uygulamalarina uygun olmalidur.
2. Cihazin, agirhg hafif ,boyutlar kiigiik olmalidir.
3 . Cihazin dili tiirkge, kullanimi pratik ve kolay olmalidir.
4. Cihaz, tercihen az yer kaplamali ve kablo kargikliliginin engellenebilmesi icin en az 3 adet
cihaz opsiyonel elektrik kablolu olmalidir.
5. Cihaz, 0.1 ile 1200 ml/saat arasina kadar inflizyon yapabilmelidir.
6. Hiz, giden voliim veya zaman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde, ii¢tincii
deger cihaz tarafindan otomatik olarak ayarlanabilmelidir.
7. Cihazin, doz hesaplama modu olmahdir. Agirlik (kg) veya zamana (dakika, saat veya 24
saat) bagli mg, pg, IE veya mmol doz {initelerine dayanan kullanim hizi (6rn.mg/kg/sa)
otomatik olarak hesaplanabilmelidir.
8. Bolus uygulama fonksiyonu olmalidir.
9. Cihazda,tercihen medikasyon hatalarini énlemek amaciyla ilag doz hafizasi olmalidir.
10. Cihazda, Orjinal seti ile en az 72 saat {izeri uygulamada, sapma pay1 + % 5°dir.
11. Cihaz, uluslaras: Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarma sahip olmalidir.
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il Ardia AL LT rifle S arfem o m- H
Cilt Antiseptisi | Fekril Sartnamesi
ee g 1 e Sarinamesi

1.Uriintn iceriginde %2chlorhexidine digluconat ile birlikte en
az %70v/v) ethanol iceren renkli solusyon olmalidir.

2.Urlin bakterisid, fungusid, virusid, ozelliklere sahip Oimalidir.
3.Cerrahi cilt antisepsisinde, enjeksiyon Gncesi, ameiiyat
oncesi cilt dezenfeksiyonda ve invaziv islemler &ncesi
kullanilabilmelidir.

4.Uriin seyreltiimeden kullanima uygun olmali, cilt tarafindan
absorbe edilmemelidir,organik material varlidinda etkisini
kaybetmemelidir, cilt irritasyonuna neden olmamal ve
irritasyon testi bulunmaiidir.

S.Urlin - Saglik bakanligindan izinli, " biyosidal ruhsat; olup
biyosidal tiriinler listesinde bulunmalidir.

6.Cerrahi cilt dezanfeksiyonuny ve hijyenik cilt
dezenfeksiyonunuy maksimum 3 dakika da yapmalidir.,

7.0rdn 1itlik orijinal ambalajinda bulunmalidir.,

8. Urinin ambalaji  {izerinde mutlaka Tirkce etiket ve
kullanma talimat bulunmalidir.

9.Teslim Tarihinden Sonra 2 Vil miadi olmalidir. Firma
tketiimemis Griing son kullanma stirelerinin dolmasina 3 Ay
kala vyiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu sollsyonun
sartnameye uygun yeni miadiilari ile en ge¢ 15 gin icinde
degistirmelidir.
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IPEK SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

1.

10.

Orgiilii ipekten ,multiflement yapida olmalidir.

Malzeme non-kapiler (silikonla kapli ) olmalidur.

Dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir, dokuyu yrtmamalidir. Sttiir
yiizeyi  piiriizsiiz ~ olmalidir.Kolay — diiiim kaydirilmalidir Kolay ~ diigiim
gémiilmelidir.igne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve
tiftiklenmemelidir.

Igne boylarinda + %10 tolerans taninacaktir.

Iplik uzunluklarinda + %10 tolerans tamnacaktir.

Igne kalinlig1 ip kalinlig1 ile orantili olmalidir.

Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yéntemi kutu ve i¢
poset etiketinde belirtilmis olacaktir.

Beher poset iizerinde malzeme ile bilginin yani sira 1/1 6lgeginde ignenin profil resmi
basili olmalidir.

Igne siitiir birlesim noktasmin baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan
ayrilma olmamalidir.

Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimu ile kolayca ulagilabilmeli,
siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLERI

L,

Cerrahi siitiiriin ignesinin govdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmalidir.
igneler kanalsiz ve diiz bir yapida olmaldir, Siitiirin ameliyat sirasindaki
performanst,igne-iplik kalitesi, ignenin gelik alagim, siitiirtin igne ile uyumu, inenin
dokudan kolay gegis saglamas: birinci dereceden énem arz ettiginden tercih sebebidir.
Bu ozelliklerin belirtildigi, tiim siitiirlerin birebir gosterildigi orjinal katalog ihale
dokiimanlar ile birlikte verilmelidir.
Igne ig¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii
olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullamlmalidir. Kirllmaya karsi direngli
olmali ( igneler biikiilmeye ve kirilmaya karsi 302 , 455 veya ethalloy birinci sif
gelikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin kirilmasma ve bikiilmesine kars1
vazgecilmez bir zellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir. Bu dzelligi
belgelendiremeyen firmalarin teklifleri red edilecektir. ) Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara gondererek inceletebilecek,
masraflar1 da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir.
ignenin operasyon boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahatligi, stirekliligi,
ignenin kirlmamasi, egrilmemesi, yamulmamasi gerekmektedir, bu dzellik koban
) . : ) o
bandaj testi ile smanacg;lktlr, testi gegemeyen ﬁrl;gg;geneceknr,
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POLIDIYOKSANON VEYA POLYGLYCONATE MONOFILAMENT SUTUR
SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

1.

2,
3.

s

Lo~

11.

12.

Malzeme igerigi polydioxanone veya polyglyconate olmalidir. Monoflaman yapida
olmalidir. Absorbe olmalidur.

Stittirlin tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda

2haftada %75 / 3.haftada % 65-70 / 4. haftada % 50-60 doku destek kuvvetini
korumalidir,

Viicuttan tamamen atilimi 180-210 giin igerisinde olmalidir.

Dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Sitiir
ylizeyi  piirizstiz ~ olmalidirKolay  diigiim kaydinlmalidir Kolay  diigiim
gomiilmelidir.Igne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziigmemeli ve
tiftiklenmemelidir.

[gne boylarinda + %10 tolerans taninacaktir.

Iplik uzunluklarinda + %10 tolerans taniacaktir.

Igne kalinhig1 ip kalinligs ile orantili olmalidir.

Etilen oksit ile steril edilmig olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve ig¢
poset etiketinde belirtilmis olacaktir,

- Beher poset tizerinde malzeme ile bilginin yani sira 1/1 élgeginde ignenin profil resmi

basili olmalidir.
Igne siitir birlesim noktasin baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan

ayrilma olmamalidir.
Urtiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulagilabilmeli,
stitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLERI

1.

Cerrahi siitiirtin ignesinin gévdesi portegtiden kaymay1 engelleyecek yapida olmalidir.
Igneler kanalsiz ve diiz bir yapida olmalidir,Siitiiriin - ameliyat sirasindaki
performansi,igne-iplik kalitesi, ignenin gelik alasimu, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden ©nem arzettiginden tercih
sebebidir.Bu 6zelliklerin belirtildigi, tim siitiirlerin birebir gosterildigi orjinal katalog
ihale dokiimanlar ile birlikte verilmelidir.

Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. igneler dokudan ¢ok rahat geemeli, giiglii
olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Kirilmaya kars1 direngli
olmali ( igneler biikiilmeye ve kirilmaya karsi 302 , 455 veya ethalloy birinci simif
¢elikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin kirilmasina ve biikiilmesine karsi
vazgegilmez bir Ozellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir. Bu ozelligi
belgelendiremeyen firmalarin teklifleri red edilecektir. ) Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigli tarafsiz laboratuarlara  gondererek inceletebilecek,
masraflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

Ignenin operasyon boyunca sivriligini korumas: - penetrasyon rahatligi, siirekliligi,
ignenin kirilmamasi, egrilmemesi, yamulmamas: gerekmektedir, bu 6zellik koban

bandaju testi ile sinanacaktir, tegth gecemeyen firma elegecektir, N
J gegemey
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POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

1.
2,
&

Now s

oo

10.

Malzeme igerigi Polyglactin, Polyglicolic acide veya Laktomer olmalidir

Minimum 28 giin doku destegi saglamali, 56-90 giinde viicuttan tamamiyla atilmalidir.
Dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir
ylizeyi  plirlizstiz  olmahdirKolay  diigiim  kaydinimalidir.Kolay  diigtim
gomiilmelidir.Igne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve
tiftiklenmemelidir.

Igne boylarinda + %10 tolerans taninacaktir.

Iplik uzunluklarinda + %10 tolerans taninacaktir.

Igne kalinlig1 ip kalinlig: ile orantili olmalidir.

Etilen oksit ile steril edilmig olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve i¢
poset etiketinde belirtilmis olacaktir.

Beher poset iizerinde malzeme ile bilginin yam sira 1/1 6lgeginde ignenin profil resmi
basili olmalidir.

Igne siitiir birlesim noktasinin baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan
ayrilma olmamalidir.

Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardim ile kolayca ulagilabilmeli,
stitur paketten ¢ikarken digtim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLERI

1.

Cerrahi siitiiriin ignesinin gévdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmalidir.
Igneler kanalsiz ve diiz bir vapida olmalidir,Siitiiriin - ameliyat sirasindaki
performansi,igne-iplik kalitesi, ignenin gelik alagimy, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden onem arzettiginden tercih
sebebidir.Bu ozelliklerin belirtildigi, tiim siitiirlerin birebir gésterildigi orjinal katalog
ihale dékiimanlar ile birlikte verilmelidir.

Igne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegcmeli, giiglii
olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullanimalidir. Kirilmaya kars1 direngli
olmalr ( igneler biikiilmeye ve kirilmaya kargi 302 , 455 veya ethalloy birinci simf
gelikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin kirilmasma ve biikiilmesine karg:
vazgegilmez bir Ozellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir. Bu 6zelligi
belgelendiremeyen firmalarin teklifleri red edilecektir. ) Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun goérdiigii tarafsiz laboratuarlara  gondererek inceletebilecek,
masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

[gnenin operasyon boyunca sivriligini korumas: - penetrasyon rahathigi, stirekliligi,
ignenin kirilmamasi, egrilmemesi, yamulmamas: gerekmektedir, bu 6zellik koban

bandaji testi ile sianacaktr, tgsti gecemeyen firma @gg\ecekﬁr,
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POLYPROPILEN SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

1. Stitur ham maddesi polipropilen olup monofilaman yapida olmalidir.

2. Dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir
ylzeyi  plirizsiz ~ olmalidirKolay  diigiim  kaydirilmalidir.Kolay  diigiim
gomiilmelidir.Igne dokudan gectikten sonra siitir dokuya takilip biiziismemeli ve
tiftiklenmemelidir.

3. Igne boylarinda + %10 tolerans taniacaktir.

4. Iplik uzunluklarinda + %10 tolerans tanmacaktir.

5. 1gne kalinlig ip kalinlig1 ile orantili olmalidir.

6. Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kutu ve ig
poset etiketinde belirtilmis olacaktir.

7. Beher poset lizerinde malzeme ile bilginin yan1 sira 1/1 6lgeginde ignenin profil resmi
basili olmalidir.

8. Igne siitiir birlesim noktasmin baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan
ayrilma olmamalidir,

9. Uriiniin ambalaj1 agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca ulagilabilmeli,
stitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

IGNE OZELLIKLERI

1. Cerrahi siitiirtin ignesinin gévdesi portegiiden kaymay1 engelleyecek yapida olmalidir.
Igneler kanalsiz ve diiz bir yapida olmalidir,Siitiirin  ameliyat sirasindaki
performansi,igne-iplik kalitesi, ignenin ¢elik alagimi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay ge¢is saglamasi birinci dereceden ©nem arzettiginden tercih
sebebidir.Bu 6zelliklerin belirtildigi, tiim siitiirlerin birebir gosterildigi orjinal katalog
ihale dékiimanlar ile birlikte verilmelidir.

2. lIgne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii
olmali, igne kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Kirilmaya karsi direngli
olmali ( igneler biikiilmeye ve kirilmaya karsit 302 , 455 veya ethalloy birinci simf
celikten imal edilmis olacaktir. Bu ignelerin kirilmasina ve biikiilmesine kargi
vazgecilmez bir oOzellik olup firmalar tarafindan belgelendirilecektir. Bu 6zelligi
belgelendiremeyen firmalarin teklifleri red edilecektir. ) Kurum gerek duydugu takdirde
numuneleri uygun gordiigti tarafsiz laboratuarlara  gondererek inceletebilecek,
masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktr.

3. Ignenin operasyon boyunca sivriligini korumasi - penetrasyon rahathgi, siirekliligi,
ignenin kirilmamasi, egrilmemesi, yamulmamas: gerekmektedir, bu 6zellik koban
bandaji testi ile sinanacaktir, testi gegemeyen firma elenecektir,
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%1.0 SODYUM HYALURONAT (KOHEZiV OVD) VISKOELASTIK

1. Viskoelastik madde Sodyum Hyaluronat icerikli olmalidir

2. Viskoelastik madde inflamatuar reaksiyona, alerjiye sebebiyet vermemeli, fiziksel ve
kimyasal degisiklige ugramamalidir. Transparan 6zellikte olmalidur.

3. Viskoelastik madde asagidaki 6zelliklerden en az birine sahip olmalidir, Bu
vazgecilmez bir 6zelliktir,

a) Viskoelastik madde, % 4 (40mg/ml) kondratin sulfat % 1.7 (17mg/ml) Sodyum
Hyaluronat igerikli olmalidir

- Uriin en az 1 ml hacminde steril siringada olmalidir.

- Osmolalitesi 298+32 mOsm/kg olmalidir.

- pH degeri 7.2— 7.6 arasinda olmalidir,

- Viskositesi 75.000+35.000 mPa.s olmalidir.

- Molekiiler agirlig: takriben 22.500 Dalton olmalidir.

- Kohezif- Dispersif Indeksinin 10-12 arasinda olmalidir.

b) Viscoelastik madde, %1.0 (10mg/ml) Sodyum Hyaluronat igerikli olmalidir,

- Uriin 1 m1 hacminde steril sirmgada 27 G kaniil ile enjekte edilebilmelidir.

- Osmolalitesi 300 - 350 mOsmol/kg. olmalidir.

- pH degeri 7.6 degerine kadar ¢ikabilmelidir.

- Pseudoplastisite Indeksi 46-47 arasinda olmalidir

- Molekiiler agirligi en az 2.500.000 Dalton olmalidir.

- Viskositesi 40.000 - 100.000 mPas arasinda olmalidir.

- Uriin Lateks igermemelidir. Uretici firma bunu belgelemelidir veya iiriin
ambalajinda orijinal olarak belirtmis olmalidir.

4. Urlin orijinal blister ambalajinda olmali steril edilmis poset icerisinde
bulunmamalidir. Ambealaj tizerinde {iretim ve son kullanma tarihi, Lot numarasi, barkod
ve firma bilgileri orijinal basilmis olmalidir, stiker vb. yapigtirma olmamalidir. Siringa
lUzerinde trliniin adi, miktar;, Lot numarasi, son kullanma tarihi bilgileri mutlaka
olmalidir.

5. Teklif eden firma {irtin Numunesini ihale esnasinda ihale dosyasi ile birlikte teslim
edilecektir, Numuneler teknik degerlendirmeye alinarak  Viskozite, elastisite;
psddoplastisite ve koheziv ve dispersiv ozellikleri ve sartnameye uygunluklari
degerlendirildikten sonra alimi karar verilecektir. Degerlendirilmeden gegmeyen
numunenin alimi yapilmayacaktir

6.  Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadi olmalidir.

7. Uriinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

8. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.

9. Teklifile birlikte {iriiniin kullamldig1 en az ii¢ yer referans olarak gosterilmelidir,

10.  Uriiniin teknik sartnamesi ve 6zellikleri web sitesinden bulunabilmelidir.

TivEg




FAKO BICAGI 2.75-2.8 MM 45 DERECE BEVEL UP

1. Korneayr zorlanmadan kesebilecek keskinlikte olmahdir,

Y Bigagin genisligi 2,75 veya 2,80 olmah,

3. Bigagm sapimin tizerinde milimetresi ve markasi yazih olmahdir,

4. Bicagm ucu paslanmaz ¢eliklen olmahdir.

S Yanlan kesici olmalidir, Ug tasarim eskenar dortgen (baklava) seklinde degil, besgen
hicimli olmalidr,

6 Ambalajin arka ylizil kagit olmali ve orada markasi, milimetresi, bigagin LOT numarasi,
con kullanm tarihi, bigagin kiigiik temsili bir sekli, CE amblemi, ve steril oldugunu
belirten amblem olmalidir,

7. Bicak 40-45 derece egimli ve uclan gok hassas sekilde keskinletilmis olmalidr.

8 (riin uzerinde bilgiler orijinal olmahdur. Sonradan yapistirma etiket vb olmamahdir.
Tiirkge veya Ingilizee olmalidir. ‘

9 Kullanim siiresi teslim tarihinden en az iki yil olmahdir. .

10. Uriiniin ici steril olmahdir.

I Mikroskop altinda parlamamast igin zel kaplama yapilmis olmalidir

12 Teklil edilen malzeme Saphk Bakanhginca yayinlanip yliriirlikte bulunan tibbi

cihaz yonetmeligh hiktmlerine uygun olmali ve Griindn UBB kod numarast olmalidir.
UBRB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dig! 0ldugtmuabelgelendirilmelidir.

8 Urtinler hakkimda nihai karar denendikten sonra verilecekiir.

<, eklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.

Feklif ile birlikte trtniin kullanildign en az ug yer referans olarak gosterilmelidir.
Uriiniin teknik sartnamesi ve dzelliklen web sitesinden bulunabilmelidir.
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4.

KOMBINE FAKO KASET SETi (DORC EVA CIHAZ)

Teklit edilen riin steril paket icerisinde tek kullanimhik olmalidir. Paket Gzerinde Urin
markasi, kod numaras, sterilizasyon sekli, son kullanim tarihi, CE isareti, lot numarasi ve
paketin nereden agilacagi belirtilmis olmalidir.,

Teklif edilen kaset vakuflow VTI teknolojili pompa sistemi i¢in Gretilmis olmaldir. Set

klinigimiz kombine cihazi ile uyumlu olmahdir.

Teklif edilen kasetin i¢ holamunin gorinebilmesi icin &n bolimi seffaf plastikten
iretilmis olmahidir. Kaset kapal devre sistem galisma prensibine gére Gretilmig olmahdir.
Kaset uzerindeki irrigasyon ve aspirasyon hortumlari yanhg baglantiyi engellemek amaci
ile baglanti ug noktalari farkli renklerde olmalidir.

Kaset Uzerindeki serum odaciginda goz ii basincini sabit tutmak igin kullanilan kiresel
basinc hortum sistemini veya standart hava hattini kullanmak igin cek-valf sistemli ve
lagit fillre\,ro sahip baglanti odacig ve bu baglanti odaciginin kapag olmahdir.

Set icerigi; cihaza takilacak olan kaset sistemi, NCBF (gunlik kullamma uygun) 2000 ml
atik torbasi, aspirasyon hatti, yercekimi prensibine gore sivi verme hatti ve irrigasyon
hattindan olusmahidir. Kaset hem fako emulsifikasyon hem de arka segment vitrektomi
cerrahisi ameliyatlarinda kullanilan kombine kaset 6zelliginde olmalidir.

Orijinal Urin disinda teklif veren firma, cihazin malzemeden kaynaklanan arizasi
durumunda, cihazin yetkili servisine ticreti karsilig tamir ettirecegini belirten noter
tasdikli belge verecektir. Ayrica firma cihaz arizasi siiresince hastanemize ayn| cihazdan
Ueretsiz olarak birakacaktir,

(>3-4



T.C
.. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
Aydin Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

42- IRRIGASYON KISTOTOM (27 G)

I. 27G blumenthal olmalidir,

2. Egimden uca 8,5 mm olmalidir.

3. Tip ucu keskin olmal, tipin tist ucu 90°%c1l ve 90° dondiirtilmiis olmali, 6n kapsiili flep
seklinde yirtmadan CCC (kapstiloreksiz) yapabilmelidir.

4. Uriin tizerindeki bil giler orijinal olmali, sonradan yapistirma (stiker vs.) olmamalidir.

5. Teklifi kabiil edilen firma katologundaki istenilen diger irrigasyon kistotom tipleri ile

degisim yapabilmelidir.

Blister ambalaj igerisinde olmalidir.,

Paket iisttindeki bilgiler orijinal baski olmalidir, Etiket olmamalidir.

Depoya teslim edildigi andan itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmalidir.

9. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanliginca yaymlanip yiiriirlikte bulunan tibbi cihaz
yonetmeligi hitkimlerine uygun olmali ve tiriinin UBB kod numarasi olmalidir, UBB
kapsami disinda olan malzemenin; kapsam dis1 oldugunu belgelendirilmelidir,

10. Urtinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

L'L. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir,

12, Teklif ile birlikte {iriiniin kullanildig: en az ti¢ yer referans olarak gosterilmelidir.

[3. Uriiniin teknik sartnamesi ve 6zellikleri web sitesinden bulunabilmelidir,
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SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE KAMU HASTANELER{ KURUMU
Aydm ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

34- HIDRODISEKTOR KANUL 45 DERECE ACILI 27 G)

|, Ucu yuvarlak 40 x 22 mm (227G x 7/8 in), acih Kismi 45° ve 11 mm Olgtlerinde

olmalidir.
Goz icine glivenli maniplasyon igin kenarlarl yuvarlak olarak diizlestirilmig olmalidur.
CE belgesine sahip olmalidir.

()

e

4 T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi na (TITUBB) kayith olmahdir.
5. Blister ambalaj icerisinde olmalidir.

6. Paket stiindeki bilgiler orijinal baski olmalidir. Etiket olmamahdir.

Urtinler hakkindaki nihai karar denendikten sonra verilecektir.

Q  Teklifi kabiil edilen firma katologundaki istenilen diger hidrodisektor kantil tipleri ile
degigim yapabilmelidir.

9 (riintin kullamldigy en az 5 yer referans olarak gosterilmelidir.

10. Uriin teslim tarthinden itibaren 2 yil miad olmalidir.

11 Uriinin teknik sartnamesi ve gzellikleri web sitesinden pulunabilmelidir

~J
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SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
Aydin Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

33- GOZ KAPAMA RONDELI (STERIL)

I¢i pamuk dis yiizeyleri gazli bezden yapilmali

Birinci kalite pamuktan tiretilmis olmah

Tek kullamimhik olmal

Tek tek ambalajlanmig paketlerde steril olmalidir,

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlamp yiiriirlikte bulunan tibbi cihaz
y6netmeligi hiikkiimlerine uygun olmali ve {irtiniin UBB kod numaras: olmalidir, UBB
kapsami disinda olan malzemenin; kapsam disi oldugunu belgelendirilmelidir.

6. Urlinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

7. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadur.

8. Teklif'ile birlikte tiriniin kullamldig en az ti¢ yer referans olarak gosterilmelidir.

9. Uriiniin teknik sartnamesi ve 6zellikleri web sitesinden bulunabilmelidir.

10. Uriin kendinden yapiskanh olmalidir.

UJ-I::\_;J!\_)-——-
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10.
11.
12,
13,

. BASINCLI YARA YIKAMA SETi

Sistem kendinden bataryali tasarima sahip olmalidir.

Cift kanalli olup ayni anda basingl ylkama ve emme yapabilmelidir.
Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilir yapida olmahdir.

Setin tiim parcalari, uygulama ucu dahil tek steril pakette olmalidir.

Sterilizasyon islemi etilen oksit ile yapiimig olmahdir.

Batarya bélmesi steril alanda elgegin igerisinde bulunmalidir.

Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir.

Ug basamakl degisken kontrol ve siirekli degisken kontrol olmak iizere iki
operasyon modu olmaldir.

Ambalajin tizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmaldir.

Sisitem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Tibial flow tip silikon olmahdir.
Femoral kanal tip humerus intramedullar kanal yikamast igin kullanilabilmelidir.

Sistem CE - SO %4\85 belgelerine sahip olmalidir.
&




64.

KLORHEKSIDIN GLUKONATLI EL VE TIRNAK FIRGASI

Fircalar tekli steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj icerisinde en az 20 ml %4

klorheksidin glukonat igermelidir.

Fircaya emdirilmis klorheksidin ¢ézeltisi ve yumusatici icermelidir.

Ambalaj icerisindeki ¢ozelti ayni zamanda en az 20 ml %7,5 sivi sabun cozeltisi

olabilmelidir.

Fircalar hipoallerjik yapida olmali ve bu belgelenmelidir.

Siinger ve firca kismi birbirine yekpare bir biitiin sekilde olmali ve kolaylikla

ayrilmamalidir. Ambalajlarin agilma kismi kolay agilmali ve bu ambalaj lizerinde acilma

kismi ok isareti ile belirtilmelidir.

Ambalaj izerinde (iriine ait lot numarasi, seri. Numarasi (iretim tarihi, son kullanma

tarihi ve markasi yazili olmalidir.

Biyosidal iriin ruhsati belgelendirilmelidir. Urtintin veri glivenlik formu ihale

dosyasinda bqunmaI@E}Bu konuda etkinlik raporu sunulmahdir.
ks :
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EMBOLEKTOMI KATETERI

1. Kateterlerin 3, 4, 5, 6 ve 7F’ lik oletleri bulunmali, uzunluklari en az 80 cm. olmalidir.

2. Kateter PVC’ den, balonlar ise dogal latex'den imal edilerek maksimum saglamlik saglanmis
olmahdir,

3. Kateterler kolay siniflama igin renk kodu bulunmalidir.

4, Kolay yerlestirme igin butun kateterlerde paslanmaz celik bir yerlestirici olmalidir.Kilavuz teli
olmalidir,

5. Steril olmalidir.

6. Uretim ve son kullanim tarihi tizerinde olmalidir.

7. Hastane ihtiyacina gére gerektiginde farkli size'lar degistirilebilmelidir.

8. Paketlerin i¢erisinde 2,5 cc kilitli enjektsr bulunmalidir,




55.

10.

11.

12.
13,
14,
15,

GIA STAPLER (LINEER KAPATICI - KESICi STAPLER) 100 ML

Disposable olmalidir.

Kartus cift sirali iki hat boyunca en az 100 mm uzunlugunda kapama ve maksimum 98
mm arasinda kesme yapmalidir.

Staplerin kartugsuz, ateslenmis veya yari ateslenmis kartusla kapama yapmasini
onleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

Sekiz defa atesleme yapabilme &zelligine sahip olmalidir.

Staplerde kapama kolunu kilitleyen mekanizma bulunmalidir.

Atesleme stapler iizerindeki cift veya tek tarafta da bulunan kollarin ileri itilmesi ile
yapiimalidir.

Staplerin atesleme mekanizmasi cift tarafli ise Tek taraftan atesleme yaparken diger
yiizeydeki kol staplere paralel konuma gelip atesleme islemini kolaylastiracak yapida
tasarlanmig olmahdir.

Bicak kartusun tizerinde veya staplerin tizerinde olmaldir.

Staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklari ateslemeden 6nce en az 3,8 mm.
ateslemeden sonra 1,5 mm. olmalidir.

Kartusun icinde en fazla 104 adet titanyum zimba bulunmali ve zimbalarin gaplan 0,21
mm. olmalidir.

Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiliin beslenmesi icin ideal “B”
formasyonunda kapanmasini saglayacak zimba yapisina sahip olmahdir.

Eger bigak kartus iizerinde ise kartustaki bigagin koruyucu kini olmaldir.

Steril pakette bir adet stapler ve lizerinde bir adet yiklenmis kartus bulunmalidir.
Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Tibbi cihaz satin alma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi tizere teklif verilecek
dilmelidir.




54. GIA STAPLER KARTUSU (LINEER KAPATICI-KESICi STAPLER KARTUSU) 100 ML

10.

Tamami disposable olmalidir.

Kartus cift sirali iki hat boyunca en az 100 mm uzunlugunda kapama ve 98 mm
arasinda kesme yapmaldir.

Bicak kartusun iizerinde veya stapler tizerinde olmalidir,

Kartusun rahat bir sekilde yiiklenip gikarilmasi icin lizerinde tutag gripleri yada
tutaglari olmalidir.

Kartustaki zimba bacak uzunluklar ateslemeden énce en az 3,8 mm. ateslemeden

sonra 1,5 mm. olmalidir.

Kartus ateslendikten sonra tekrardan kullanimi engelleyecek sisteme sahip olmalidir.
Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar goriinebilir olmaldir.

Kartusun iginde en fazla 104 adet titanyum zimba bulunmaldir.

Eger bicak kartus lizerinde ise kartustaki bigagin Uzerinde koruyucu kini olmalidir.




80-EPIDURAL SET 18 G TEKNiK SARTNAMESI

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER 3
1. Set; kateteri, filtreyi, diren¢ kayb1 enjektoriinii, luerlock twist konnéktﬁrﬁ-, tuohy ignesini,
igermelidir.
2. Epidural kaniil Tuohybileyli, 18 G ¢gapinda max 90 mm uzunlugunda olmalidir.
3. Igne tizerinde 1’er cm’lik uzunluk isaretleri belirgin sekzlde olmalidir.
4. Kanil, seffaf Lock baglantili olmalidir. »
5. Kaniil renk kodlu mandrenli olmalidir.
6. Epidural kateter, poliamidradyoopak olmalidir.
Epidural kateterin, dura ve ven perforasyonu 6nleyecek ¢zellikte fleksibl soft uglu farkli renk
ve materyalden imal edilmis olmasi tercih sebebidir.
8. Epidural kateter, en az 90 cm uzunlugunda, uzunluk isaretli ve igaretleri belirgin sekilde
olmalidur.
9. . Epidural kateter ucu ¢ok delikli olmalidir.
10. Epidural kateter, kateterin rahat yerlestirilebilmesi i¢in yardimei pargali olmalidir.
11. Kateter konnektorii olmalidir.
12. Epidural filtre, 7 bar basinca dayanikl olmalidir.
13. Filtre ve/veya katateri hastaya tespit i¢in yapiskanl aparat olmalidir.
14. Lateksiz 8-10 ml LOR enjektor olmalidar.

N

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
Ay ayr1 paketlenmis ve steril paketlerde olmalidir. Ambalaj {izerinde iiretim bllgllerl ve son

kullanim tarihi belirtilmelidir.
GARANTI SARTLARI: ['Jriin@ %;eslim tarihinden itibaren en az 2 yil garantili olmalidir

T‘C.SAGUK‘B KANLIG!
AYDIN ATATURK PEVEET HASTANESI




63. KLORHEKSIDIN GLUKONAT %4 1000 ML SOLUSYON
1. Uriin Turkiye Halk Saghg Kurumu Gevre Saghg Daire Baskanhg BIYOSIDAL ruhsatina
sahip olmaldir.
2. Uriin etiketinde Saglk Bakanlig ruhsat numarasi, iretim yeri, Griin seri no, imal tarihi
ve son kullanim tarihi belirtilmelidir.
3. genis etki spektrumu ile cerrahi ve hijyenik el yikamaya uygun sivi sabun formunda
olmahdir.
4.Cilt pH’si ile uyumlu olmalidir. (pH 5.5)
5. Hassas ciltlerde kullanima uygun olmaldir.
6. Cilt florasinin stabilize etmeli, kotii kokulari gidermelidir.
7. Uriin 1 It.lik 15tk gegirmeyen saglam plastik siselerde, kilitli kapakh orijinal ambalajinda
kullanima hazir olmalidir.
8. Uriin %4 oraninda Klorheksidin glukonat, isopropil alkol ve yumusatici ajanlar
icermelidir. Fenol, triklosan, aldehit ve SLS icermemelidir.
9. Uriiniin raf dmiir en az 2 sene olmalidir.
10. Numune sunulmalidir.
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87. POLIVIDON iYOT iCEREN %10 ANTISEPTIK SOLUSYON 1000 ML SiSE (BATIKON)

1. Uriin %10 oraninda povidone iodine icerimelidir.
2. Bakterisid, viriisid, fungusid ve protozoid 6zellige sahip olmalidir.
_ Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik yiizeylerde seyreltilmeden kullanima
uygun olmali, allerjik reaksiyon ve cilt irntasyonuna neden olmamalidir.
4. 1000 cc'lik isiktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde (yukari gekilerek
akisin saglandig geri itince akigin sonlandig1) veya 6zel piiskiirtme (pompali) baslikli
caml plastik siselerde ambalajlanmig olmalidir.

w

5. Uriin alkol igermemelidir.

Cilde siiriildiigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik ozellige sahip bir film

tabaka olusturmahdir.

Soliisyonu dokerken, soliisyon sisenin digindan stiziilerek akmamahdir.

Uriin povidon iyotlu % 7.5 sivi sabun ile karigikhigi énlemek icin etiket veya ambalaj

renginde dikkat gekici fark olmahdir.

 Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama
kosullari, son kullanma tarihi yazil olmali, tizerindeki etiket kolay diismeyecek,
kalkmayacak sekilde yapistiriimig olmalidir.

10. Preparatlar iyi kapatilmig hava almayan orijinal ambalajlarda olmal, etiketinde Uriinin

o I

o

icerigi tam olarak belirtilmelidir.

11. Génderilen seriye ait olmak lizere tretici firma Kalite Kontrol Laboratuari sorumlu
miidiird tarafindan imzalanmis detayl iiriin analiz raporu rin ile birlikte teslim
edilmelidir. idarenin gerekli, gordiigii hallerde triniin niteligini ve icerigini tespit
etmek iizere Refik Saydam Hifzissihha merkezi Baskanhgindan (Grin analizi
istenecektir. Analiz bedeli firmaya ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma
tarafindan tamamlanacaktir.

12. ilgili malzeme igin teklif verecek firmalar tarafindan ameliyathanede kullaniimak tizere
numune birakilmahdir.

13. Uriiniin TITUBB'da (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast) kaydi bulunmali, Saghk
Bakanligi'ndan ruhsath oldugu belgelenmelidir.
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46 - TUR ORTUSU DiSPOSABLE

Kullanilan malzeme su gegirmez dzellikte olmahdir.
Setin iginde 2 adet cerrahi 6nlitk olmahdir.

Setin iginde 2 adet havlu olmalidir.

1 adet lititotomi pozisyonunda hastayi érten ve iiretral girisim igin en fazla 10 cm gapinda penis agikligi olan, rektal
tuse igin prezervatif agikh olan, fileli su haznesi olmalidir.

Swvilarin ve patolojik spesmenlerin toplanacag alt: fileli naylon rezervuar olmalidir,
Set tek paket halinde steril olmalidir.




98-NELATON SONDA NO: 10
99- NELATON SONDA NO: 12
100- NELATON SONDA NO: 14
101- NELATON SONDA NO: 16
102- NELATON SONDA NO: 18
103- NELATON SONDA NO: 8

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:

s

NovE e

o %0

1.
12

Biikiildiigiinde kirilmayan ve kanamaya neden olmayan sertlikte olmal, rotasyonel
hareketleri rahat yapilabilir zellikte olmali

Nontoksik ve apirojenik 6zellikte tibbi PVC den tiretilmeli

Paket iizerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmali

Sonda en az 42 cm £2 cm uzunlugunda olmali

Ug kismu kapali, yuvarlatilmig ve atravmatik olmali

Ug kismina yakin gapraz yerlestirilmis doku emilimini dnleyen iki yan delik bulunmali
Boyutlar1 kolayca tanimlanan renk kodlu konnektor olmali ve kolay yerlestirmeyi
saglayic sertlikte olmali

Konnektor konik sekilde olmali ve gam agacina uyumlu olmal

Seffaf ve tek kullanimlik olmali

. Steril edilmis 6zel ambalajinda olmals, steriliteyi bozmayacak sekilde kolay acilabilir

ozellikte olmal

Oral ve nazal kullanima da uyumlu olmali

Teklif edilen malzeme Saglhk Bakanliginca yaymlanip yiiriirliikte bulunan tibbi cihaz
yonetmeligi hiikiimlerine uygun olmal ve tirtintin UBB kod numarasi olmahdir. UBB
kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dist oldugunu belgelendirilmelidir.




I-SIVIVAZELIN (1 LT)

Lo Teklif edilen malzeme 1.C. Saghk Bakanhgi'nea yayilamp yiirirliikte bulunan Tibbi
Cthaz Yoneuneligi hukimlerine uygun olmalidir ve teklif edilen malzemenin UBB
sistemine kayvith olmast halinde ilgili kayitpelgeleri sunulmahidir. Kayit digi olan
malzemeler i¢in "CE™ belgesi ve isareti olmahdir.,

Vazeln sigest etiketli olmal ve etikette yagin igerigi tam olarak yazilmalidur.
Kokusuz. renksiz. saydam ve nétr pH da olmalidir.

4. Rayganlaguncik 6zelligi iyl kalitede olmalidir ve higbir katki maddesi icermemelidir.
5. Cilt ve dokuya toksik ve alerjik olmamali.

0. Sivivazelin krdmayan, dokilmeyen, 1000 ml'lik siselerde kapakli ambalajli olarak
teslim edilmelidir. Isik gegirmeyen pvp (plastik) sisede olmahdr.

Yitklenicr firma yukarida belirtilen tim ozellikleri belgelemelidir.

8. bual ve son Kullanma tarihi ambalaj Gzerinde vazili olmah ve raf 8mri teslim

~J

tthinden itibaren en 4z 2 yil olmahdur.
Y. Uygunluk verilineden dnee istekte bulunan birime numune teslim edilmelidir. Uriin

kullanmitdiktan sonra uygunluk belgesi verilecektir.




VOTORARS KATETERI RADYOPAK CIZGILT 36CH)

I Pleveal bosluguna wy win saglayan bir katater olmahidir,
2 Toraks Katetert travima olusturinayan yuvarlatilnus, agik distal uca sahip olmahidir.
Lv' v ?l,

3. Katterde doke conthmesimi anley en gapraz yan delikleri bulunmalidr,

EoPpiin menn 000t duvarmm baskisivia daralmamalichr,

3 Taraks Katateri Neray alunda eoriintiilenebilmek igin radyopak ¢izgiye sahip olmahdir.

O. Mataterm tzerinde = om™ isareth Sleek bulunmalidir,

' Foraks kateteri her i badlantya uyacak sekilde genisleven proksimal uca sahip olmahidir.

8. Pakenn Geerinde Gretm ve son kullanma tarihi olimahidir,

1 ( -_\ 5 . '\".‘ Lok Y :
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KAUCUR T DRENT (No:181)

I Dren lateksten yapilmis olmalidir.
2. Dren ¢api paket tizerinde yazili olmalidir,

3. Llzerinde son kullanma tarihi olan steril paketlerde olmahdir



5- OKSIJENLL SU (1000 CC)
GENEL ISTEK VI OZELLIKLER

1o Igerngl %371k Hidrojen Peroksit olmahidir.
20 Saghk Bakanhgr ruhsatly olmahdur.

. Isik gegiemey en plastik sisede olmalidir,
AMBALAJLAMA ve FTIKETLEME

Lo 1000 mithik silindirik plastik siselerde olmahidir. Uretim tarihi, son kullanma tarihi
vazih olmahidur.
2o Rullanmigin damilahik her bir @irtin i¢in 1 adet olmahdr.

GARANTI SARTLARI

I Kusurlu Griinder firma tarafindan derhal degistirilecektir,

2. Urtinler 2 yil mivadh olmahidir.

Ukag UVERG
B2 Map,

} "‘\.__\__ i =



O- NATUREL ALCTEI SARGI (15 ¢m x 2 m)
A-NATUREL ALCILI SARGI (10 ¢m x 2 m)

“
i

Algil sureilarda kullantlan sargr bezi pamuktan yapilmali ve hidrofil olmalidir.
Algty sargida kullamlan bez eksiz, tek parga halinde olmaly, kir, yag lekesi, iplik
kagigi vb. kusurlar bulunmamalidir, " ‘

Bez kenarhi olmali veya liflenmeyi 6nlemek icin kenarlar kirik ¢izgi seklinde (su;ﬁle)
kesilmelidir,

Mo sargdarda kullamban sargr bezi atky ve ¢6zgi telli sayisi santimetrekare basma
e az on sekiy ohmahdir (18 tel/em?).

Al swratlarda kallanilan bezin kiitlesi metrekare basina yirmi alti (26 g/m2)
eramdan az olnmamalidir,

Algr kalsiywm stilfat hemihidrat (CaS04.,% H20) vapisinda olmahdir. Sargr en az
Y683 () lizde seksen bey): Kalsiyun siilfat hemihidrat icermelidir.

Al sargunn birim alan kittlesi metrekare basina tig yiiz kirk (340g/m?) gramdan az
olmamalichr.

Sertlegme stiresi 4-8 (dort-sekiz) dakika arasina ayarlannis olmalidar.,

Aleth sargada sslanmayan noktalar bulunmamahdir.,

Aletli sargy boyu 5 (£3) santimetre toleranslan icerisinde olmalidar.

Algtly sargs eni 0.2 (aru eksi iki) santimeure toleranslar igerisinde olmahdir.

2. Her bir algi sargr genigligine silindirik bir  gekirdek tizerine sarilmali ve bu rulo nem

gegirmeyeeek sekilde bir malzeme ile mnbdla]1anmdhd1t
Her bir algr anmbalajinm Gistiinde firmanin tescili, unvani, adr, tescil markasi. aleili
sarganim boyutlary ve TSE standardina isaret ve numarast yazilmalidir,

LoIO-15-20 anenlerinde, 200 em uzunlugunda olmalidir, Tek pargali rulolar halinde

olmalidr

N Gerehtiginde fhale siirecinde kompedan tiyeler tarafindan rtinler denenerek karar

verilecektir

Febbiedilonsmalzeme Saghk Bakanh@mea yayilanip yiirirlikte bulunan tibbi cihaz
sonetmelign hitktmlerine uygun olmah ve Grliniin UBB kod numarasi olmahdir. UBB
kapsami disinda olan malzemenin: kapsam disi oldugunu belgelendirilmelidir.




§-KOL SABITLEME BANDI \ > &

Yumusak ol ay1djite etmemesi igin Griinding siinger kalinh@r 0.8 mm (0,1 mm) olmah,
her Kahbiktaki ; .:c;'- i mlm\ sarabilmesi igin eni 7 em (0.5 em), boyu 30 cm (+1em) olmalidir,
enien pamuklu penye. orta kat siinger tabaka, dig kat dayamkl penye olmalidir,
SvermediZine dair icritasyon testi raporu olmahdir. Dosya ekinde aLII]LI|H]d£idII

2 {.g kat: ah kut t
‘ili‘\.ILlJ‘IIn'/Il
-+ Hu Algtide bilege uyvulanabilmelidir,
3. Uzerinde dikili eni 2 Sem (=0,5¢m),
0.Bir ucunda zorlamalara karsi agilmasii engelleyen kilit pargasi olmalidur.

vl Gama, ctilen oksivile sterilize edilmis veya sterilizasyona uyumlu medikal ambalajlarda

enaz 75 em (&lem) olan saglam baglanti kurdelas: olmahdir,

7. Ui

i.

olmahidr
chlif mw tomadzeme Saghilk Bakanhiginea yayinlanip viirtirliikte bulunan ubbi cihaz yanetmeligi

BB kod numarast olmahdir, UBB Kapsanmi disinda olan

‘..

hilktiderine uvgun olmadi ve Gritnan |

malzemening kapsam disi oldugunua belgelendirilmelidir,




KIRSCHNER TELL TEINTIK SARTNAMEST

1. Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir,

2. Uc lasmi "elmas ug” yapisinda olmalidir,

3. Egilmeye ve kirtlmaya kargi direngli olmalidir.

4. Boylar 300 nun £ 20 mm arabiginda olmahidir,

5. Teklif veren firmalar her bir gaptan 1(bir) adet numune verecek ve bu
numuneler ilgili birim tarafindan kullaniddiktan sonra karar verilecektir,
6. Her bir pakette 10 ( on ) adet olacak sekilde, none-steril olarak hastanemizin
deposuna teslim edilimelidir,

7. UBB numaralari ve barkodiar olmahdir,

8. Asagidaki caplarda olmalidir.

SUT KODU: TV 5600

0,6 mun

L0t

1,2 mm

ih min

1,8 mm

2,0 i
oy
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- KAN VERME SETI

Sel vergekimi etkisivie kan torbalarindan hastaya kan ansferinde kullanima uygun
olmalidir,

2o Set'te 200 pn file kullanilmms olmalidar,

3. Set'te 20 damla | mililitreye esit olmahidar,

4. Set izl ve kolay sivi doldurmak icin yumusak damla haznesine sahip olmahdir.
. Selte tubing {izerinde roller damla avarlayicr olmahdir.

0. Set'in hustaya ulasan kisminda latex igermeyen enjeksiyon portu olmahdir,

/. Setin hastaya uzanan kasnin ucunda Iter konnektdr olmalidur,

8. Set'te ISO standartlarma uygun hava girigsiz delme veu olmalidir,

Y. Selin kan alma hortumunun uzunlugu 150 em den az olmamalidir,

WL Horum Gzerinde Capraz Kargilagirma (Cross-Match) testleri i¢in  kullanilacak
nuwmuneyi almak i¢in 10 em de bir numara basilnig olmah, bu numaralar transfer
torbalart baglanu hortumlarnda da olmahdir. Bu numaralar tirnakla kazinsa bile
cikmamalichr.

- Hortumun ig capt 3.1 mm. dig ¢apr 4.2 mm olmahdur,

Sette Tadet 18 G non-pyrogenic igne olmal. igne ultra ince duvarli olmali, agnisiz
Kan almaya uygun, egimli ve piirlizstiz olmalidir. Igne ucu kan islemi bittikten sonra
kendi kapagiyla kapatuldiginda kam disariya kagirmamali ve igine kapagi kendiliginden
diigmemelidir.. lgne muhafaza tizerinde damar giris yont belirtilmelidir.

I3, lane cidan wltra ince olmalidir,

4. [gnenin damara rahat girebilmesi igin dis yiizeyi silikon ile kaplanmus olmahdir.

5. Paketler Gzerinde dretim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Transfiizyon setleri
teslim tarihinden itibaren en az iki yil miatiy olmahdir. .
Lo. Torbalarin Uluslar arasi Kalite Standartlar’na uygunlugunu gosteren CE, ISO, veya

ESEobelgeleri olmahidr,

L Uriinderin UBB {Uusal Bilgi Bankas: Kaydi) bulunmahidir

1o —
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UL IPER PN NO: EORGULLY 17X45em

CILE IPEK IPLIK NO:3/0 (ORGULUY 13X60em

SERBEST IPEK SUTUR SARTNAMESI

VAPISAL OZELLIKLER:

1. Orgiilt ipekien, multiflement yapida slikon veya wax kapli olmalidir,
2. St ignesiz sap halinde olmahdir,

3. Iplik uzunluklarnda £ % 10 wolerans anmacaktr.

-+ Dokudan gegerken sivmimamali tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir, Stitiir yllzeyi
pliriisstlz obmabidic, Kolay digtm kaydwiimalidie, Kolay diigiim gémilmelidir. 1ane dokudan
gegtikien sonra stitdie dokuya tkahip biiziismemeli ve tiftiklenmemelidir,

5. Etilen oksitile steril editmiy olmahdie. Malzemelerin sterilizasyon yontemi kuiu ve i¢ poset
etiketinde belivtilnis olaculktr.

6. Urtiniin ambalaji agildikian sonra stiwr paketten ¢tkarken diigiim olmamali ve Kiviimsiz
gikabilmelidir



ATRAVMATIK IPER NO:2/0 YUVARLAK IGNE 26 MM

IPEK SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

L. Orgiili ipekien. muhiflement yapida olmalidir.

2. Malzeme non-hapiler silikonla veya wax kaph olmahdir.

3. Dokudan gegerken sivrlmamals tiltiklenmemelidir, dokuyu yitmamahdir. Sttt ylizeyi
plrtizsiz olmahdir. Kolay dagim kaydirdmahdir, Kolay diigiim gdmilmelidir, 1gne dokudan
geetikien sonra siitie dokuya takilip biiztismemeli ve tiftiklenmemelidir.

4. lane bovlarinda + 2 mm tolerans taninacakur,

N

Cplik vzunluklarnda + %10 tolerans tammnacaktir.

6. lane kalmhay ip kalmhai ile crantih olmahdr,

7. Ftilen oksitile steril editinis ohmahidir. Malzemelerin sterilizasyon yvéntemi kutu ve ig poset
ctiketinde belirtilmis olacakur,

8. Beher poset tizevinde malzeme ile bilainin yani sira /1 8lgeginde ignenin profil resmi basili
olmahidu

9. 1gne sttt biclegim noktasinimn baglantist saglam yapilmal, birlesme noktasidan ayrilma
olmamalidir,

10. Urtintin ambalajr agidikian sonva igneye portegli vardimi ile kolayea ulagilabilmeli, stitur
paketten gikarken diigtim olmamal ve kiveimsiz ¢ikabilmelidir,

IGNE OZELLIKLERI

b, Cerrahi stittivtin ignesinin govdesi portegiiden kaymayi engelleyecek yapida olmahidir, Igneler
kanalsiz ve diz biv yapida olmahdir. Siitiirtin ameliyat sirasindaki performansi, igne-iplik kalitesi.
ignenin ¢elik alagim, siitiviin igne ile uyumu, ignenin dekudan kolay gegis saglamas birinci
dereceden Gnemwzettiginden tercih sebebidir, Bu dzelliklerin belirtildigi, tiim stitiivlerin birebir
gosteritdizi orjinal katolog ithale déktimanlar ile biclikte verilmelidir.

2. 1@ne i viizeyi diiz ve kanalsiz olmalidie. Igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiglii olmali. igne
Kalstiive dokualarda eahathik b kullambmaehdie, Kirhmaya kavsy divengli olmah (igneler biiktilmeye
ve kardmaya karsy 3020455 veya ethalloy birinei sl gelikten imal edilmis olacakur. Bu ignelerin
Kirhmasma ve bikiimesine kurg vazgegilmez bir dzellik olup firmalar tarafindan
belgelendirileceltin, Bu dzelligh belgelendiremeyen tirmalarm teklifleri red edilecektir.) Kurum
gerek duydugu wakdivde numuneleri uvgun gérdiigl tarafsiz laboratuarlara gbndererek
inceletebilecel, masratlae da weklif veren firma tarafindan karsilanacaktr,

3o l@nenin operasyon boyunca siveiliging korumasi - penetrasyon rahathgi, stivekiligi, i@nenin
Kimbmemast cartlmemesi vamulmamast gerekmektedir, bu ozellik koban bandajr testi ile

sinanacakur, testi gegemeyen finma elenecektir,



14- INSULIN KALEM IGNESI 6-8 MM

(9]

n -

iencler puslanmaz gelikien imal edilimis olmaly Tekli paketler halinde steril edilmis
olmaly igne boyutu 30 G/ 8 mm olmah

Ambalajin tzerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve raf émri depo teslim tarihi
itibariyle en az 2 yil olmali

[gnelerin koruyucu etiketi steril teknige uygun olarak kolayea acilabilir olmah

100 Tk paketler halinde olmah

lg ve dis kapak sert plastikten yaptlmis olmah

tekhifedifen malzeme Saglik Bakanhiginea yayilanp yiriirlikte bulunan tibbi cihaz
yonetmeligr hikiimlerine uygun olmal ve {irtintin UBB kod numarasi olmalidir. UBB
Kapsami diyinda olan malzemenin; kapsam'dist oldugunu belgelendirilmelidir.

i
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PR FFPOR/STRESS FROG PLERTRODU YETISKIN DISPOSABLE

0.

Clekmatar Frortu ER G, yogun bakimlarda, acil servislerde, Amelivathanelerde,
Ambulansiarda ve ekg uygulamalarinda uzun siireli hareketli hastalarda kullanilmaya
uygun olmalidr " : ;
Flebtrotirm Ana gbvdesi polictilen koptikten dretilmis olup, kdpiik kalinh@ 8mm +-
L olmabichr,

Flehrotiar Yovarlak tipte olmali, ortasinda kablo baglanti noktasi Ag/AgCl tizerine
paslunmaz celik olmabidhir,

Flektrottar Sovr jelli ve Kuvvetli yapisima 6zelligine sahip olmali terden kisa stirede
kesinlikle ethilenmemelidir,

Elekirotlar CI ofset: 0.2mv, Empedans: 160 Ohm, Polarizasyon: 3,5mv, Igparazit:
18

Olgtisii: 35mm ¢apinda teknik dzelliklerine sahip olmalidar.

Tekhf edilen elelkwotlarim rat’ 6mril 12 ayin altimda olmamalidir.

Flekuwotlar ek tek aver halde olmali, 1s1 ve stk korumali aliminyum folyo ambalaj
perisinde | opakette 30 adet olacak sekilde teshim edilmelidir.

Flekuotlarm UBB Kodu ve diger 1ISO. CE Belgelerine ve Kalite standartlarina haiz
obmalidie.

Ambalajin Gzerinde driiniin ady, tpi, Gretici adi, son kullanma tarihi, CE isareti yer
almah ve ANSEAAMI Standartlarma uyguh oldugu belgelenmelidir. '
Lokl veren tedar ekl eomis olduklan markanmn TITUBB a Kayith olmas ve
Saghh Bakantig teafindan onayh olduguna dair belgeyi ve satisinda yetkili oluklar:
U ES Ban ik Belgest Yeuki belgesi ve Firmanin UBB'ye Kayith olduklarma dair
betpevi thale conusyonuna vermek zorundadir,

t Uheggyey-
Ve Gy
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CAM AGACHE CIFT TARAFLI (DISPOSABLE)

LIki hortum ueunu birbirine eklemede kullantlabilmelidir,
2.5cltal olmal ukamkhik olduysa gortilebilmelidir,

3.Her ikiucu takaldigr yerden ¢ikmayacak sekilde tirtiklt olmalidir.
4.5¢rt plastik olmalidhr,

S.Her iki deligi tkanmalara neden olmayacak genislikte olmahdir.
0.Nonsteril olmalidir,

7.V alh bulunmahdir,

8. ekl paketlerde bulunmalidir.



PERKUTAN TRAKEOSTOMI SETI FORSEPS YONTEMLI NO:7- 7,5- 8

L.Sel trakeostomi komplikasyonlarm en aza indirilmek igin perkiitan trakeostomiye ozel bir
forseps aracihanla yvapiabilecek sekilde tasarlanmig olmahidir,

2. Forsepsin ayaklart ivinden Kilavuz bir tel gegmesine izin verecek yekilde olmahdir.

3. Ay forseps ile tarkl boylardaki (7.0- 7.5- 8) trakeostomi kanili kullanmlabilmelidir.

4. Forsepsli ve farsepssiz set segenekleri meveut olmalidir.

Setiginde bisturi. enjehtdr, 14 G intravendz kaniil, klavuz tel, ek mavi dilatatdr. trakeostomi
kaniilii ile bagr ve | dilatatdr daha bulunmahdir.

6.Set icindeki ozel klavuz tel tellon kapl olmalidir,

o

7.Mavi dilatadrin ucu forsepsin ucuyla avin kahinlikta olmahidir.

8.Setin i¢inde. dzet olurak bu setigin wsarlannus obturatorun delik olan Kal yapisi yumugak ve
trakeal mukozaya duli iz zarar veren saten (softseal) vapida ve en az sekilde emas edecek dzel
profil kesimli. dityitk basmg-yviiksek hacim tzelligine sahip kafli trakeostomi kaniilii bulunmaiichr.
9 Forsepsli ve forsepssiz seter igin 7.0- 8.0- 8.5 numara trakeostomi kaniilii segenek olmahdir,
L0, Tlim set steril ve tekli paketlerde bulunmalidir. Kutu Gzerinde son kullanma tarihleri yazil
olmalichir.

L Urtinleri talep eden her hastaneye |er adet forceps verilecektir.

Al N
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DEVRE BAGLANTI PARCASI ( 90’ DIRSEK ) TEKNIK
SARTNAMESI

KATATER MOUNTH AKORDEON SEKLINDE PP MATERYALDEN YAPILMIS OLMALIDIR.
BRONKOSKOPI PORTU BULUNMALIDIR.

BRONKOQSKOPI PORTU ACILIP KAPANABILIR OLMALIDIR.

ASPIRASYON PORTU BULUNMALIDIR VE KAPAKLI OLMALIDIR.

TEKLI PAKETLENIVIIS OLMALIDIR.

KATATER MOUNTH KAPALI KONUMDAYKEN 7 CM. AGIK KONUMDAYKEN 16 CM. OLMALIDIR.
BRONKOSKOPI VE ASPIRASYON PORTU PLASTIK YUMUSAK MALZEMEDEN IMAL EDILMIS
OLMALIDIR.

KATATER MOUNTH DOUBLE SWIVEL OLMALIDIR.

MASKE VEYA ENTUBASYON TUBUNE DIREK BAGLANABILMELIDIR.

. HASTA BAGLANTI PORTU VE DEVRE BAGLANTI PORTU 360 DERECE DONEBILMELIDIR.
1. BAGLANTI KONEKTORLERIN NUMARALARI URUNUN UZERINDE YAZILI OLMALIDIR.

HASTA BAGLANTI VE DEVRE BAGLANTI PORTU SEFFAF OLMALIDIR.
BRONKOSKOPI VE ASPIRASYON PORTUNUN KAPAGININ KAYBOLMAMASI ICIN URUNE BAGLI
OLMALIDIR.

. KULLANIVII KOLAY VE ERGONAMIK OLMALIDIR.

. ETILEN OKSIT ILF STERIL EDILMIL OLMALIDIR.

. STERILIZASYON BILGILERI URUN PAKETI UZERINDE YAZILI OLMALIDIR.

17. KATATER MOUNTH, HASTANEDE KULLANILAN RESPIRATOR SETINE UYGUNLUGU DENENECEK.

/
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Vi KO RUIVIALICERRAR: I ASHE

TEUNI SARTNAMES]

Maske dispusabie olmahidir ve 4 katmandan olugmahdir.

Maskenin dis ve i¢ tabakas seliiloz-polyester, orla tabaka(filere) ise guglendirilmig 2
katrnanl polipropilenden, bagoklanpolyester ve burun klipsi aliminyumdan
oluyimalbidir.

Maskenin orta ve dis katlar arasinda sivi itici ve dokuma olmayan ek bir tabaka
bulunrnaiicd

Miaskenin koruma (visor) kismi polyesterden olusmahidir ve igik yansimasini
enselicmos win sunt ipek lgermendir,

Maskanin koruyucu (visér) kismi, ameliyat asnasinda olugabilecek s, kan, kemik vh.
maddelerin sicramalarninda tam anlamiyla koruma sagglamak adina, koruyucu siperlige
entegre edilrig kanatlar bulunmahdir,

Maskenin ic kisininda ( burun klipsi uzerinde) , bugu yapmayl engelleyerek net gorug
safilaina ayan, ayn zamanda burun (zerinde meydana gelebilecek tahriglert
ergelioyen kopllk sert bulunmalidu Kopik serit maske ueuntugu boyunca devam
ehnelidin,

Sivyi karsi direngli olmahidir. Maskeler 160mmHg basinca kadar sivi gecigine kars
direng saglarnalidar.

Hipoallerjenik olmalidir,

sdasie bagoldan rahat kullamm gt uzun ve saglam olmahdr.
WMiaske loteks ve fiberglas icenmemelidir. ;
Maske bio-uyurntuluk testlerinden gegmis ve cilde dost oldugu karitlanrmig olmahidir,
Maskenin bakter filtre etme kapasitesi (BFE) %98 Type I R olmalidir.

Maske kokusuz ve rahat nefes almay! saplayacak ozeliikte olmahdir.

Niaskenin raf amrd en az 3 yil olmahdir,



TRAKEAL KULTUR ASPIRASYON SET]
GENEL ISTEK VE OZFELLIKLER
L.sekresyon Grneldering kapali devre olarak steril bigimde almak igin kullantlacakur.

2.5etal olmaii. plama kabi en az 20 ml ve steril olmahdir.

divihmis aolmahidir,

crb v ve ueu slide-tex olmahidir,

i dzermnde Kapak ve kapak tizerinde bir warafi hastaya giden aspirasyon kateteri
e diger taran aspiratére uzanan 2 adet kateterden olusmalichr,

o.Kiiltlir toplanmas: bitikien sonra analiz icin fazladan kapag bulunmahdir, Uriin mivadi en az 2
s olmalidir,

7.Pakeue hasta etiketi bulunmalidir

A laplama kabi der

LASpIrasyon |

S.Urin toplun

8. TeRhifedilen mulzeme Saghk Bakanhigimea yayinlamp ytirtirlikie bulunan ubbi cihaz
yonetmeligi hitktimterine uygun olmali ve tirtiniin UBB kod numarasi olmalidir. UBB Kapsanu
diginda olan malzemening kapsam digt oldugunu belgelendirilmelidir.

AMBALAJLAMAVE ETIKETLEME: Orijinal ve steril tekli ambalajlarda, kullanima hazir
olmahidir,

GARANTI SARTLARI: Uriinler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadlh olmalidir,

N
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PGA NO:A0 45 MM DUZ KESKIN IGNE

POLIGLAKTIN VEYA LAKTOMER SUTUR SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

I Malzeme igerigi Polyglactin, Polyglicolic acide veya Laktomer olmahd

2. Minimuwn 28 atin doku destegi .\11}_':.I;1m:1i1. 0.0 giinde vicuttan tamamiyla atilmaldir,

5. Dokudian gegerkon sivaimamali, tltiklenmemelidiv, dokuyu yitmamaliche, Siitdir yiizeyi
plirlizstiz olmalidi, im L.u dirdmabidie. Kolay didgim gdmiilmelidir, 1gne dokudan
gectikien sonra s 3 bitzlismemeli ve tiftiklenmemelidir.

4. dgne boylarmda =2 mm wlerans i:lllliliit’illxlll‘.
3. iplll\ waunlulkilarinda = %10 tolerans tanmmacaktir,

b. lane I\nhnhm ip kalmbign ile oranuli olmahidir.

- Btifen oksit e steril edilmig olmalidie. Malzemelerin sterilizasvon ydntemi kutu ve iy poset
u.mzim-\n-; belirti
8. Beher poset fize
olmahichr.

s olacakin

¢ malzeme ile bilginin yani swa 1/1 dlgeginde ignenin profil resmi basih

9. lane sl birlesin nokiasmm baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma
ofmamahidie.

10. Urlintin ambalaji agildikian sonra igneye portegil yardumi ile kolayca ulastlabilmeli, stitur
paketten gikarken dtgtim olmamali ve kiveimsiz ¢ikabilmelidir,

IGNE OZELLIKLERI

b Cerrabi siitlirtin ignesinin gdvdesi portegliden kaymayi engelleyecek yapida olmahidir, Igneler
kanalsiz veya kanall ve diiz bir yapuda olmalidir, Stttirtin ameliyat sirasindaki performansi, igne-
iplik Ralitesic ignenin getilc alagim, stittivtin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis
saflamasi birinct dereceden nncm arzettiginden tercil sebebidir. Bu azelliklerin bel irtildigi. tim
stitiiclerin birebir chsteritdiai orjinal Katolog ihale doktimanlar ile birlikte verilmelidir.

2 4gne iy viivey iy ve kenatsiz olmahdie. fgneler dokudan gok rahat geemeli, giiclio olmali. igne
kalsitiye dokularda rabathikla kullanilmahdie, Kirdmaya kars: divengli olmali (igneler biikiilmeye
ve kirilmaya kacse 3020455 veya ethatloy birinei sinif gelikien imal edilmis olacakur. Bu ignelerin
Kinbmasima ve biiktihmesine kargt vazgegilmez bir dzellik olup firmalar tarafindan
belgelendiritecekuir, Bu Gzellisi belgelendiremeyen firmalarin teklifleri red edilecektir, ) Kurum
gerele duydugu takdivde numuneleri uygun gdrdigi tarafsiz laboratuarlara gondererek
inceletebilecek. mascailar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir,

3. Ignenin operasyon bovunca siveiligini korumast - penctrasyon rahathi @, sticekliligi, ignenin
Keedmamasic cgrilmemest, yamulmamasi gerekmektedir, bu 8zellik koban bandaji testi ile
stanacakur, est gegemeven firma elenecektir,



