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SAGLIK BAKANLIGI _
SOKE FEHIME FAIK KOCAGOZ DEVLET HASTANESI

TIBBi SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMESI

Sira

Esyanin Nevi-Ozelligi

Teknik Ozellikler

0,85

%3 Lik Sodyum
Hyaluronat 30 Mg/ml
I

1.Viskoclastik madde Sodyum Hyaluronat igerikli dispersiv dzellikte olmaldir

2.Viskoelastik madde inflamatuar reaksiyona, alerjiye sebebiyet vermemeli, fiziksel ve kimyasal
degisiklige ugramamalidir. Transparan ozellikte olmahdir.

3.Dispersiv Ozellikli Viskoelastik madde asagidaki 6zelliklerden en az birine sahip olmahdr.

a) Viscoelastik madde, en az %3.70 kondratin siilfat ve %2.90 Sodyum Hyaluronat igerikli olmalhidir.
-Uriin en az 0.5ml hacminde steril sirngada olmah 27 G kaniil ile enjekte edilebilmelidir.
-Osmolalitesi 325+40 mOsm/kg olmahidir.

-pH degeri 7.0 - 7.5 arasinda olmahdir.

b) Viscoelastik madde, %3 (30mg/ml) Sodyum Hyaluronat igerikli olmahdir.

-Uriin 0.85 ml hacminde steril siringada 25 G kaniil ile enjekte edilebilmelidir. Osmolalitesi 300-360
mOsmol/kg. olmalidir.

-pH degeri 7.6 degerine kadar gikabilmelidir. / -Pseudoplastisite indeksi 12-13 arasinda olmalidir. /
-Molekiiler agirhigi 800.000 Dalton olmalidir. Viskositesi en fazla 50.000 mPa.s olmahidir.

4.Uriin Lateks icermemelidir. Uretici firma bunu belgelemelidir veya iiriin ambalajinda orijinal olarak
belirtmis olmalidir.

5.Uriin orijinal; blister ambalajinda olmal steril edilmis poset igerisinde bulunmamalidir. Ambalaj
iizerinde tiretim ve son kullanma tarihi, Lot numarasi, barkod ve firma bilgileri orijinal basilmis
olmahdir, stiker vb. yapistirma olmamahdir. Siringa tizerinde iirtintin adi, miktari, Lot numarasi, son
kullanma tarihi bilgileri mutlaka olmalidur.

6.Numune verilecektir. Numuneler teknik degerlendirmeye alinarak Viskozite, elastisite;
psidoplastisite, ve koheziv ve dispersiv dzellikleri ve sartnameye uygunluklari degerlendirildikten
sonra alimi karar verilecektir. En az iki y1l miadi olacaktir.

Absorh
Polime
Klipsi

¢ olmayan
r Ligasyon
Extra Large)

1.Klipsin bilegimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimer
Poliasetal’den imal edilmis olmalidir.

2.Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden olusmali bu materyal bilesimi firma tarafindan
belgelenmelidir.

3.Uluslararast AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda insan doku ve kemigine temas
eden bir implant tirliniiniin materyal bilesimi ile ilgili testlerden gegmis olmalidir.

4. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin vapilmis oldugunu gésteren
sertifikasyon beyani bulunmahdir:

a) Sistoksisite: ISO MEM Elusyon / b)Hassaslagma: 1ISO Deneme Tahtas1 Maksimizasyonu

¢) Tahris: 1SO intrakutanoz Tepkime / d) Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon / e)
Pirojen: ISO Malzemeleri ile / f) Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili / g) Genotoksisite: ISO
Kromozomal Aberasyon Tahlili / h) Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahlili / T)
Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

5.Klipsler tek kullanimlik ve steril olmali, Klips kartuslari en az 6 adet klips, kutular ise en az 14 adet
kartus icermelidir.

6. Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulavicilar ile sorunsuz
kullantlabilmelidir.

7. Klips tam kapama saglayan “"kayik sekilli”” yapida, klipsin u¢ kismi mitkemmel kapama saglayan ve
acilmayi engelleyen karsihikh kilit mekanizmasina sahip olmahdir.

8. Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler olmali, klips iizerinde klips
aplikatoriine rahatlkla oturan ve klipsin aplikatorden diismesini engelleyen karsihkh ayaklar
bulunmalidir.

9. Klips aplikator iizerinde esneklik saglayan “esnek kése™ yapisina sahip, klipsler radyo transparan,
yapilari sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu
uygulamalarda goriinmemelidir.

10. Klips kartuglarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya ortiive irtibatlandirmayi
saglayan yapiskan bant bulunmahdir,

11. Klipslerin XL (extra biiyiik boy) ebat segenegi bulunmali, XL (extra biiyiik boy) klipsler 7,0 — 16,0
mm arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

12. Satici firma dirtin ile ilgili distribiitorliilk veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir.

13. Klipsler aticisi (aplikatérii) hibe edilmeli, UBB ve FDA kaydi bulunmalidir.

14. Uriin ile ilgili Avrupa ve Amerika Birlesik Devletlerinde fiili olarak kullanildigina dair en az

bes (5) Merkez ibraz edilmelidir.
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Algr Si

irg1 20 cm

1- Hidrojen peroksitle beyazlatilmig pamuk ipliginden dokunmus sargi bezi tizerine algi siiriilmiig bir

bandaj olacaktir ve algili bandajin uzunlugu 2 m (£ 5 cm) olmalidir. 1
2- Yapisinda algi miktari mjnimum 308 E/m olacak ye yapisinda %82 kafsiyum sitfat hemilidrat, \\‘1\“ L2
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%75 alfa kristalleri, %25 beta kristalleri ve adezivler bulunacaktir.

3- Bandajlar 2 — 10 saniye su igerisinde kaldiktan sonra 120 sn igerisinde sertlesmeye baglayacak ve 3
— 5 dakikada sekil verebilecek kalitede olmalidir.

4- 8§ kat sar1h alginin 30 dakikada kirilmadan yiik tasima kapasitesi minimum 3 kg/dm olacaktr.

5- Algili bandajlar giivenli depolama sartlarina haiz olacak sekilde su ve nem gegirmez polietilen seffaf
ozel ambalajlara tekli halde sarili olacaktir.

6- Bandajlar polipropilenden yapilmis gobekli makaralara sarili olacaktir.

7- Malzemelerden S er adet numune verilecektir.

Alkol (Etil Alkol) % 96
lik

1- Etil alkol derecesi 96 olacak ve TS 1810 a uygun oldugunu gdsterir yeni tarihli hifzissihha raporu
bulunmali ve satici firmanin TAPD kurumundan yetki belgesi olmahdir.

2- Uriin, 5 litrelik, musluklu, agzi hava almayacak sekilde kapal bidonlarda teslim edilecektir.
Etiketler iizerinde triinle ilgili uyarict bilgi olmalidir.

3- Uriin komisyon tarafindan analiz edilecektir. (Alkol dl¢iimil yapilacak)

4- Tibbi amagh etil alkol ibaresi olmali ve Biteks v.b.madde igermeyecektir.

5 - Etiket iizerinde iiretilen tarihi hammadde bilgisi (sekerpancari, seker kamisi, melas gibi) yer
almalidir.

Anteripr Vitrektomi
Probu Cihaz Uyumlu
Disposable (Tek
Kuitaljlmllk)

1- Hastanemizde bulunan Alcon infiniti marka fako cihazina uyumlu olmalidir. Set; iizerinde bir adet
cihaza baglanan hava hatti ve bir adet aspirasyon hattinin bulundugu 6n vitrektomi probuna sahip
olmahdir.

2- Paket iginde ayrica bir adet istenildiginde irrigasyon hattina takillip kullanilabilmesi igin irrigasyon
kaniilti olmalidir. Cihaz bu prop ile 10-2500 kesi arasi 6n vitrektomi yapabilmelidir.

3- Yukarida adi gegen tiim sarf malzemeler, 6zel olarak imal edilmis, mukavim, plastik bir kutu
icerisinde, steril olarak bulunmahdir.

4- Pak tizerinde iiretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmali ve Pak nereden giivenle
acilabilecegini gosterecek sekilde vapistirlmig olmahdir. Pak cihazin iiretici firmasi tarafindan
tiretilmis olmalidir.

5- Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miath olmalidir. Orijinal iiriin diginda iiriin teklif eden firma
cihazin arizasi durumunda cihazin yetkili servisine iicreti teklif veren firma tarafindan ddenmesini
ifade eden noter tastikli belge verecektir. Ayrica cihazin tamir siiresince ayni cihazdan hastanemize
kullanilmak iizere bedelsiz cihaz birakacaktir.

Antibiyotikli Kemik
Cimentosu

I-Elle kullamima uygun ve Yiiksek viskositeli olmalidir.

2-Onceden sogutulmaksizin karistirilabilen koyu kivamh X-15in pozitif kemik ¢imentolu olmalidir.
Refobacin Kemik Cimentosu gentamisin antibiyotigi icermelidir.

3-Coziintir olmayan zirkonyum dioksit bir x-151n karsit arag olarak ilaveli olmali, Klorofil katkis
operasyon bolgesindeki kemik ¢imentosunun gériiliip isaretlenmesini saglayici bir hizmet vermelidir.
4-Sikma kuvveti 96.8 MPa]

5-Biitkme kuvveti 67.6 [MPa]

6-Biikme bir kuvveti 2903.3 [MPa]

7-40.0 gramlik torba toz:33,6 gram Poli (metil akritat. Metil metakrilat);6,1 gram zirkanyum dioksit;
0,3 gram benzol peroksit icermelidir.

8-Refobacin Kemik Cimentosu ayni zamanda 40,8 gramlik torbasinda (0,5 gram gentamisine karsilik)
0,8 gram gentamisin siilfat icermelidir.

9-20 mililitrelik bir ampulde 18,4 g MMA; 0.4 gram N,N-dimetil-p-toluidindir. Sivi ayn1 zamanda
klorofil VIII ve hidrokinon igermelidir.

10-Igerisinde monomer sivi igeren steril bir ampul ve igerisinde gimento tozu bulunan steril bir torba
bulunan kartona ambalaj edilmis olmahdir. Steril toz torbasi, steril olmayan ve siyrilabilen bir diger
torba igerisine konulmus olmalidir.

11-Uriin etilen oksit gaz ile steril edilmis, raf Smrii en az 3 yil olmahdir.

12-Uriiniin UTS Kaydi ve SUT Eslestirmesi olmalidir.

Antiseptik S1vi Sabun
11t %4 [Klorheksidin
Glukornat

1- Uriin BIYOSIDAL ruhsatina sahip olmali, Uriin etiketinde Saglik Bakanligi ruhsati numarast,
iiretim yeri; iiriin seri no, imal tarihi ve son kullanim tarihi belirtilmelidir.

2- Genis etki spektrumu ile cerrahi ve hijyenik el yikamaya uygun sivi sabun formunda ve Cilt pH’s1
ile uyumlu olmahdir. (pH 5.5)

3- Hassas ciltlerde kullanima uygun olmali ve Cilt florasini stabilize etmeli, kotii kokulari gidermelidir.
4- Urtin 1 1t'lik 151k gegirmeyen saglam plastik siselerde, Kilitli kapakl orjinal ambalajinda kullanima
hazir olmahidir.

5- Uriin % 4 oraninda Klorheksidin glukonat, isopropil alkol ve yumusatici ajanlar icermelidir. Fenol,
triklosan, aldehit ve SLS igermemelidir.

6- Uriiniin raf dmrii en az 2 sene olmalidir. Numune sunulmalidir.

7-Uriin toksik alerjik cilt kurutucu ve irritasyon etkili olmamahdir. Uriin igerisinde cildin tahrigini
dnlemek amaciyla gliserol veya lanolin bulunmahdir.

Aspirasyon Kiiltiir
Katateri

P

1- l}ronsiyal aspirasyonda kullamlmak tizere tasarlannmis olmahdir.

2- Uriin, hortum, toplama kab1 ve kapaktan olusmahdur. .

3- Set iginde hasta kimlik bilgileri igim §apiskarly etiketbilimmalidir.” ‘
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4- Suction ve aspirasyon {initelerine baglanmak i¢in birer adet hortum bulunmalidir.
5- Bu hortumlar tek kapakta birlesmelidir. Istenildiginde ayrilmalidir.

6- Setin iginden ilave kapak ¢ikmalidir ve kapak tiipe sikica monte edilebilmelidir.
7- Bronsiyal aspirasyona uyumlu ve toplama kabi derecelendirilmis olmalidir.

8- Uriin tek kullanimlik olmaldir. Uriiniin UBB kayd: olmalidir:

1- Cerrahi operasyonlarda dokuya zarar vermeden aspirasyon islemi yapabilecek sekilde set olarak (u¢
ve hortumdan olusan) dizayn edilerek imal edilmis medikal triin olmahdir.

2- Uriiniin vakum kontrollii ve vakum kontrolsiiz seklinde tiirleri olmalidir.

3- Aspirator hatti 1/4 x 1/6 (5.5 x 8,5 mm) ¢aplarinda en az 180cm boyunda olmalidir

4- Set aspirator ucu, PVC hortum ve konik konnektoérlerin birlesiminde meydana gelmis olmalidir.

5- Aspiratdr ucu saydam ya da agik bir renk ile renklendirilmis medikal malzemeden imal edilmis
olmahdir.

9 |Aspirasyon Seti 6- Aspirator ucunun arkasi 1/4 PVC konik konnektérle aspirator hattina bagh olmahidir.
7- Aspiratdr hatti PVC'den yapilms gizgili yapida olmalidir.
8- Aspirator hattinin arka kismi PVC'den yapilmis kes tak (kesilebilir) baginti (konik) konnektor
igermelidir.
9- Konik konnektorii kesmek suretiyle ¢api 1/2°den 1/4’e kadar ¢ikis elde edilebilmelidir.
10- Tekli paketlerde Etilen Oksit ile steril edilmis olmahdir.
I'1- Uts kaydi ve CE marka onayi olmahdir.
1- Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Sonda seffaf ve PVC ‘den yapilmis olmahdir.
2- Paket iizerinde lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi olmalidir.
. 3- Uzerinde kag french oldugunu gosteren ibare olmali ve aspirasyon aparatina uyumlu olan bas kismi
0 Aspiragyon 'Sondasn olmaldir.
No:14 (Yesil) 4- Sondanin ucu agik, piiriizsiiz, travma olugturmayan, yuvarlatilmis. agik distal ve kiint uca sahip
olmahdur.
5- Degisik french sondalarin bas kismi degisik renkte olmalidir.
6- Sondanin ug¢ kismi haricinde diigey olarak 2 deligi bulunmalidir
7- Aspirasyon sondalart en az 50 ¢cm uzunlugunda olmalidir.
8- Uriin fazla yumusak olmamali, biikiilmeyi dnleyen uygun sertlikte olmali ve islem sirasinda
T Aspiragyon Sondasi le“'"}am_alld"- o
No:16 [ Turuncu) 9- Pediatrik ve yetiskin kullanima uygun olarak french numaralar1 6-8-10-12-14-16-18 olmahdir.
10- Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil son kullanma tarihine sahip olmalidir.
11-Uriin tibbi cihaz yénetmeligi hiikiimlerine uygun olmali ve iiriiniin UBB kod numarasi olmalidir.
UBB kapsami disinda olan malzemenin; kapsam dis1 oldugunu belgelendirilmelidir.
I- Teklif edilecek enjektorler, 3 pargali (contal) ve ignesi enjektorle uyumlu olacak ve ciltten kolay
gegecektir,
12 | As: Enfektort 2cc 2- Enjektoriin ijz_erir.].d?ki doz aygrlama cizgileri olacak, tekli stgril aml?alajlarda ve malin miadi en az 2
yil olacaktir. Enjektériin ambalaji yirtilip pargalanmadan agilabilmelidir.
3- Pistonu kolay hareket edebilmeli ve ilaci pistonun arka tarafina kagirmamalidir.
4- Piston mayii kagirmamali ve ine ucu piiriizsiiz olmalidir.
1. Siitur igerigi Polyglycolic Asit veya Poliglactin olmalidir.
o 2. Sentetik erken absorbe olan cerrahi iplik 1. haftanin sonunda tensil giiciiniin %50 sini korumali,
Atr.Hizh Emilebilen baslangi¢ rezistansini 10-14 giin arasinda kaybetmelidir.
13 | Rapid Pgla No:0 35mm | 3. Sentetik erken absorbe olan cerrahi siitur, hidrolizini minimum 42. maksimum 56 giinde
Y.Keskin 3/8 75 cm tamamlamalidir.
4. Igne iplik kullamim sirasinda birbirinden ayrilmamal, diigiim atarken tiftiklenmemelidir.
5. Siitiirler i¢ ve dis olmak tizere iki pakette muhafaza edilmelidir. Paketlerin 6n yiizleri siitiir
hakkindaki bilgilerin rahathkla goriilebilecegi sekilde seffaf olmali diger yiizleri i¢indekinin
sterilitesini koruyabilecek sekilde, kolay yipranmayan ve 1slanmayan bir kagittan ve/veya aliminyum
folyo veya blister veya Tyvek ambalaj olmalidir.
6. Ambalaj tizerinde asagidaki etiket bilgileri baski seklinde bulunmahdir.
a)  Uretici firmanin ticari adi ve markasi /
Atr.Hizh Emilebilen b)  Siiturun hammaddesi, ¢esidi ve kodu
14 | Rapid Pgla No:3/0 K.I ¢)  Siiturun renk kodu / d)igne cinsi (taper, cutting, spatiil vs.) boyu (mm) ve igne resmi
26 mm d)  Siturun kahinhk dl¢iisii (U.P.S olarak) /
e) Stiturun uzunlugu (metrik olarak)
f) Steril ibaresi, sterilizasyon metodu /
g)  Uretim ve son kullanma tarihi olmahdir.
7.1gne ve iplik kalinlik olarak birbirleriyle uyumlu olmahdir.Siiturun ipligi baglama sirasinda
kopmamalidir. B
I- Cerrahi Sentetik Multifilament iplik dogal ipekten imal edilmis olacak, kalinhklari, diigiim atma
15 Atr.ipe]@ No:0 40mm kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi'ne uygun olacaktr
¥ Kglii:n\l ‘?.‘ 2- Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler, cerrahi igneve takih durudelleyecek
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Atr.ipd

k No:2/0 26 mm

Yuvarlak Igne

sekilde, karton folyo veva makara posette ambalajlanmis olacaktir.

3- Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler steril ve teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil miath
olacaktir.

4- igne Boyu 10 mm.nin iizerindekiler icin +/- 2 tolerans taninmahdir. Igneler dokudan ¢ok rahat
gegmeli, giiglii olmali, igne sert(kalsifiye) dokularda rahathkla kullanilmah, yiizeyi piiriizsiz olmah ve
izne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirilmaya karsi direncli 6zel alagim
celigi olmalidir. igne portegiiye takiliyken sert dokularda kolay dénmesini engelleyecek yapida
olmalidir. Igneler numune degerlendirme agamasinda uygun yiizeylerde goklu gegis performansi test
edilecek ve keskinligini korumasi degerlendirilecektir.

5- Siitur ile ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin iizerindekiler igin +/-%12 tolerans tanmmahdir.

6- Siitiirler kaplamali olmali ve kaplamasi Silikon olmalidir. iplikler 37+2C° de renk birakmamalidir.
7- Cerrahi iplikler Saglik Bakanligindan onayh ve TITUBB'ye kayith olacaktir.

8- Teklif edilen iiriinlerle birlikte bir adet numunede verilecektir.

9- Serbest ipliklerde diigiim oturtma sirasinda kopma olmamahdir.

10- igne ve iplik kalinlik olarak birbirleriyle uyumlu olmahdir.Siiturun ipligi baglama sirasinda
kopmamalidir.

AMBALAJLAMA VE DIGER OZELLIKLER
10- Birim Ambalaj: Sentetik multifilament absorbe olmayan cerrahi Iplik, kullanim anmna kadar
sterilizesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dig olmak iizere iki ayri veya tek kat ambalajdan
meydana gelecektir. Ayrica paketlerin iizerinde CE markalamasi ve numarasi bulunmahdir.
a. Dis ambalaj kullanim anma kadar nemden, isidan korunmasi igin, bir yiizi seffaf nylon.
diger yiizii yirtilmayan beyaz kagittan (tyvek) olmalidir.
b. Ig¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek sekilde karton folyo veya makara posetten
olusacaktir. Fonksiyonelligi saglamak igin karton folyo isaret edilen yerden a¢ildiginda igne
direk goriinmeli ve kolaylikta portegiiye yerlestirilebilir konumda olmahidir.
¢. Folyo iizerindeki bilgiler soguk baski ile yazilmig olmali, hicbir sekilde silinmemeli ve
bozulmamahdir.
d. Birim ambalajin iizerinde asagidaki bilgiler ¢ikartilmayacak sekilde yazilmis olacaktir.
imalatgi firmanin ticari ad1 ve/veya kisa adi,
- Uriiniin ticari ismi ve etken maddesi,
- Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit uglu), igne adedi (tek veya ift oldugu
goriilecek sekilde), igne boyu (mm olarak),
- 1gne biiyiikliigii 1/1 oraninda gériilebilmeli,
- Ignesiz ise siitiir adedi,
- Siitiirtin kalinhg (Metrik ve U.S.P. olarak),
- Siitiirtin uzunlugu(Inc ve Cm olarak)
- Siitiirlin rengi,
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,
- Son kullanma tarihleri,
- Uriiniin kod numarasi(Verilen katalog ve brosiirde belirtilen numara ile tutmahdir)
- Lot numarasi
- Posetin agilmasin belirten sembol olmali
e.Baglama sirasinda kopmamalidir.
11- Kutu Ambalajda olmas1 gerekenler;
- Kutu iizerinde igerisinde kag adet birim ambalaj oldugu belirtilmis olmah.
- Sicaktan ve 1s1ktan korunmasina dair uyari yazisi bulunmali.
- Tekrar steril edilmemesi igin uyari yazisi olmali.
- Kutuda yazili Seri veya kontrol numarasi ile son kullanma tarihi yazih bulunmal.
- Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin tizerinde yazmast gereken bilgilerin tamami
olacaktir.
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doku reak51yonu minimum olmahdir.

2- igne iplige takili, igne-iplik birlesim yeri dokudan gegis sirasinda travma olusturmamasi igin
yankisiz ve igne iplik kalinhiklart uyumlu olmahdir.

3- Igne iplik baglantisi saglam olmali ve kolayca kopmamali ayrica igneler dokudan kolayca
gegebilmelidir.

4- ipligin diigim emniyeti yiiksek, Ipligin kopma mukavemeti ve diigiimlii kopma mukavemeti yiiksek
olmalidir.

ol lgneler paslanmaz ¢elikten olmali, dokudan gegerken emlmemeh veya I\W [gne govdesi
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portegiide stabilizasyonu ve dokuya kontrollii penetrasyonu saglayacak sekilde olmahdir.
20 Atr.Prg IET} N053~’0 19 6- igne ve iplik kalinlik olarak birbirleriyle uyumlu olmalidir.Siiturun ipligi baglama sirasinda
mm Kgskin Igne kopmamalidir.
AMBALAJ VE ETIKETLEME
Atr.Prdlen No:3/0 26 1-Siitiirler i¢ ve dig olmak iizere iki pakette muhafaza edilmelidir. Paketlerin 6n.y.i1_zleri s'Ut.iir
21 mm Ydvarlak igne hakkindaki bilgilerin rahatlikla goriilebilecegi sekilde seffaf olmal diger yiizleri igindekinin
lT = sterilitesini koruyabilecek sekilde, kolay yipranmayan ve 1slanmayan bir kagittan ve/veya aliiminyum
folyo veya blister veya tyvek ambalaj olmahdir.
D Atr.Prglen No:4/0 16 | 2-Ambalaj iizerinde asagidaki etiket bilgileri baski seklinde bulunmalidur.

mm Kgskin Igne Uretim yeri ve markasi1 / Siitiiriin hammaddesi / [gne cinsi, boyu ve 1/1 profil resmi

Siitiiriin kalinlik (USP ve EP olarak) ve uzunluk 8l¢iisii (metrik olarak)

Steril ibaresi ve sterilizasyon metodu / Uretim ve son kullanma tarihi

3-Tiim siitiirler igin i¢ ambalaj agildiZinda, siitiiriin kivrilmasm ve dolasmasini engelleyecek sekilde
53 | AtrPrd len No:4/0 17 | hazirlanmig bir diizenek olmalidur.

mm Yuyvarlak Igne 4-Ipligin dolagsmasini engelleyici bir faktor olarak, yukarida belirtilen diizenek agilmadan, sadece distal
ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir. Siitiiriin paket hafizasi diisiik olmalidir. Siitiir paketten
cikarildifinda kivrimlari kolayca diizelmelidir.

1- Malzeme igerigi %90 Glicoloic Acid + % 10 Lactic Acid olmahdir. ipligin hammaddesi Poliglaktin
910 olmalidir.
2- Siitiir ylizeyi piriizsiiz, tiylenmeye kars1 dayanakl ve dikis siiresince deforme olmamali, ayrica
Sentetik, orgiilii yapida ve emilebilir olmahdir.

s 3- Siitiirler kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi polyglactin 370 olmalidir. Cerrahi siitiiriin

Atr.Vigryl No:6/0 8 kaplamas: dokudan gegerken siyrilmamasi igin ana madde ile ayn1 hammadden olmalidir.

+ | mm 1/4 Spatiil Cift 4- Siitiir’in Tensil kuvveti Baslangig giicii %100 alindiginda 14.giin %75 21.giin %50 olmah ve

Igneli (Goz Mlz.) maximum 35 giin doku destegi saglamalidir ve viicuttan tamamen atilimi 56-70 giin icerisinde
olmahdir.

5- Spatiil Igneli 3/8 daire 6,5mm uzunlugunda gift igne olmahdur.

6- Ug geometrisi spatiil yapida, Ip uzunlugu 30 ve igne kalinhigi en ¢ok 150 mikron olmahdir

7- Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kism1 dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir.

10- igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemeli, dokulardan kolaylikla ve
minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

11- Cerrahi siitiiriin ignesinin gévdesi portegiiden kaymayi engelleyecek yapida olmalidir.

12- Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, biikiiliip kirilmamasi igin gelik olmalidir.

13- Siitiir ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulari travma etmemeli, bu nedenle igne ile
siitiir birlesme noktasi ¢ap1 uyumlu olmalidir.

14- Siitiirler paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minimum olmali ve siitiir paketinden ¢iktiginda

Atr.Vigryl No:8/0 Y.i | diiz bir yapida olmalidir. Poget agildiginda siitiiriin ignesine tek hamlede ulagilabilmelidir. Ambalaj

25 | Cift igpeli (Goz kulakgiklar: yanan dogru g¢ekilerek agilmalidir.

Malzelrlesi) 16- Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek bir maddeden imal edilmis
olmaldir.

17- Malzeme ile ilgili tiim bilgiler, okunakh ve bozulmayacak sekilde ambalaj iizerinde olmahdir.
18- Malzeme kullanim anina kadar sterilesini koruyacak sekilde ambalajlanmis olmali, bu ambalaj
igeriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek sekilde olmahdir.

19- Malzemeler tek tek steril posetlerde, nemden, 1sidan etkilenmeyecek sekilde olmali ve orijinal
kutularinda teslim edilecektir.

20- Igne ve iplik kalinlik olarak birbirleriyle uyumlu olmalidir.Siiturun ipligi baglama sirasinda
kopmamalidir.

Atr.Vigryl No:0 40 mm | |-Sentetik 6rgiilii emilebilir sutur olmahdr.

26 | 75c¢m Yuvarlak igne 2-%90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmis olmahdir.
3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 91) ve kalsiyum stearat olmalidir.
x | : 4-Cok yiiksek baslangig gerilim giiciine sahip olmalidir.
Atr.Vigryl No:1 .40 MM | 5_Miikemmel diigiim giivenligi ve milkemmel kavrama giiciine sahip olmalidir.
27 | 75cm Yuvarlak Igne 6-Emilim siiresi 54-70 giin olmalidr.
7-Doku destegi 1. giin %80- 100, 2.hafta % 70-85 olmalidir.
Atr.Vigryl No:2 40 mm | 8-Uriin rengi undyed (renksiz), violet(menekse) olmahdir.
)8 1/2 75 Cm Yuvarlak 9-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

igne 10-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dis olmak iizere 2 ayr1 ambalajdan meydana gelmis olmahdir.

Atr.Vieryl No:2 50 mm 11-I¢ Aliminyum poset iizeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt

172 75ICm Yuvarlak alilminyum {stiine baski seklinde olmalidir.

1 P 12-Birim ambalaj iizerinde okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazih olmalidir:
: O.L[s@@‘ \ A\ a-imalat¢1 firmanin ticari adi ve adresi / b- Igne cinsi, igne adedi, |gne boyu(m/mq,lafﬁ )
S TR . DS Cones) g
s\ 1\ AT L -
S"Ped‘\-\\\-?_cé;&w\ Ser uﬁ‘”\
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Atr.Vidryl No:2/0 30
mm Yyvarlak igne

31

Atr.Vigryl No:3/0 26
mm Yyvarlak igne

c-Igne boyu 1/1 oraninda goriilebilmelidir. /  d-Ignesiz ise siitur adedi
e-Siituriin kalinh@ (metrik ve U.S.P. olarak) / f-Siituriin rengi / g-Steril ibaresi. sterilizasyon
metodu / h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi
14-Kutu ambalaj iizerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi isaretleme
gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.
15-Kalinhklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlar1 U.S.P. ve Avrupa
Farmakopisi * ne uygun olmalidir.
16-Kutu igine eklenmis olarak ithalatg: firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkge- ingilizce kullamim
talimati bulunmah, CE belgeli ve 3 y1l miath olmahdir.
17- igne ve iplik kalinlik olarak birbirleriyle uyumlu olmahdir.Siiturun ipligi baglama sirasinda
kopmamalidir.
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Ayak Sabitleme Bandi

1. Ug kat: alt kat teri emen pamuklu penye, orta kat siinger tabaka, dis kat dayanikli penye ve Yumusak
olmahidir.

2. Hasta cildine zarar vermedigine dair irritasyon testi raporu olmali ve her dlgiide bilege
uygulanabilmelidir.

3.Uzerinde dikili en az 75 c¢m olan saglam baglanti kurdelasi olmalidir.

4.Bir ucunda zorlamalara karsi agilmasini engelleyen kilit pargasi olmahdir.

5.Gama g ile sterilize edilmis olmalidir.

6.Uriin tibbi cihaz yonetmeligi hiikiimlerine uygun olmali ve iiriiniin UBB kod numarasi olmahdir.
UBB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dig1 oldugunu belgelendirilmelidir.

Bakter
Yetisk

Filtresi,
n

1- Bakteri filtre ve Viris filtre etkinligi en az %99,99 olmalidir.

2- Nem gikis1 250 ml® de 2 saatte en az 31,4 mg/ml, 24 saatte en az 31,3 mg/ml olmahdir.
3- Sicaklik ¢ikist 1000 ml® de 2 saatte 30,2 derece, 24 saatte 30,1 derece olmahdir.

4- Olii bosluk en az 50 ml ve en az 30gr agirhginda olmalidir.

5- Filtre elektrostatik ve filtre yiizeyi en az 23 cm’ olmalidir.

6- Nem degisim yiizeyi en az 1100 cm’ den biiyiik olmalidir.

7- Filtrenin baglantilar1 22M /15 F — 22 F/15 M ve luer lock olmalidir.

8- Filtrenin kapnograf ¢ikisi bulunmali ve etilenoksit ile steril edilmis olmalidir.

9- Filtre 20 kg dan agir hastalarda kullanimma uygun olmahdir.

10- Malzemeden numune verilecektir.
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Basing
(Trans¢

Izleme
ducer) Seti Tekli

1- Set iginde transducer ytkama pargasi sifirlamaya yarayan iiglii musluk kan érnegi alicisi, iiglii
musluk ve basing line bulunmahdir.

2- Set hastaya baglandiginda devamli olarak 3 ml/ saat hizda yikama yapabilmelidir.

3- Baglanacak olan disposable trasducerlerden biri ile bagimsiz yikama iinitesi arasinda non shutting
ii¢lii musluk bulunmalidir.

4- Set hastaya bagh iken steril alana girmeden trasducerlerin kalibrasyon kontroliinti yapmak miimkiin
olmalidir.

5- Transducer tekli ve hassasiyeti yikama iinitesinde olusacak basingtan etkilenmemelidir.

6- Basing hatti luer lock standartlarinda biikiilmeyecek ve basing dalgasini absorbe etmeyecek zellikte
olmalidir.

7- Datex Ohmeda ADU S5 Anestezi Cihazi, Mindray Anestezi Cihazi ve Petas KMAS800 Hastabasi
Monitérii igin 6 adet kablo setler ile birlikte Hastanemize teslim edilmelidir.

8- Firma, Kablolarin arizalanmasi yada hasar girmesi halinde 48 saat iginde tamiri yada venisi ile
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9- Uriin, Steril ambajh ve ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no, iiriiniin igerigi hakkinda tiim
bilgiler belirtilmis olmahdir

10- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az iki yil ve UBB kaydi olmalidir.
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Saksin
Basing

- Irrigasyon
1 Yikama Seti

|- Sistem kendinden bataryali tasarima sahip olmali, ¢ift kanalli olup ayni anda basingh yikama ve
emme yapabilmelidir.

2- Elgegi el ergonomisine uygun, rahat kullanilabilir yapida ve setin tiim pargalari, uygulama ucu dahil
tek steril pakette olmahdir.

3- Sistem tamamen steril, tek kullanimlik ve tibial flow tip silikon olmalidir.olmalidir.

4- Sterilizasyon iglemi etilen oksit ile yapilmisg olmali ve batarya bélmesi steril alanda elgegin
icerisinde bulunmalidir.

5- Ug basamakl1 degisken kontrol ve siirekli degisken kontrol olmak iizere iki operasyon modu ile tetik
sistemine ait emniyet diigmesi olmahdir.

6- Femoral kanal tip humerus intramedullar kanal yikamasi igin kullanilabilmelidir.

7- Sistem CE - ISO 13485 belgelerine sahip olmali, ambalajin iizerinde lot numarasi ve son kullanma
tarihi bulunmalidir

1.Uriin, bikarbonath hemodiyaliz ¢ozeltisi hazirlamak igin kuru toz bikarbonat igermelidir.

2.Uriin en az 600 gr toz bikarbonat igermeli ve tek kullanimlik olmalidir.

3.Bikarbonatli hemodiyaliz i¢in toz bikarbonat konsantresi diyaliz merkezimizde kullamlan 4008 S ve
4008 B hemodiyaliz cihazlarinda kullanima uygun olacaktir.

4.Ambalaj materyeli delinmelere ve patlamalara dayanikli olmahdir.

ce0y
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Bikarb
Asidik
Soliisy

pnatli Konsantre
Hemodiyaliz
pnu Slt.
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Bikarb
Bazik
Soliisy

pnath Konsantre
Hemodiyaliz
bnu 61t

1-Asidik Konsantre Diyaliz Soliisyonu

1.1. Her Litre soliisyonda asagida belirtilen konsantrede elektrolit bulunmasi gereklidir:

*Na = 138-140 mmol/L.

*K =l-4mmol/L

*Ca =1.25-1.75 mmol/L

*Mg  =0.5-1.0mmol/L

= Cl = 106-112 mmol/L

* HC03 =30 -35 mmol/L

* Acetat =2-8mmol/L

* Glukoz = 0-1 gr/Lt.

* Osmol = 286-302 mosm/L

1.2.Soliisyonlar 5-6 litrelik ambalajlar halinde olmalidir.

1.3.Ambalaj kapaklar1 veya iizerindeki etiket kirmizi renkte olmalidir.

2.Bazik Konsantre Diyaliz Soliisyonu

2.1. Her Litre soliisyonda %8.4 gram sodyum bikarbonat igermelidir.

2.2. Soltisyonlar 5-6 litrelik ambalajlar halinde olmalidir-.

2.3. Ambalaj kapaklar1 veya {izerindeki etiket mutlaka mavi renkte olmahdir.

3.Hemodiyaliz Soliisyonu Ortak Hiikiimler:

3.1.Teklif veren firmalar teklif ettizi malzemeye ait sahit numunelerini ve ruhsatlandirdiklari mmol/L
cinsinden miktarlarini gésteren formiillerini ihale komisyonuna teslim edeceklerdir.

3.2.Teklif edilen malzemeler mutlaka denetimine tabi tutulacaktir. Bu islem; farkh seri numarali
makinalarda soliisyonlar ayr1 ayr1 denenecek ve kondaktivite degerlerinin her makine da sabit olmasi
(140 birim, +1) beklenecektir. Makinelerle ve birbiriyle uyumsuz soliisyonlar kesinlikle
alinmayacaktir.

3.3. Herhangi bir sebepten dolay1 kullanima elverissiz, patlak ve hatali soliisyonlar yenisi ile en geg 5
(bes) giin Iginde degistirilecektir. Soliisyonlar en az bir (1) y1l miadh olacaktir.

3.4. Istege bagh alinacak soliisyonlar; Glikozlu veya Glikozsuz, K:1, K:2, K:3, K:4 mmol/L, Ca:1.25,
Ca:1.5, Ca: 1.75 mmol/L formiilasyonda istenecektir.

3.5.8oliisyonlar asidik ve bazik olarak takim halinde ayni firmadan alinacaktir.
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Biofrag
Antiad
Burun

rmantable %100
hesif Hemostatik
Tamponu 8 cm

1- Laktik asit esterinden olugsmus olmalidir. Kopoliester iiretan sabunu olmalidir.

2- Antiadhezif 6zellige sahip olmali ve iki giin boyunca kompresyon saglamalidir.

3- Mikrobiyolojik olarak %100 giivenli, 7 giin iginde tamamen kaybolmus ve biyolojik olarak giivenli
olmahdir.

4- Kontrol edilebilir doku kompresyonu ve Istenilen hemostazi saglamalidir.

5- Uriin forte tip olmali ve 4 (+-0.5 ) cm ve 8 (+-0,5 ) cm boylarda temin edilmelidir.

6- Sterilize edilmis tekli paketlerde ve +4C nin altinda muhafaza edilmelidir.

40

Bisturi
Adet=

Ucu No:22 (100
1kt)

1- Bisturi karbon ¢elikten iiretilmis, doku keserken kirilmamahdir.

2- Bisturi numarasi ile uyumlu bisturi sapina uygun olmali, kolay takilabilmeli, kolay ¢ikartilabilmeli,
kullanirken yuvasina iyi oturmali, oynamamahdir.

3- Bisturi dokuyu iyi kesmeli, ameliyat siiresince keskinligini kaybetmemelidir.

4- Bisturi ameliyatin sonuna kadar korozyona ugramamali, parlakligmi korumali, kararmamahdir.

5- Paket iki kat olmali, birinci kat, bisturinin paketi kesmesini engelleyecek kalinlikta aliiminyum folyo
olmal, ikinci kat, aliiminyum paketin i¢inde bisturinin ¢evresinde delinme ve kesilmeyi engelleyen
yapida kagit olmahdir.

6- Paket kenarlan sterilizasyonu korumak igin iyi yapismis olmali, ayni zama Bisturi paketi agildiginda
i¢ paket de agilmahdir.

7- Bisturi paketi agilirken kolay agilmal, yirtilmamali ve i¢ paket bisturiye yapisik olmamah ayrica
bisturi steril sahaya kolay diismelidir.

8- Paketleme iizerinde iiriiniin markasi, lot numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir.

9- Uritniin UBB kod numarasi olmali ve bir kenar1 agma kolayligi saglayacak sekilde olmahdir.
10-Uriiniin raf dmrii, teslim tarihinden itibaren en az iki (2) y1l olmaldir.
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Bobrek
(Dispo

Kiivet
sable)

I- Piirlizsiiz, leke tutmayan, temizligi kolayca yapilabilecek, plastikten yapilmis olmalidir.

2- Ergonomik olarak tasarlanmus, cilde temas ettiginde hasar vermeyecek nitelikte ve bigimde
olmalidir.

3- En az 600 cc siviy1 alabilecek genislikte ve 6lgeklendirilmis olmalidir. 5 adet numune verilecektir.
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Kayga
Lidoka

P

nlastirici Jel
inli
(\’s

/\ \,.n

I. Kayganlagtiric1 jel goriintiiyii etkilemeyen, suda eriyebilen berrak-renksiz dzellikte olmalidir.

2. Gliserin, formaldehit, kanserojen, alerjen ve toksik madde igermemelidir.

3. Kayganlastirici jel, etilen oksit artigi igermeyen, buharla steril edilmis, orijinal tek kullanimlik
ambalajda ve en az 12 gr olmahdir.

4. Sterilitenin korunmasi ve antibakteriyel etkisi igin, formiiliinde klorheksidin (Beher I00ml 'de 0,05
¢ Klorheksidi n) igermelidir.

5. Kayganlastirici jel kullanim kolayhigi saglayan, yumusak anatomik bashkli ve/vey ay kirglabilen
uglu tiip igerisinde olmalidir.
6. Kayganlastlrtcuel lidokainli olmalldg _Q_BeherJ_DD ml ‘dgggyqu.am)
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7. Uriiniin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren 1 y1l olmahdr. Yiiklenici firma tarafindan, son kulllanma
tarihine 3 ay kala kullanilmayan iiriinlerin yerine yeni tarihlileri ile degistirilecegine dair taahhiitname
muayene ve kabul komisyonuna sunulmahdir.

8. Jelin ambalaji sivi gegirmez olmali, ambalajin tizerinde; Uretim tarihi. Son kullanma tarihi, Lot
numarasi, Sahip oldugu kalite veya giivenlik isareti, Markasi,

Sterilizasyon tarihi ve sekli Tiirkge etiketi T.C Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C
Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmelidir.

9. Tibbi kullanimina uygun ve Steril olmaldir.

10. Thale tizerinde kalan yiiklenici, tiriiniin numunesini uygunluk i¢in en geg¢ 3 (ii¢) giin icinde ihale
komisyonuna teslim edecek ve uygunluk alindiktan sonra malzemeleri idari sartnamede belirtilen siire
icinde kuruma teslim edilecektir. Bu siireler iginde teslim yapmayan yiikleniciye yasal islem yapilacak
11. ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma/bayi
tanimlayici koda sahip olmalidir,

12. Muayene ve Kabul komisyonu tarafindan laboratuar incelenmesi istemesi halinde tim masraflar
yiikleniciye aittir.

13. Firma tiriinii degerlendirmeye uygun miktarda (en az |1 adet) numune getirecek, gelen numuneler
test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore uygun olmadig: takdirde ihale disi
birakilacaktir.

14. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
iirlinii en geg 5 giin i¢inde (o serideki tiim driinler) yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

15. Urunun, T.C. Saglik Bakanligi ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi'nda kaydi olmasi ve onayh bir barkot
numarasinin iiriin etiketi iizerinde olmasi gerekmektedir. Numune teslim tutanaklarinda UBB ve Firma
tanimlayic1 numaralari belirtilmelidir.

16. Uriin, TSE ve CE belgesine (dass Ha) sahip olmalidur.

|.Cerrahi iplik pamuk pedi %100 pamuktan imal edilmis olmalidir.

2.Pedler muntazam kesilmis olmali, kenarlarindan lifler vermemelidir.

3.Kullanim esnasinda (yas veya kuru ortamlarda) par¢alanma, dékiintii ve liflenme olmamalidir.
4.Pedin tizerinde X 151n1 ile gériilmesini saglayan radyoopak iplik bulunmali, kullanilan radyoopak
iplikler monofilaman karakterli, mavi renkte olmal ve buhar otoklav sterilizasyonuna dayanmal,
¢ekmemelidir. Doku iginde rontgende goriilebilmelidir.

43 Cerrahj Beyin Pedi 5.Uriin dokuya hasar vermemelidir. En az agirhigini 20 kati sivi emme 6zelliginde olmalidir.
12%25 mm 6.Pedin takip ipleri ¢ekildiginde veya asildiginda goziilmeyecek ve sertlik yapmayacak sekilde
tasarlanmisg bir ilmik ile pediye baglanmis olmahdir.
7.Pediler kolay kullanilabilecek sekilde tasarlanmis ¢ekip ¢ikarilabilecek tizerinde ¢entikler olan
kartondan yapilmis 6zel sayim kartlarina sahip olmalidir.
8.Cerrahi pediler karton iizerine takili olarak 10’lu paketler halinde steril olarak teslim edilecektir.
9.Uriinler 12 X 25 mm ebatlarinda ve gamma ile steril edilmis olmali ve sterilizasyon sertifikalari
malzeme teslimi ile sunulmalidir.
Cerrahf Eldiven Steril | 1. Antiallerjen 6zellik, dogal kauguktan cerrahi amagla kullanilmak iizere tiretilmis olmalidir.
44 | Lateks|Pudrali No:6.5 |2.Bir paket eldiven de 6zel olarak katlanmig bir adet sag ve bir adet sol steril cerrahi eldiven olmaldir.
3. Eldiven konglari yeterli uzunlukta ve ameliyat gomlegini tutacak bigimde olmahdir.
4 Eldiven ele giyildiginde parmak uglarina tam olarak oturmal, arada bosluk kalmamalidir.
Cerrahj Eldiven Steril | 5.Eldivenler gamma steril ya da etilen oksit ile steril edilmis olmahdir,
45 | Lateks|Pudrali No:7 6.Dokusu diizgiin, piiriizsiiz olmali, ameliyatta elin duyarliligini hissini kaybettirmeyecek incelikte,
bunun yaninda gerilime dayanikli kolay yirtilmayan saglam yapida olmahdir.
7.Uriin tibbi cihaz yonetmeligi hiikiimlerine uygun olmali ve iiriiniin UBB kod numarasi olmalidir.
UBB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dig1 oldugunu belgelendirilmelidir.
Cerrahi Eldiven Steril | 8-Her posette sag sol olmak iizere bir ¢ift eldiven olmal ve eldiven konglari kivrilmis olarak ambalaj
edilmelidir.
46 | Pudralf Lateks No:7.5 9.Ambalaj tizerinde {iretim tarihi, son kullanma tarihi, eldiven numarasi, markasi agik ve belirgin
bi¢imde yazili olmalidir.
10. Pudra miktar lerjik reaksiyon yaratacak boyutta fazla olmayacaktir.
11. Eldiven gerektiginden ince olmamali koter yaniklarina neden olmamalidir.
) ) 12.Birim ambalaj ¢ ve dis olmak iizere iki paketten olusmahdir. ig ambalaj iizerinde sag sol eldivenler
Cerrahf Eldiven Steril | pelirtilmelidir. Steril ve rahat giyilebilmesi icin; uygun dizayn edilmis olmali ayni zamanda i¢
47 | Pudralf Lateks No:8 ambalajin paket hafizasi minimum olmahdir.
13-Birim ambalaj, eldivenin, steril sahaya rahat ve giivenli sekilde alinabilmesi igin 6n ve arka yiiziin
birbirinden ayrilmasi suretiyle agilabilmelidir ve bir kenarin bir kism1 yeterli agiklikta olmalidir.
14-Eldiven numaralari uyumlu olmali ve ele iyi oturmalidir.
Cerrahj Eldiveni Cift 1. Eldivenler ortopedi ameliyatlarinda kullanmaya elverisli olacaktir. Bu husus eldivenlerin iizerinde
48 Kath Steril Pudrasiz yazili olacaktir.
No:7.5| (Ortopedi 2. Ortopedik ameliyatlarda kemik pargalari ve ameliyat artiklarindan daha iytKorunmak igin daha kalin
Eldivepi) ve uzun olacaktir. Ave pERIGPTAIK KOQCAGYY
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Cerrah

Eldiveni Cift

Katli Steril Pudrasiz

No:8§

(Ortopedi

Eldiveni)

3. Steril olacak ve sterilizasyon islemi gama ile yapilmis, pudrasiz olacaktir.
4. Eldiven ayri ayn iist {iste giyilen 2 kata sahip olmahdir. Tek katli kalin eldivenler kabul
edilmeyecektir.
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Chlor Dethyl Doku
Sogutucu Sprey

1.0zellikle sportif aktiviteler veya benzeri durumlar sirasinda olugan burkulma, carpma, ezilme ve
benzeri durumlarda Ayrica kiigiik cerrahi girisimler ile enjeksiyonlar 6ncesi yiizeysel anestezi
saglamak ve eklem enjeksiyonlarindan once sprey formu ile ciltteki yiizeysel sinirlere soguk etkisiyle
lokal anestezi uygulamak amaci ile imal edilmis olmahidir.

2.Uriin en az 100ml en fazla 150 ml tiip formunda ambalajlarda olmaldur.

3-Sogutucu sprey uygulandigi viicut bolimiinde soguk yam@ yapmamahdr.

4-Uriin igerisinde toksit madde bulunmamalidir.

5-Uriin uygulama esnasindan itibaren agrili bolgede 10-15 dereceye kadar viicut 1sin1 diigirmeli bu
sayede Asirt sogugun etkisi ile sinir uglarinin uyarila bilirligi diismeli ve ciltten kaynaklanan olaylara
bagli olugan agr hissi hasta tarafindan azalmis olarak hissedilmesini saglamalidir.

6-Uriinler T.C. Saghk Bakanhg (TITUBB)Uriin Takip Sistemi (UTS) kayitli olmahdir.

7-Raf omrii Depo tesliminden itibaren en az 2 yil olmalidir.

8-Firma bozuk, hatali ¢ikan tiriinleri yenisi ile bedelsiz degistirmelidir

9-Kullamim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan ticretsiz yenisi ile
degistirilecektir.
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Cilt Stapler

1.Cilt staplerinin iginde 6n yiikleme yapilmis 35 adet W tipi meidkal derece paslanmaz gelikten imal
edilmis tel bulunmahdir.

2.Cilt staplerinin igindeki telin uglar1 doku travmasinin en aza indirgeyecek sekilde keskinlestirilmis
olmahdir.

3.Cilt stapleri kesintisiz ve siirekli beslenme yapabilecek patentli mekanizmaya sahip olmahdir.
4.Cilt staplerinin tel ebatlar1 6.5 mm * 4.7 mm genis boyda olmahdir.

5.Cilt staplerinin tel ebatlar sokmeyi kolaylastiracak sekilde uzun olmahdir.

6.Cilt stapleri ele kolay uyum saglayan ergonomik yapiya sahip olmalidir. Cilt staplerin 6n yiiziinde
kolay tel goriiniirliigii saglayan agik pencere bulunmalidir.

7.Bir kutu igerisinde 6 adet stapler aplikatorii bulunmalidir.

8.Cilt stapleri steril olarak paketlenmis olmali ve tek kullammbk olmahdir.

52

Cpap §

eti (Disposable)

1.Set siirekli pozitif havayolu vermek amaci ile tasarlanmis olmalidir.

2.Set higbir cihaza gereksinim duymamali, hastanemizde bulunan merkezi oksijen sistemine veya
portatif oksijen tiiplerine direk olarak takilarak kullanilabilmelidir.

3.Set igerisinde tiim oksijen manometreleri ile uyumlu 220(+ 20 cm) baglant1 hatti, hastaya uygulanan
ve 40cm H20'ya kadar peep basincini gésteren manometre, flow-saferegiilator, maske, kafa sabitleme
bandi olmahdir.

4.Set iizerinde higbir ayar mekanizmasi olmamali, hastaya uygulanan peep basinci merkezi oksijen
sistemi veya portatif oksijen tiiplerinin manometrelerinden basit¢e ayarlanabilmeli ve bu oran set
igerisindeki manometreden goriilerek takip edilebilmelidir.

5.Set igerisinde barotravmayi engelleyen guvenllk valfi olmal ve yiiksek basingli oksijeni tahliye
edebilmelidir.

6.Set ile birlikte istendiginde hastaya uygulama esnasinda nebiil vermeyi saglayan T baglanti adaptorii
ve nebiil haznesi verilebilmelidir.

7.Set tiim parcalar ile disposable, lateks icermeyen yapid ve UBB kaydi olmalidir.

Cam U
ml

clu Enjektorii 50

1- Apirojen, nontoksic ve tek kullanimhik olmahdir.

2- %6 konik, luer, contal ve kateter uglu olmahdir.

3- 1 ml’de derecelendirilmig, derecelendirme her 10 ml’de numaralandirilmis, luer u¢ merkezden
uzakta (eksantrik) olmalidir.

4- Enjektoriin ucu her gesit foley, nelaton, nazogastrik v.b. kateterlerle uyumlu olmalidir.

5- Cizgi ve rakamlar belirgin olmaly, 1slandi@inda silinmemelidir.

6- Negatif basing uygulandiginda hava kagagi olmamalidir.

7- Dig ambalaji steril kullanima sunulmaya kolayhk saglayacak sekilde bir yiizii medikal kagit bir yiizii
seffaf olmahidir.

8- Etilen oksit ile steril edilmis, iretim tarihi ile son kullanma tarihi ambalaj iizerinde bulunmalidir.
Malzemeden 10 adet numune verilecektir.
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Gegici
Cift L
20 cm

Diyaliz Kateter,
menli Diiz 12f

1 .Kateter ve seldinger teknigi ile takilmasi i¢in kullanilacak malzeme, sterilize edilerek kullanilmaya
hazir paketlenmis olmalidir. Paketin iizerinde kateterin ve takilmasinda kullanilacak malzemelerin
teknik ozellikleri, sterilizasyon tiirii, sterilizasyon miadi yazili olmalidir.

2. Kateter biouyumlu, trombus olusumuna direngli poliiiretan maddeden (latex igermeyen) imal edilmis
olmalidir.

3 Kateter birbirine yapisik vaziyette ¢ift liimenli olmali, venoz liimen kateterin ucundaki delikte arteri
temsil eden liimen kateterin ucuna yakm fakat kateter duvarindaki ¢ok sayidaki deliklerde

sorumly PJ
No: 41 d(g.

/—\5 lel
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sonlanmahdir. Hastanin hemodiyalizi sirasinda kullanilan iki ayri liimenin faW
(genellikle arter kirmizi, ven maw)baglamiug.lau duz@lm@h ¥o kendiliginden yamia veya asagi kivrik
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olmamalidir.

4 Kateterin govdesi destekli sert olmali, distal ucu ise yumusak bir materyalden imal edilmis olmahdir.
Bu sayede hastada kaldigi siirece damar irritasyonuna yol agmamalidir.

5.Kateter 12 F, cap 20 cm (1 ¢cm) olmalidir. Kateterin iizerinde ¢ikig baglanti uglarimi kapatmak igin
ortasi injeksiyon yapmaya uygun maddeden (genellikle kauguk) imal edilmis luer-lock (vidalanarak
kilitlenebilen) iki kapak, kateterin cilt giris yerinde fiksasyonunu saglamak igin cerrahi sutiir koymaya
uygun iki delikli aparat olmaldir.

6.Setin igerisinde bir ucu yumugak, kivrilmig J seklinde,diger normal sertlikte diiz olan, tek elle
kullanilabilmesini saglayan plastik siiriiciisii olan kateterin limenine uygun gapta ve 70 cm kilavuz tel
(guide wire) bulunmalidir.

7.Icinde kilavuz telin rahatlikla gegebilecegi, giris ignesi olmalidir.

8.Adim adim genislemeyi saglayan damar dilatorii 12 F ¢apinda ve 20 ¢cm (+1 cm) uzunlugunda
olmahdir.

Endosk

topik Klip Atici

1. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun ve disposable olmahdir.

2. Endoskopik klip aticimin safti 5 mm ¢apinda klip atic1 iginde 16 adet titanyum klip bulunmalidir.

3. Klibin dokuda kapanmadan 6nceki gene agiz agikligi 3.6 mm, kapandiktan sonraki uzunlugu 9.1 mm
olmahdir.

4. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu 33 em ve saft kismi metal olmalidir.

5. Endoskopik klip aticisinin genesi goriis kolayhigini saglamak iizere agili dizayn edilmis olmalidir.

6. Endoskopik klip aticisinda arka kisminda bulunan dijital ekran sayesinde iiriiniin iginde kag adet klip
kaldig: takip edilebilmelidir.

7. Endoskopik klip aticisinda yer alan dijital ekran klibin tizerinde bulunan seritin ¢ekilmesi ile aktive
olmalidir.

8. Endoskopik klip aticisinin tutagi iizerinde rahat manipiilasyon igin gripler yer almalidir.

57 | Diyalizor 1,6-1,7 M2
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55 | (Agik Cerrahi)-Orta 9. Endoskopik klip aticisinin genesinde klip yiiklti iken klibin geneleri klip deformasyonunu nlemek
Boy 10 mm ve blunt diseksiyon olanag) saglamak igin kilitlenmelidir.
10. Endoskopik klip aticisindaki klip, dokuyu tiimityle igine alabilmesi igin 6n ugtan baglayarak arkaya
dogru kapanmalidir.
11. Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon ozelligine sahip olmalidr.
12. Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan giris ve gikis sirasinda diismesini engellemek igin
klibin g¢eneye yiiklenmesi kullanici tarafindan manuel olarak saglanmahdir.
13. Endoskopik klip aticisindaki tutag 6n kolunun hafifge sikilmasi sayesinde birinci kademede klip
once geneye verlesmeli, ikinci kademede tutag sonuna kadar sikistirilarak ligasyon tam olarak
yapilabilmelidir.
14. Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde, bos ¢enenin doku etrafim sikarak travma
varatmasini énleyecek koruyucu sistem olmali ve klip bittiginde dijital klip sayaci 007 1 gostermelidir.
o 1- Uriin 30 "C arasi oda 1sisinda saklanabilmeli, steril ve distile olmahdur.
56 DISHIE,S” 1000 ml 2- 1 adet steril su; 1000 ml seffaf kapta gevir ag¢ kapakl ve genis agizli olmalidir.
PVC Sjse Steril

I ﬁ)?yiﬂz?)ﬁ& Hallow-fiber yapida ve dis yapisi kirtlmalara karsi: dayanikl olmalidir.

2. Membran en az 500 mm Hg basinca dayanikli olmali, membran 42 °C derecede fonksiyon
gorebilmelidir.
3. Membran i¢ ¢ap1 160-240 mikron, membran duvar kalinhig ise 20-60 micron arasinda olmahdir.
4. Membran mateyaryeli sentetik olmahdir.
5. Maximal kan akim hizi 200-500 ml/dk, diyalizat akimi ise 400-500 ml/dk arasinda fonksiyon
g6rebilmelidir.
6. Baslangig kan voliimii diisiik tutuldugunda da (30/70 ml/dk) fonksiyon goériilmelidir.
7. Diyalizorler steril ambalajda teknik Ozelliklerini gésteren bilgiler igermeli, sterilizasyon tiirii ve
gecerlilik siiresi belirtilmelidir. Diyalizorlerin sterilizasyonu gamma ya da buhar ile yapilmig olmalidir.
8. Satici firma diyalizorlerin teknik 6zelliklerini gosteren prospektiisle birlikte denemek amaciyla bir
miktar 6rnek getirmelidir. Kurumumuzca ilk defa kullanilacak malzemeden bu miktar en az bes (5)
adet olmahdir.
9. Uriinler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmahdir.
10. Degerlendirme yapilirken {irtin etkinligi, hastada olusturdugu tibbi komplikasyon ve ek malzeme
kullanimina gereksinim gosterme (heparin, izotonik vb.) gibi parametrelerde gz oniine alinacaktir.
11. Diyalizorlerin 200 ml/dk pompa hizinda (Qf=200) , 500 ml/dkdiyalizat akis hizinda (QD-500) ve 0
TMP basincinda (QF=0) yiizey alanlarina gére kuf, tire, kreatinin, fosfat ve B12vit klirens degerleri
asagidaki listeye uygun olmahdir.
12.1.Sentetik materyallidiyalizér m? : 1.1 — 1.3m?*

a. UF Katsayis:> 5Sml /h /mmHg / b. Ureklirensi> 170ml/dk / c. Kreatininklirensi> lSO)dk/ d.
FosfatKlirensi= 130 ml/dk / e. B12 klirensi> 55 ml/dk
12.2.Sentetik materyallidiyalizér m* : 1.6 — 1.7m*

a. UF katsayisi> 7ml / h /mmHg / b. Ureklirensi> 184ml/dk / c. Kreatinink}ir€nsi> 165 ml/dk / d.
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FosfatKlirensi> 140 ml/dk / e. B12 klirensi= 83 ml/dk




12.3.Sentetik materyallidiyalizér m* : 1.8 — 1.9m*
a. 1.11.4.1. UF katsayisi> 10 ml/ h /mmHg / b. 1.11.4.2. Ureklirensi> 186ml/dk
c. 1.11.4.3 Kreatininklirensi> 173 ml/dk / d. 1.11.4.4. FosfatKlirensi> 146 ml/dk
e. 1.11.4.5. BI2 klirensi> 95 ml/dk
12.4.Sentetik materyallidiyalizér m* : 2.0 — 2.2m?
a. UF katsayisi> 13,5ml /h /mmHg / b. Ureklirensi> 190 ml/dk / c. Kreatininklirensi= 180 ml/dk /
d. FosfatKlirensi> 162 ml/dk / e. B12 klirensi> 108 ml/dk
1- 4,7-4.8 fr arasindaki stentler ise en az 28 cm uzunluklarda ve stentin uglari ¢ift J seklinde olmalidir.
2- Stentin bir ucu kapali diger ucu agik olarak firetilmig olmahdur.
3- Stent paketinin iginde en az 100 cm uzunlugunda PTFE kapli kilavuz tel olmahdir. Kilavuz telin bir
ucu yumusak diger ucu sert olmahdir kilavuz tel takildig1 zaman stenti tamamen diizlestirmelidir.
4- Klavuz tel stentin igine yerlestirildiginde stentin ug kisminda agilanma olmamalidir ve tel stentin en
u¢ noktasina kadar gidebilmelidir. Dolgu uglu stent olmamalidir.
5- Stentin paketinin iginde en az 70 cm uzunlukta ittirici (pusher) olmahdir.
Doublg J Poliiiretan 6- Stent paketinin iginde en az 1 adet klemp olmalidir.
50 Uretral Stent Bir Ucu | 7- Stentin iizerinde distal ve proksimal loplarin yonlerini belirten boydan boya ¢izgi bulunmali.
Kapali|(Bir Ucu Agik) | 8- Stentin iizerinde 5, 10, 15, 20 ve 25’ inci santimetreler kolayca ayirt edilebilecek sekilde cizgilerle
4,8 F 26 cm isaretlenmis olmahidir.
9- Viicutta giivenle en az 3 ay kalabilmelidir.
10- Stentin ig kap1 kilavuz tel ile uyumlu olmahdir. Kilavuz telin iticisi itme sirasinda viicut i¢inde
kalacak JJ stent ile kaynasarak ayrilmayi engellememelidir.
11- Tiim malzemeler tek steril pakette set halinde olmali, son kullanim ve iiretim tarihi belli uluslar
arasi standartlara uygun olmahdir.
12- Uriiniin uluslararasi kalite belgeleri olmahdr.
13- Stentin loplarinda drenaj delikleri bulunmahdir.
1-Elektrodlar Eforlu Ekg, yogun bakimlarda, acil servislerde, ameliyathanelerde, ambulanslarda ve ekg
uygulamalarimda uzun siireli hareketli hastalarda kullanilmaya uygun olmalidir.
2-Elektodlarin Ana gbvdesi polietilen kopiikten iiretilmis olup,Kapiik Kalinhigi 8mm +-%10 olmalidir.
3-Elektrodlar Yuvarlak tipte olmali, ortasinda kablo baglanti noktas: Ag/AgClI iizerine paslanmaz celik
olmalidir.
4-Elektrodlar Sivi jelli ve Kuvvetli yapisma 6zelligine sahip olmali terden kisa siirede kesinlikle
etkilenmemelidir.
5-Elektrodlar CD ofset:0,2mv,Empedans: 160 Ohm, Polarizasyon:3,5mv,i¢ parazit:18mv
60 Ekg Elgktrodu Olgiisii:55mm ¢apinda teknik 6zelliklerine sahip olmalidir.
(Stress|{Eforlu) 6-Teklif edilen elektrodlarin raf 6mrii 12 ayin altinda olmamalidir.
7-Elektrodlar tek tek ayri halde olmali, 1s1 ve 151k korumali aliiminyum folyo ambalaj igerisinde 1
pakette 30 adet olacak sekilde teslim edilmelidir.
8-Elektrodlarin UBB Kodu ve diger ISO, CE Belgelerine ve Kalite standartlarina haiz olmahdir.
9-Ambalajin iizerinde iiriiniin ad1, tipi, iiretici adi, son kullanma tarihi,CE isareti yer almali ve
ANSI/AAMI Standartlarina uygun oldugu belgelenmelidir. 1 kutu igerisinde 1.200 adet elektrot
bulunmahdir.
10-isteklilerin, UBB Bayilik Belgesi Yetki belgesi ve Firmanin UBB’ye kayitli olduklarina dair
belgeyi ihale komisyonuna vermek zorundadir.
1.Elastik bandaj terletmeyecek sekilde pamuk veya pamuk ile viskonpoliamid karisimimdan mamul
olmahidir.
2.Elastiki bandajin eni 15 (+-%4) eninde, boyu 2 metre (+-%4), gerildiginde 4,5 metreye (+-%4) kadar
esnemeli ve ende daralma olmamahdir.
61 Elastik| Bandaj 3. Elastiki bandajin kenarlari (eni) kendinden dokumali olmali ve bandaj tizerinde kagmus iplik, ekyeri,
IS5emk2m yirtik, delik olmamalidir. 80 derece su ile yikanmakla dokuma 6zelligi ve elastikiyeti kaybolmamalidir.
4. Rutubet ve 1slaklikta elastikiyeti kaybetmemeli, sarildiktan sonra agilmasini 6nleyecek sabitleme
aparat1 olmalidir.
5. Uriiniin UBB kod numarasi olmal ve UBB kapsami disinda olan malzemenin; kapsam disi
| oldugunu belgelendirilmelidir. o
1- Elastomerik inflizyon pompasi hastanin rahat hareket etmesine imkan verebilen, taginabilir
kullanima uygun sekilde dizayn edilmis ve kullanimi kolay olmahdir.
2- Pompanin higbir yeri DEPH ve LATEX igermemelidir.
3- Elastomerik infiizyon pompasinin balonu isoprene veya silikondan imal edilmis ve dis yiizeyi
o Elastotherik Inflizyon elestomerik b_as'mf;.aklmml etkilemeyecek sc.ekilde c.j.ayamkll ve sert mgteryalden yapilmis olmahdir.
Pompast 100 cc 4- Elastomerik mf‘uzyoq pompasi elastom_erllf enerji ile galismali, sessiz ¢alismali, tek kullanimlik
olmali, ¢ahisirken elektrik, batarya veya pile ihtiya¢ duymamali.
5- Elastomerik infiizyon pompasi orijinal steril ambalajinda olmalidir.
T LR 6- Elastomerik inflizyon pompasi siirekli ilag tedavisine uygun olmah 100ml ve }n‘éacminde
Ye! im Q‘)rL‘U\L:\‘ e olmalldlr. o
YEp* L s dodtly: P 7- Infizyon siiresi 100 ml igin 2 giinlik 270 ml i¢in 5 giinliik kullanima uygun olmah ve akim hizlari
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1.0ml/hr ile 5.0ml/hr arasinda olmalidir.

8- Pompa iizerinde cihazin lot numarasi son kullanim tarihi sterilizasyon yontemi ve Tiirk¢e ismi
belirtilmelidir. Cihazla birlikte Tiirkge kullanim kilavuzu verilmelidir.

9- Elastomerik inflizyon pompasinda ilag akim hiz1 hastanin viicut 1s1sina bagli olmal, bulunulan
ortamdaki 151 degisikliginden, soliisyon yogunlugundan ve yer ¢ekiminden etkilenmemelidir.

10- Elastomerik infiizyon pompasi tamamen kapali bir sisteme sahip olmali, pompaya génderilen ilag
bir aparat ve ya materyal ile geri kesinlikle ¢ekilmemelidir.

11- Elastomerik infiizyon pompasinda yeterli uzunlukta hasta baglantisi igin plastik infiizyon hatti
olmali, hat iizerinde partikiil filtresi, renkli akim hizi kontrol iinitesi ve klemp bulunmalidir.

12. Elastomerik infiizyon pompasinda hasta baglantisi i¢in olan hattaki filtre 0.2 mikron olmah ve
hastaya verilen ilag balon igerisinde bittikten sonra en fazla 1 ml ila¢ kalmahdir.

13- Elastomerik infiizyon pompasinda balon rezervuarinin iizerinde génderilen miktari izlemek i¢in
gosterge olmalidir.

14- Elastomerik infiizyon pompasinin dis yiizeyinde derecelendirilmis akim skalasi olmahidir.

15- Her bir adet infiizyon pompasi ile birlikte bir adet tagima filesi verilmelidir.

16- Dolum valfi pompanin {izerinde bulunmali, line hatti iizerinde olmamahdir.

1. Sabitleyici bant yumusak ve el bileklerini sarabilen bir yapida olmahdir.

2. Bant, kullanimda giivenligi ve rahatlig1 saglayabilmek i¢in lamine edilmis 3 kat malzemeden
olugmahdir.

3. Bandin cilde temas eden alt boliimiinde teri emebilen havlu tabaka, orta béliimiinde yumusaklig
saglayan siinger tabaka, {ist boliimiinde ise dayaniklihig: arttiran pamuklu tabaka olmalidir.

4. Bandin boyu minimum 35 cm (+2 ¢cm ), eni de minimum 8 cm (£2 cm) olmalidir.

5. Bandin bir ucunda bandin bilege sarildiktan sonra agilmasini engelleyen minimum 8 cm (£2 c¢m)
uzunlugunda disi velkro’dan yapilmus kilit pargasi bulunmalidir. Bandin dis yiiziinde ise bu disi
velkronun karsihigina gelen minimum 20 cm (+2 c¢m) uzunlugunda erkek velkro dikili bulunmalidir.
6. Ayrica bandin iginde dikili bulunan minimum 15 cm (+2 cm) disi velkro ile her tiirlii asiima ¢ekme
gibi tepkiye karsi bandin hasta bileginden sokiilme riski 6nlenmis olmalidir.

7. Hastanin bileginin karyola, sedye vb linitelere baglanabilmesi igin, bandin tizerine dikili en az 25 cm

63 | El Sabjtleme Bandi (+2 ¢m) uzunlugunda, pamuklu malzemeden tiretilmis baglanti kayis1 olmalidir.
8. Baglanti kayiginin ucuna dikili sabitleme kayigi olmali, sabitleme kasisinin boyu her ¢aptaki karyola
sedye ve gibi esyanin metal aksamina dolanabilmesi i¢in minimum 32 ¢m (+2 ¢m ) olmahdir.
9. Sabitleme kayiginin da bir ucunda agilmasim engelleyen minimum 9 cm (=2 ¢cm) uzunlugunda disi
velkro’dan yapilmis kilit pargasi dig yiiziinde ise bu disi velkronun karsilhigina gelen minimum 20 cm
(£2 cm) uzunlugunda erke velkro dikili bulunmahdir.
10. Ayrica baglanti kayisinin da i¢inde dikili minimum 15 cm (2 c¢m) disi velkro ile her tiirlii tepkiye
kars1 kayisin baglandig: yerden sékiilme riski dnlenmis olmahdir.
11. Non-toksik, hipoallerjenik olmali, bir posette 1 adet sabitleme banti bulunmal ve iiriin miadi teslim
tarihinden itibaren en az 2 y1l olmahdur.
12. Tibbi cihaz kapsamina giren iiriinler igin Isteklilerin T.C. ilag¢ ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB ‘DA Saglik Bakanhg
tarafindan onayl olmasi gerekmektedir.
1- Okside edilmis seliilozdan tiretilmis ve hemostatik dzellige sahip olacaktir.
Emilebiilen Rejenere 2- Kaqama durr_lur_ugu maddenin granm pozitif ve negatif bakterilere karsi bakteriostatik veya
Oksid Seliiléz ?aktens:dal etkir_lligl Pulu:'m‘.na]]dlr.‘ )
64 K Durd s |3 Absorbe olabilme §zelligine sahip ve 5 cm x 7,5 cm = 5 mm ebadinda olacakuir.
anamia Durdurucu o R ¢ -
(£0.5)Cm X 7(:0,5)Cm 4- Urtin tekli sterl'l ppsetlerde olmali ve su testinde 5-7 dakika formasyonu bozulmamalidir.
5- Urlin Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.
6-Uriin ele alindiginda saglam yapida olmahdir.
1- Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun ve tamami disposable olmalidir.
2- Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm ¢apinda ve saft uzunlugu 36 cm olmahdr.
3- Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlar arasindaki uzunlugu 48.26 cm
olmahdir.
4- Endoskopik mesh sabitleyici stapler i¢inde vida seklinde 15adet absorbe olabilen zimba
bulunmahdir.
Endoskopik Mesh 5- Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki vida zimbanin genisligi tistiinde yer alan kulaklar
65 Sabitleyici Stapler Tek | arasinda 5.8 mm, diiz kisimlar arasinda 3.28 mm olmahdir.
Kullanymhik Absorbe | 6- Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollii atesleme imkani saglamasi igin kademeli atesleme
olabile}'\ 5 mm dzelligine sahip olmalidir.
7- Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kismi cerraha manipiilasyon rahathai saglamasi igin
parmaklarin oturabilecegi girintilere sahip olmalidir.
8- Endoskopik mesh sabitleyici staplerin i¢indeki vida zimbanin yiiksekligi sadece sarmal kismi ile
4.1mm. , iist kismi ile beraber 5.1 mm. olmahdir.
AL /\ 9- Endoskoplk staplerin igindeki vida zimbanin yap! maddesi poly glycolide-co- [WGLA) olup
’cﬁi‘k‘.uf {1t 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle h:dmlp,,y u jle atilmalidir.~
modi i 5 y -lg.m THNCE. Se o Eo
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10- Endoskopik staplerin igindeki vida zimbanin iizerinde atesleme sonrasi tespitin rahat gézlenmesi
i¢in siyah nokta bulunmaldir,
I 1- Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin iist kismi atesleme sonrasi etrafindaki diger
dokulara zarar vermemesi ve daha giiglii mesh sabitlenmesi saglamasi igin diiz olmahdir.
12- Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadl olmali ve iiretici firma teklif edilen malzemeye yazili
olarak garanti vermelidir.
13- Tibbi cihaz satinalma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi iizere teklif verilecek riinlere ait
simiflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.
. I.Enjektorler 3 pargali (contali) ve ignesi enjektdrle uyumlu olacak ve ciltten kolay gegecektir
66 | Eniektpr 10 cc (Yesil |5 jjac cekilirken enjektoriin pistonu piston tutacagindan gikmayacak, givde iginde rahat kayabilecek
Uglu) ve govdeden gikmayacak nitelikte olmalidir.
3. Pistonu kolay hareket edebilmeli ve ilaci pistonun arka tarafina kagirmamalidir.
Enjektér 20 cc (Yesil | 4- Enjektoriin ambalaji yirtilip pargalanmadan agilabilmeli ve tizerindeki cc ve dizyem gizgileri
67 Uglu) olmahdir.
5. Piston mayii kagirmamalidir. Tekli steril ambalajlarda ve en az 2 yil miadi olacaktir.
1.Korneayi zorlanmadan kesebilecek keskinlikte olmalidir.
2.Bigak igte ezilmeye ve baskiya dayanikli plastik koruyucu bir yuva i¢inde olmahdir. Bir yuva
icerisinde veya ozel siinger yapi igerisinde olmahidir.
3.Dig ambalaj ise yine saydam ve yuvayi kaplayacak bigimde sert plastikten olmalidir.
4.Bigagn sapinin iizerinde milimetresi ve markasi yazili olmahdr.
5.Bigagin ucu paslanmaz gelikten olmahdir.
6.Yanlari kesici olmalidir. Ug tasarimi eskenar dortgen (baklava) seklinde degil, besgen bigimli
olmalidir.
7.Bigak koruyucu ambalaj iginde hig hareket etmemeli, ucu kab1 delip disar1 gtkmamalidir, Bigak
ambalaji i¢inde yan duracak sekilde paketlenmis olmalidir.
Fako H )8 45 8.Ambalajin arka yiizii kagit olmali ve orada markasi, milimetresi, bigagin LOT numarasi. son
68 Da DRPARLS, S D kullanim tarihi, bigagin kiigiik temsili bir sekli, CE amblemi, ve steril oldugunu belirten amblem
erece Bevel Up
olmalidir.
9.Bigak 40-45 derece egimli ve uglari gok hassas sekilde keskinletilmis olmalidir
10.Uriin iizerinde bilgiler orijinal olmahdir. Sonradan yapistirma etiket vb olmamalidir. Tiirk¢e veya
Ingilizce olmahdr.
11. Uriiniin igi steril ve kullanim siiresi teslim tarihinden en az iki y1l olmalidur.
12. Mikroskop altinda parlamamas: igin 6zel kaplama yapilmis olmalidir.
13. Uriin Saglik Bakanhiginca yayinlamp yiiriirliikte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi hiikiimlerine
uygun olmali ve iiriiniin UBB kod numaras1 olmalidir. UBB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam
dis1 oldugunu belgelendirilmelidir.
14. Uriinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.
15. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.
1. Uriin travma olusturmayan yuvarlatilmis, iki yan delikli ve kapali distal uglama sistemine sahip
olmalidir.
69 | Feeding Sonda No:6 2. Seffaf, hafif, yumusak, silikon, kauguktan imal edilmis, steril ve tek kullanimlik olmalidir.
3. Uriiniin hortum boyunca, radyolojik kontroliin yapilabilmesine olanak saglayan, radyopak ¢izgisi
bulunmalidir.
4- Uriin konnektdr veya siringa girisine olanak saglayan, disi agizh proksimal uglama sistemine sahip
olmalidir.
70 | Feeding Sonda No:10 | 5. Sonda 6-10 Fr ebatlarinda, santimetre isaretleri ve numaralandirma tiip boyunca olmalidir.
6. Uriin 52 cm (+2 cm) uzunlugunda ve ayirt edici renk kodlar1 olmalidir. 3’er adet numune
verilecektir.
1.File Bandaj file seklinde iiretilmis, esnek ve malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir.
71 | File Bandai No:3 2.Uriin gerilmemis halde minimum 9 m, gerilmis halde 25 metrelik ambalajlarda olmalidir
ile Bandaj No:3 e S oFios %
3.Hasta hareketini ve kan dolasimini engellememeli, ciltte alerji-irritasyona neden olmamali, terlemeye
neden olmamahdir. Bandaj uygulandiktan sonra uygulandig: yerden kaymamahidir (ayaga
kalkildiginda veya ekstremite hareketi ile toplanmamalidir).
4.Uriin Helenka ya da lateks ile koton ipliginin diigiimlenmesinden iiretilmis olmalidir, makasla
72 | File Bandaj No:5 kesildiginde sokiilmemelidir.
5.Uriin gerektiginde steril edilebilir olmalidir.
6.Her kutunun iizerinde kullanim yeri, numarasi ve kullanilacak bélgenin sekli resimlerle gosterilmeli;
numarasina gore el, kol, bilek, bacak, gigiis, sirt, govde ve bas igin kullanima uygun olmalidir.
Yels I JI@BE&\&} N‘;% ! 7.Ihtiya¢ duyulan miktar kutudan rahathikla alinabilmeli, kutuda kalan miktar kolayca kesip
= l Hems 2l ullanmaya uygun olmahdir.
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8.Bandaj yirtilma veya iplik atma olmaksizin lstemlen noktadan ve istenilen yprﬁ’e kesilebilmelidir.
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1. Flaster, ten rengi dokuma kumastan yapilmis olup, tibbi bez flaster olmalidir.
2. Cinko oksit bazli yapiskani uzun siireli yapisma saglamali, nem, ter ve suya dayanikli olmalidir.
3. Cildin hava almasini saglamali ve gikarildiginda ciltte yapiskan artig) birakmamali ve hassas

Yeg)

74 |Flasterl Bez 10cm*5m | olmayan normal cilt vapisina sahip hastalarda alerjik reaksiyon vermemelidir
4. Rontgen 1sinlarini gegirgen olup, ¢ikariimadan rontgen gekilebilmelidir.
5. Flaster 10 ¢cm eninde ve 5 m uzunlugunda olmali ve enine ve boyuna kolaylikla kopabilmelidir.
Malzemeden 3 adet numune verilecektir.
1- Flaster, kumas sirthi ve non-woven(dokuma olmayan) polyesterden yapilmis ve yapiskani
hypoallerjenik olmahdir.
2- Flaster yapigkam basinca duyarli olmali ve basing uygulandiginda yapiskani aktive olmahdr.
3- Flaster, hava ahsverisini saglayacak ozellikte, cilt ile uyumlu ve hasta agisindan rahat olmahdir.
4- Flasterin alt katmaninda koruyucu bir kgt tabakasi bulunmah, uygulamasi kolay olmali ve
¢ikarildiginda ciltte atik birakmamalidir.
5- Flaster ayr1 bir ambalaj kutuda ve kutu iizerinde flaster ebatlari belirtilmis olmalidir.
6- Ciltten kaldirilmas: gerektiginde islatiimadan ¢ikartilabilmeli ve viicutta uzun siire kaldiginda tahrig

Flaster Mikro etmemelidir.

75 | Gozengkli 7- Flasterin yapiskani sentetik polimerik akrilattan olmali ve mikro gozenekleri sayesinde havayi ve

10 em [¥10 mt. teri gegirmeli, su gegirmemelidir.

8- Flaster rayon elyaf yapidaki sirttan yapilmis olmali, flasterin enine esnekligi 1-2mm yi gegmemeli
ve viicut kivrimlarina uyum saglamahdir.

9- Flaster arkasindaki koruyucu kagit ortadan kesilmis ve kolay yirtilabilir malzemeden yapiskan
materyali orantili dagitilmis olmahdir.

10- Koruyucu kagit flaster {izerinden kendiliginden kalkmamali, koruyucu kagit ¢ikarilma esnasinda
yirtilmamali yeterli kalinhkta olmalidir.

11- Rulodaki miktar azaldiginda dahi 6zelligini yitirmemeli ve ambalajda eksiz tek parca halinde
olmaldir.

Flaster| Seffaf 1- Eﬁrﬂn Hipoalerjik, gdzenekli ve pla.stik olmalidir.

76 PRY 2- Uriin seffaf, perfore ve X-Ray gecirgen olmalidir.
(- 3- Uretici firmanin ISO 9001:2000 belgesi olmalidir.
1.Sonda biyolojik uyumlu %100 silikonize latex veya latex malzemeden imal edllm|s olmal, yuvarlak
| kapali distal ucu olmalidir.
77 Foley 2 Yollu Sonda 2.Radyoopak, steril ayrica uzunlugu en az 35 cm, iki liimenli ve iki yanda delikler olmahdir.

No:16 3.Sondanin hem ig paketi, steril teknigi bozmadan, kolay agilabilir nitelikte olmalidir. (I¢ paketin
sondanin iiretraya giren ucundaki kismi, ¢ekince kolayca kopacak sekilde kesme isareti ile baglantih
olmalidir.)

4. Balon sigiren valfi enjektor ile uyumlu olmalidir; Sert plastikten imal edilmis; * luerlock * olmali ve

Foley 2 Yollu Sonda balon hacmi 30ml ile 50ml arasinda olmal ve balon sisirilince kendiliginden simetrik olarak

8 | No:18 sekillenmelidir.
5. Steril ve tekli paketlerde, balon sisirme valfi ¢esitli size’lar i¢in renk kodlu olmahdir.
6. Uriiniin raf 6mri en az iki (2) yil ve Uts Kaydi ile Sut Eslestirmesi olmalidir.
1.Gaz bezi pamuktan yapilmis, kasarlanmis beyaz, temiz ve kokusuz olmalidir.
2. Gazli bez 22 telli (£ 1), 100 m boyunda, 90 cm eninde kenarlari diizgiin dokunmus olmahdir.
3. Uzerinde kirlilik, elyaf artiklari, yag lekesi, yabanci cisimler, dikisli ek yeri ve parca bulunmamal,
kagmus iplik gériinmemelidir. Delik, kesik, yirtik ve benzeri bozukluklar standart da verilen sinirlar
iginde olmalidir.
4. Gaz bezleri UV lambasi kontrol edildiginde siddetli mavi fluoresans gisteren liflerin sayisi 3 den
fazla olmamalidir.
5. Gaz bezleri apresiz olmali ve gaz bezlerinin hidrofilligi 10 sn’den ¢ok olmamahdir.
6. Gaz bezlerinde sentetik liften kaynaklanan agirlik kaybi %0,1 den fazla olmamalidir.

79 Gazh Bez (100mt=1 7. Gaz bezlerinde kuru artik miktar1 0,02g’den fazla olmamahdir.

Top) 8. Gaz bezlerinin asitligi pH 4,5 den fazla olmamahdir.
9. Gaz bezinde eterde ¢oziinebilen madde miktar %0,5 den fazla olmamalidir.
10. Gaz bezinde siilfat kiilii miktar1 %0.75"den fazla olmamalidir.
11. Gaz bezinde klortir, stilfat ve kalsiyum iyonlari olmamalidir.
12. Gaz bezinde nem miktart %8 den fazla olmamahdir.
13. Yiiklenici firma malzeme tesliminde cm” deki tel sayisin1 gbrmeye yarayan bir adet loop verecektir.
14. Gaz bezleri |1 er metrelik katlar halinde katlanmis olarak top seklinde nem kirlilikten korunacak
sekilde plastik torbaya konularak ambalajlanmalidir. Gaz bezleri uygun miktarda toplarm nakliyeye
uygun ve kirlenmeden korunacak sekilde uygun bir malzeme ile de balya haline getirilmis olmalidir.
15. Malzemeden en az | metre numune verilecektir.
1-Malzemeler cerrahi standartlarda kabul gormiis paslanmaz inox ¢elikten imal edi olmalidn
Sl gl at . 2-Tel bir biitiin olarak ayni ¢apta olmal kemikten halkah kisim gegerken zorlapmapfal takilma
;%0@ ﬂ'ﬂﬂfﬁ (’.Feit':?.reSl) yapmamali, tel ile bir biitiin olmahdir.
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3-Tel yeterli derecede keskin olmall kesme 1$lem1 suresmce mukavemetjri kopipgh kolay
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kopmamalidir.

4-Gigli testere uzunlugu en az 45-50 cm ve telin her iki ucunda gigli sapinin gegecedi halka olmahdir.
5- Telin her iki ucunda gigli sapinin gegecegi olmalidir. Telin her iki ucundaki halkaya takilip
cikartilabilen T seklinde gigli sap1 her bir tel igin 2 adet verilmelidir.

6- Tel 3 sarmalli olmali ve en az 2 farkli ¢apta iriin temin edilmelidir.

7- iki adet numune verilecek ve iiriin ameliyathanede kullanildiktan sonra uygunluk verilecektir.

8- Firma gerektiginde iiriinii farkh boylar ile degisecegine ve miyad: yaklagan trtinleri 3/6 ay kala
uzun miyadli iiriinler ile degisecegini taahhiit etmelidir.

9- Uriin en az 3 yil miyath ve UBB kayitli olmalidir.

81

Hasta

Alt1 Bezi

1. Hasta Bezi tabakasi, sivi dagilimini saglamalidir. Daha alttaki tabaka seliiloz ve siviy1 biinyesine
hapseden ozel ve siiper emici tanecikler igermelidir.

2. Bezin hastaya temas eden iist kismi anti-alerjenik olmahdir.

3. Bezin arka kismi polietilen su gegirmez dzellikte ve sizmay1 engelliyen ¢ift lastikli bariyer sistemi
olmalidir.

4. Kendiliginden agilmayan cirt cirth ya da yapistirmal bel bandi olmalhidir.

5. Absorbe etme kapasitesi Maksimum ve dermotolojik olarak test edilmis olmalidir.

6. Orijinal ambalajinda agz1 kapali ve kendinden kulplu olmahidir.

7. Dayanikli olmali, ¢ekildiginde yirtilmamali, kokuyu disari vermeyecek yapida olmalidir.

82

Hemod
Fistiil 1

iyaliz igin Arter
gnesi 16G

83

Hemod
Fistiil |

iyaliz igin Ven
gnesi 16G

1.Fistiil ifnesi steril ve sterilizasyon siiresi teslim tarihinden itibaren en az iki (2) y1l olmahdir.
2.Fistiil ignesi 16 gauge 1,25 veya | ing ve igne uglar kiint degil keskin olmahdir.

3. Arter, ven igne bitimi sabitleme ve pozisyon kelebegi ayrica her iki sette tirnak ayarh klemp ve
pasolu kapak olmalidir.

4. igne boyu 2-3 cm. toplam set boyu en az 15-30 cm ve tiip iizerinde mutlaka klemp olmalidir.

5. Arter igin kullanilan igne kenar delikli ayrica plastik tiipler uygun materyalden yapilmig ve yeteri
kadar esnek olmalidir.

6. Fistiil igneleri arter kirmizi ve ven mavi olarak ayri renkte ve ayr ayri paketlenmis olmalidir.

7. Tiim iiniversal arter ve ven setleri ile uyumlu olmali ve iiretim tarihi ve teknik dzellikleri ambalaj
tizerinde goriilmelidir.

8. Satici firma ignelerin teknik dzelliklerini gosteren brosiirle birlikte denemek amaciyla en az bes (5)
adet 6rnek getirmelidir.

9. Arter-Ven fistiil igneleri doner baslikl olmahdr.

84

Hemod
Arter-\

iyaliz Igin
yen Seti Yetiskin

1.Setler uygun plastik ve kaliteli materyalden yapilmis, yeteri kadar esnek olmalidir.

2.Setlerin herhangi bir yerinde kan kagagina izin verecek yirtik, delik olmamahdir.

3.Setin uglarinda fistiil ignelerine ve hemodiyaliz kataterlerine uyumlu emniyet adaptorii bulunmahdir.
Bu adaptorler baglanacak yere tam oturmali hava ve kan kagagina kesinlikle izin vermemelidir.

4 Setler steril ve orijinal ambalajda olmahdir ve ambalaj tizerinde sterilizasyon sekli ve son kullanma
tarihi, tiretim parti seri (LOT) numarasi belirtilmelidir. Sterilizasyon siiresi teslim tarihinden itibaren en
az iki (2) y1l olmahdir.

5.Setlerde pihti tutucu filtre olmalidir.

6.Setler Arter (kirmizi) ve Ven (mavi) hat olmak {izere 2 hattan olusmalidir.

7.Arter tarafinda heparin hattt bulunmalidir ve heparin hatti klempli olmalidir. Heparin yolu yeteri
uzunlukta olmalidir. Heparin hattinin ucu takilacak olan enjektore uyumlu olmahdir ve sikica
oturmahidir.

8.Arter ve ven seti iizerinde biikiilebilir tirnak ayarli klempler olmahdir. Bikiilebilir tirnak ayarl
klempler hava, serum ve kan akisini tamamen kesebilecek giivenlikte ve uygulamasi yeterince kolay
sertlikte olmalidir.

9.Arter ve ven setinde basing dlgiimii i¢in hat bulunmahidir. Arter setine ait bir ven setine ait bir olmak
iizere her set igin iki adet izalator ayri olarak setlerle beraber verilmelidir.

10.Arter setinin ucunda intravendz spike (priming spike) adaptorii ve adaptére bagh kisminda klemp,
ayrica ven setinin ucunda da sirkiilasyon adaptérii bulunmalidir.

11.Arter ve ven seti lizerinde numune alma ve enjeksivon adaptorii olmahidir.

12.Ven seti lizerinde Hava dedektérii (Drip chember) bulunmalidir.

13.Setler Hastanemiz kullaniminda olan hemodiyaliz cihazlarina ve tiim Universal cihazlara uyumlu
olmahdir.

14.Setler tiim Universal arter/ven fistiil ignelerine ve tiim Universal diyalizorlere uyumlu olmalidir.

| 5. Arter seti lizerinde arter yastigi olmasi tercih sebebidir.

16.Ven seti ucunda yikama esnasinda kullanmak amaciyla ¢ikarilabilir klempli torba olmalidir.
17.Setler tiniversal olmali, kazanan firma setlerin teknik 6zelliklerini gbsteren bir brosiirle birlikte
denemek amaciyla bes (5) adet 6rnek getirmelidir.

18.Total kan seti hacmi 160 cc’nin {izerinde ve setler heparinsiz kullanima uygun olmahidir.

liyaliz
onu, Toz

im Bikarbonat,

1. Uriin, cihaza uyumlu, bikarbonatl hemodiyaliz ¢ozeltisi hazirlamak igin kuru tozbikarbonat
icey.melidir.
2. Uriin en az 720 gr toz bikarbonat igermelidir.




marka hemodiyaliz cihazlarinda kullamima uygun olacaktir.
4. Uriin tek kullanimhik, ambalaj materyali delinmelere ve patlamalara dayanikh olmalidir

1.Valfli idrar torbas idrar esnasinda hijyen saglamak amaciyla dizayn edilmig olmahdir.

2.Valfli idrar torbasinin viicutla temas eden kismi cilde zarar vermeyecek sekilde piiriizsiiz yapida
olmalidir.

3.Valfli idrar torbasi idrarin geri doniisiinii ve kokunun disar1 yayilmasini engelleyecek sekilde bir valf
ile desteklenmis olmalidir.

86 | Idrar Torbasi Valfli 4.Valfli idrar torbasi en az 1500 cc idrar toplama hacmine sahip olacak ve idrar takibini kolaylastirmak
i¢in ml derecelendirmesi olmalidir.
5.Valfli idrar torbasi huni kismi bay, bayan ve ¢ocuklarin rahatg¢a kullanabilecedi anatomik bir yapiya
sahip olmahdir.
6.Valfli idrar torbasi huni kismi1 360° derece dinerek hastaya yatis esnasinda daha kolay idrar yapma
imkan1 saglamahdir, Idrar, torba i¢inde uzun siire beklese bile sizinti olmamalidir.
| .Enjektor ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmig ve kullanicinin talebine gore malzeme taniminda
belirtilen boyda olmalidur.
2. igneler paslanmaz gelikten imal edilmis, piiriizsiiz, steril ve non toksik ayrica igne plastik seffaf
korumali ve tekli steril ambalaj i¢cinde olmalidir.
3. Boyutuna gore uygun standart renklerde (Pembe, sar1, yesil, siyah, mavi, turuncu, kahverengi)

87 | Igne Ugu 21G Yesil olmalidir.
4. Igne cidan gok ince yapida ve ug bilemeleri uzun egimli olmali, ucu ¢apakl, tirtikli ve kiint
olmamalidir. En az 50 en fazla 1000 adet iceren kutular i¢inde teslim edilmelidir.
5 Ambalaj kenarlari ivi preslenmis olmali, igne ambalaji steril teknige uygun olarak agilabilecek
ozellikte ve ambalajin tizerinde igne boyu, igne ¢api, numarasi yazili olmalidir.
6. ilgili iiriinler TS EN 1SO 9626 ve TS EN ISO 7864 standartlarina uygun olmalidir.
I.Infiizyon kaplarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis keskin sivri, delici ug olmahdr.
2.Infiizyon pompa damla sensoriine uygun damla haznesi ve setin damla haznesinde 15 um” luk filtre
olmali ayrica DEHP ve Lateks igermemelidir.
3. Setin tamamu silikon yapida olmali ve biikiildiigiinde kisa siire icinde eski haline dénmeli ve Setin
ucu, luer lock baglantili olmalidir.
4. Set iizerinde, kontrolsiiz akisi (serbest akis) engelleyen klemp olmali ve set cihazdan ¢ikarilir
¢ikarilmaz, klemp otomatik olarak kapanmalidir.
5. Kullanici yaralanmalarini engellemek igin; islem bitiminde setin sivri ug kismimnin girecegi bélme
olan makara klempi olmahdir.
6. Kapakl, bakteri girisini 6nleyen hava girisi olmali, set en az 230 cm uzunlugunda ve en az bir y
enjeksiyon portu olmalidir.
7. Setler, asagida 6zellikleri belirtilen infiizyon pompalarina uygun olmalidir. Setin ayni dzellikte ve
ayni markali 1518a duyarl ve kan gonderimine uygun 200um filtreli setleri de olmalidir.
8. Kullanim klavuzu veya ambalaj iizerinde bilgiler Tiirkge veya Ingilizce dillerinden en az biri yazili
olmahdir.
9. Ambalaj tizerinde geri doniisiim 6zelligine sahip ve ambalaj tizerinde belirtilmelidir.
10. Firma set karsihig1 50 adet infiizyon pompa cihazi verecektir.

. _ INFUZYON POMPA CIHAZI SARTNAMESI
88 | Infizyon Pompa Seti | | Cihaz intra-venoz, intra-arteriyal veya enteral ilag uygulamalari ve kan infiizyonuna uygun olmalidir.
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2.Cihazin agirhig1 hafif en fazla 1.4 kg, dili Tiirkge, kullanimi pratik ve kolay olmahdir.

3. Cihazin tasinmasini saglayacak bir tasima kulpu, yatay ve dikey infiizyon standlarina sabitlenmesini
saglayacak bir klempi olmalidir.

4. Cihaz, 6zel kabin sistemi ile 2,4,6 adet cihaz iist {iste monte edilerek tasinabilmeli ve az yer
kaplamalidir.

5. Cihaz akii (NIMH, tekrar sarj edilebilen) ile 25 ml/saat hizla yaklagik 8 saat calisabilmelidir.
Yaklagik 6 saatte %100 ii tekrar sarj edilebilmelidir. Kullanim tiim cihaz ve aparatlara uygun akiili
olmalidir.

6. Cihaz 100...240 V AC 50/60 Hz akimla calisabilmelidir.

7. Cihazda, kablo karisikliginin azaltilmasi i¢in 2.4 ve 6 cihazin ortak kullanilabilecegi standart elektrik
kablo sistemi olmalidir.

8. Cihazda, elektrik kesildiginde batarya otomatik olarak devreye girmeli ve cihazin batarya
kullaniminda oldugu 6n alarm sistemi ile belirtilmelidir.

9. Cihaz,0,1-1200 ml/saat hizina kadar infiizyon yapabilmelidir.
-0,1-99,99 ml/saat arasinda 0,1ml/saat artiglarla,

-100,0-999,9 ml/saat arasinda 0,1 ml/saat artiglarla ayarlanabilmelidir.
10. Cihaz 0,1-9999 ml arasi voliim ayarlanabilmelidir.

-0,1-99.9 ml arasinda 0,1 ml artislarla

11. Cihazda 1 dakika ile 99 saat 59 dakika arasi zaman ayarlanabilmelj
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12. Hiz, giden voliim veya zaman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde, tigiincii deger cihaz
tarafindan otomatik olarak hesaplanmalidir.

13. Cihaz galisma ekraninda hiz, giden voliim, kalan siire, kalan voliim, yapilan bolus, set basinci
siirekli takip edilebilmelidir.

14. Cihaz gesitli segeneklerde,200-250 cm uzunlugunda, enjeksiyon portlu, 1513a hassas ilaglar i¢in
opak, kan transfiizyonu igin 200 pm’luk filtreli, enteral beslenme igin torbali ve torbasiz setler ile
kullamlabiliyor olmalidir.

15. Cihazda standart olarak TPN modu ve Sirali infiizyon modu olmali ve tek bir pompa ile 3 farkli
hizda infiizyon arasinda otomatik gegis saglanabilmelidir.

16. Cihazda, bolus hiz1 1-1200 ml/saat arasinda Iml/h artislarla ayarlanabilmeli, istenilen miktar
otomatik veya manuel olarak tek tus ile verilebilmelidir.

17. Cihaz arizalandiginda firmanin teknik servis boliimiince en fazla 3 giin i¢inde onarilmali,
onarilmayacak durumda olan pompalar 5 giin igerisinde yenisiyle degistirilmelidir. Cihazlarin ayda bir
kez periyodik bakimlarini Hastanemizde yapilmalidir. Cihazlara kalibrasyon istendiginde, hastane yada
teknik servis merkezinde 5 giin iginde yapilmalidir.

Insiilin| Enjektorii

1.Enjektor 1 ml (U-100 Insiilin), [gnesienaz I cm ve Lastik pistonlu olmahidir.
2. Piston lastigini tutan gizgi-bariyerin gok geride ve tam fonksiyonel olmamasina bagh olarak ilag

89 Contall 100 TU ¢ekimlerinde piston enjektor kabidan gikmamalidir.
3. igne ve enjektor aym steril posetin iginde ancak birbirinden ayr parcalar halinde olmahdir
4.Dizyem ve Unite gizgileri olmalidir.
1.Steril insizyon ortiistiniin sirt yapisi polyester olmal ve lodofor igermelidir,
2.Uriin cerrahi islem sirasinda, insizyon gevresindeki bakteri hareketini 6nlemeli ve gozlemlenebilir bir
¢aligma alani saglayabilmelidir,
3.Uriin igeriginin bakteriosidal etkisi olmali, bakterileri inaktive edebilmelidir,
4.Yapigkan tabakaya emdirilmis olan fodofor, siirekli olarak giivenli bir lodofor salinimi saglayarak
cilt tizerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirmelidir.
5.Uriiniin sirt yapist oksijen alisverisine izin vermeli, ancak sivi ve bakteri bariyer dzelligine sahip
olmahdir.
6.Yapigkan kisminda bulunan lodofor, antimikrobiyal ajan olarak cilde direkt olarak temas etmelidir.

90 Iyodofprlu Insizyon 7.Insizyon ortiisii ciltten gikarildiktan sonra, ciltte atik birakmamaldir,

Ortiisti 8.Medikal Cihaz Ekipmanlari Class 3 kriterine uygun olmalidir,

9.Uriiniin verimliligi ve fonksiyonelligine yonelik uluslararasi klinik ¢aligmalarla giivenilirligi ispat
edilmis olmalidir. Klinik galismasi bulunmayan iirtinler kabul edilmeyecektir.
10.Uriiniin verimliligi ve fonksiyonelligi, 90 dakika sonunda Staphylococcus aureusa (MRSA) karsi
6.90 — 7.65 log iizerinden minimum 5 log oraninda bakterial 6liim gostermesine gire
degerlendirilecektir ve bu konu sunulacak laboratuar ¢alismasiyla dogrulanacaktir.
11.Is1 ve 1513a karsi koruma saglamak igin iirtin aliminyum folyo ile paketlenmis olmahidir.
12.Kolay agilabilir paket yapisi (STOP isareti) icerisinde diizgiin ve kath olmahdir.
13.Gamma ydntemi ya da etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmahdir.
14.Insizyon alani 56cm x 45cm / toplam alani 66¢m x 45¢m ve raf dmrii 2 yil olmalidir.
1- Set yergekimi etkisiyle kan torbalarindan hastaya kan transferinde kullanima uygun olmalidir.
2- Set’te ISO standartlarina uygun hava girissiz delme ucu ve set’te 200 mikron filtre olmalidir.
3. Set hizh ve kolay sivi doldurmak i¢in yumusak damla haznesine sahip ve 20 damla 1 milimetreye
esit olmalidir.
4. Set Tubing Medikal PVC olmalidir, tubing i¢ ¢ap1 2,4 mm dis ¢ap1 6,02 mm olmalidir. Ayrica diger
setle ¢alisabilir boyutlarda olmahidir.

91 |Kan Verme Seti 5. Sette tubing iizerinde roller damla avarlayici ve hastaya ulagan kisminda latex enjeksiyon portu
olmalidir.
6. Set’in hastaya uzanan kismin ucunda istege bagh konnektdr ve 1 adet lipotermik igne olmalidir.
7. Tekli steril paketlerde ve paketler iizerinde lot numarast, iiretim ve son kullanma tarihi belirtilmlis ve
iizerinde kullanim talimati olmalidir.
8. Her bir set’in ambalaji iizerinde veya koli ambalaji i¢inde setlerin etkin bir sekilde steril edildigini
gosteren indikatdr bulunmalidir.

92 | Kemik|Mumu 2.5 Gr. 1.Kemik uglarinin kanamasini engelleyen Gzellige sahip olacaktir.

2.Uriin 2,5 gramlik tekli steril posetlerde en az 2 yil miadli olacaktir.

[ghesi 20G /20

1- Igne ucu, portun silikon septumuna zarar vermeyen non-coring (huber) ug yapisinda olmal ve igne
setinin imal edildigi madde allerjik reaksiyonlara neden latex icermemelidir.

2- 1gne rahat girisim igin 90°¢gimli ve igne kalinh@i 20 G ve igne uzunlugu 20 mm olarak
secilebilmelidir.

3- Igne kismi stabilizastonunu ve port giris bilgesinin enfeksiyona kargi korun
diigiik profilli ve yastikli tipte olmahdir.

4- igne ozellikle siirekli infiizton sartlarinda kullanim i¢in yaklasik 20 ¢
ozellikli triokiltrimelitaﬂan imal edilmis luer-lock baglaml birimli has

ni saglamak lizere

nlugunda antikink
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6- Malzemenin uluslar arasi standartlara (6zellikle FDA) uygunlugu olmahdir,

Viery

Kirschper Teli 290 mm
o s Cap 1.5 mm
Kirschher Teli 290 mm | |- Kirschner telleri paslanmaz gelik alasimdan imal edilmelidir. Sert ve biikiilmez 6zel_likte olmalidir.
95 | cap 1,0 mm 2. Uygulama kolayhg: saglamak icin, Kirschner tellerinin bir ucu trokar seklinde keskin olarak
= Kirschher Teli 290 mm | bilenmis sekilde, diger ucu da yuvarlatilmis sekilde imal edilmis ve boyu en az 250 mm olmahdir.
- Cap 3,5 mm
1.Steril, tekli paket halinde ve en az 8 cm x 10 cm ebatlarinda olmalidir.
2.Uriin kateter giris bolgesi ve ¢evresinin gzlenmesine olanak saglamalidir.
3.% 2’lik klorheksidin glukonat seffaf film ortiiniin tiim yiizeyine entegre edilmis olmalidir.
4.Seffaf film ortii en az 15 mg klorheksidin glukonat igermelidir.
5.Seffaf film ortiideki klorheksidin miktar: sitotoksik etki yaratmamalidir. Sitotoksik etkisi olmadig ile
ilgili invitro testlerle desteklenmelidir.
6.Klorheksidin glukonat igeren kateter ortiistiniin tiimii cilde rahatlikla yapismalidir.
7.Yapiskanligi hipoalerjenik olmal ciltte ve kateter iizerinde kalinti birakmamalidir.
8.Klorheksidin glukonat kateter ortiisii en az 7 giine kadar kateter girig bolgesinde antimikrobiyal
etklinlik saglamalive bu etkinlik invitro testlerle desteklemelidir.
9.Uriin, igerdigi gegirgenlik teknolojisi sayesinde cilt iizerinde olugan nemi bertaraf etmelidir. Bu
sayede nem ortiiniin altinda kalmamali ve {iriiniin yapiskanligi azalmamalidir.
; Klorheksidin Glukonat 10.Seffaf ortiiniin tiim kenarlari gﬁg!?ncl_irilmis gergevelere sahip olmalidir. _ _ .
) iceren fv Tespit Ortilsd I 1.Uygulama sirasinda seffaf ﬁlm., L.Jzermde yaplsng] kagit taba}fadgn tek hamle ile ¢ikarilabilmelidir.
¢ P 12.Seffaf film ortii, kateter bolgesini disaridan olabilecek bakteri, virus ve sivi kaynakh
kontaminasyonlara karsi korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak i¢in biitiinliigii bozulmadig takdirde
siv1, bakteri ve ¢ap1 27 nm ve daha biiyiik viriisler igin viral bariyer 6zelligi olusturmahdir. Viral
bariyer olusturdugu invitro testlerle desteklenmelidir.
13.Uriin hava gegirgen tzellikte olup, oksijen ve nem buhari gegisine izin vermeli, kateter giris
bolgesinin kuru kalmasini saglamalidir.
14.Yapiskani hipoalerjenik 6zellikte olup, ciltte ve Kateter {izerinde kalinti birakmamalidir.
15.Uriiniin sagladig1 yararlar, invitro galismalarla desteklenmelidir. tibbi cihaz yonetmeligine gore simif
3 belgesine sahip olmalidir.
16. Uriin steril edilmis ve ambalaji lateks icermemeli ayrica uygulama tarihinin yazilmasin saglayan
etiketi bulunmalidir.
17. Uriiniin uygulanmasi ile ilgili kullanim kilavuzu igermeli ve paket tizerinde son kullanma tarihi
bulunmalidir.
1-Koter kalemi, degisebilen kisa + uzun ug segenegi elle kumanda, ara kablo ve fisten olusacak, fis
alete uyumlu olacaktir.
2-Kumanda kisminda yakma ve kesmeyi kumanda edecek degisik renkte, kullanilmasi kolay diigmeler
olacaktir.
98 | Koter Kalemi (Disp) 3-Ara kablo yeterli uzunlukta, etilen oksit ile steril edilmis ve tek tek paketlenmis olacaktir.
4- Kolayca agilabilen, tizerinde sterilizasyon tarihi ve sekli, son kullanim tarihi, firma ismi ve kod
numarasi, hangi hallerde kullanilmayacak hale geldigi yazih olan kagit veya plastikten yapilmis
ambalajlarda bulunacaktir.
5- Koter kaleminin ucunun paketi delmemesi igin ikinci bir seffaf i¢ paket olmahdir.
1. Plak ¢ift kutuplu remli olmali ve hasta tizerine tam olarak yapismalidir.
. o 2. Plagin iletkenligi maksimum seviyede ve steril tek ambalajlarda olmalidir.
§f Boten Blags (Xetighin) 3. Hastanedeki cihazlara uyumlu olmahdir.
4.Pedi kalin olmalidir Koter yanigina sebep olmamalidir,
1- Uriin Disposable olmali ve ¢ift sirali iki hat boyunca 60 mm uzunlugunda kapam ve 58 mm kesme
yapmalidr. Ayrica ¢ift siral iki hat birbirine 3.5 mm mesafede olmahdir.
2- Tek elle kullanima uygun paralel veya makas seklinde kapama yapmal ve tutag kismi kaygan
ortamlarda rahat kullanim i¢in griplere sahip olmaldur.
3- Staplerin kartussuz ateslenmis veya yari ateslenmis kartusla kapama yapmasini onleyecek emniyet
) | mekanizmasi bulunmalidir.
Lineer Kapatici-Kesici | 4. 8 defa atesleme yapabilme 6zelligine sahip olmali ve staplerde kapama kolunu kilitleyen mekanizma
100 | Stapler| 55-60 mm Orta | pylunmalidir.

Doku
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5- Atesleme stapler iizerindeki ¢ift tarafta da bulunan kollarin ileri itilmesi ile yapilmahdir.

6- Tek taraflari atesleme yaparken diger yiizeydeki kol staplere paralel konuma gelip atesleme iglemini
kolaylastiracak yapida tasarlanmis olmaludr.

7- Atesleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartus bacaklarinin birbirinden ayrilmas: arkasinda
bulunan butona basilarak saglanmalidir.

8- Bigak kartusun tizerinde olmal ve kartusla birlikte her defasinda degismelidj¥:
9- Kartus iizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.
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10- Staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklari ateslemeden 6nce 3,8 mm ateslemeden sonra 1,5
mm olmalidur.

11- Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi i¢in ideal B formasyonunda
kapanmasini saglayacak yonlendirilmis zimba yapisina sahip olmahdir.

12- Yénlendirilmis zimba teknolojisi ile tiretilmis zimbalarin kesitsel goriintiisii dikdortgen sekilli
olmaldir.

13- Kartusun iginde 64 adet titanyum zimba bulunmal ve kartustaki bigagin koruyucu kini olmalidir.
14- Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde 1 adet yiiklenmis kartus bulunmali ve ayrica Steril paketli
malzeme en az 4 yil miyadli olmahdir.

15- Tibbi cihaz satin alma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi iizere teklif verilecek iiriinlere ait
smiflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

Lineer

IKapatici-Kesici

Stapler] 75-80 mm
Kalin IDoku

1- Tamam disposable olmal ve ¢ift sirali iki hat boyunca 80 mm uzunlugunda kapama ve 78 mm
kesme yapmalidir

2- Tutag kismi kaygan ortamlarda rahat kullanim igin griplere sahip olmalidir.

3- Cift sirali iki hat birbirine 3.5 mm mesafede ve tek elle kullamma uygun paralel veya makas
seklinde kapama yapmahdir.

4- Staplerin kartugsuz ateslenmis veya yari ateslenmis kartugla kapama yapmasinm onleyecek emniyet
mekanizmasi bulunmahdir.

5- Staplerde kapama kolunu kilitleyen mekanizma bulunmal ve § defa atesleme yapabilme dzelligine
sahip olmalidir.

6- Atesleme stapler tizerindeki ¢ift tarafta da bulunan kollarm ileri itilmesi ile yapilmahdir.

7- Tek taraftan ategleme yaparken diger yiizeydeki kol staplere paralel konuma gelip atesleme iglemini
kolaylastiracak yapida tasarlanmis olmalidir.

8- Atesleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartus bacaklarinin birbirinden ayrilmasi arkasinda
bulunan butona basilarak saglanmahdir.

9- Bigak kartusun iizerinde olmali ve kartusla birlikte her defasinda degismelidir.

10- Kartus tizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.

11- Staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklar: ateslemeden 6nce 4.8 mm ateslemeden sonra 2. 0
mm olmalidir.

12- Kartusun i¢inde 84 adet titanyum zimba bulunmalidir.

13- Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikulun beslenmesi i¢in ideal B formasyonunda
kapanmasini saglayacak yonlendilmis zimba yapisina sahip olmahdir.

14- Yonlendirilmis zimba teknolojisi ile tiretilmis zimbalarin kesitsel goriinttsii dikdortgen sekilli
olmahdir.

15- Kartustaki bigagn iizerinde koruyucu kini ve steril paketteki iiriin en az 4 y1l miadh olmalidir.
Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde bir adet yiiklenmis kartus bulunmalidir.

Lineer
Stapler
Kalin I

Kapatici-Kesici
Kartusu 80 mm
Doku

1- Tamami disposable olmali ve gift sirali iki hat boyunca 80 mm uzunlugunda kapama ve 78 mm
kesme yapmalidir.

2- Cift sirali iki hat birbirine 3.5 mm mesafede olmahdir.

3- Bigak kartusun iizerinde olmali ve bigak her kullanimdan sonra kartusa birlikte degismelidir.

4- Kartusun rahat bir sekilde yiiklenip ¢ikarilmasi igin tizerinde tutag gripleri olmahdir.

5- Kartusun iizerinde dokunun travmatize edilmesini énlemek igin pin olmamahdir

6- Kartustaki zimba bacak uzunluklari ateslemeden dnce 4.8 mm ateglemeden sonra 2 .0 mm olmaldir.
7- Yonlendirilmis Zimba Teknolojisi ile iiretilmis zimbalarin kesitsel goriintiisii dikdortgen sekilli
olmahdir.

8- Kartus iizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.

9- Kartus i¢indeki zimbalar ideal B formasyonu igin sadece tek bir yone biikiilme 6zelligine sahip
dikddrtgen titanyum alagimindan olusmalidir.

10- Kartus igindeki bigak ateslemeden sonra plastik kinmn yukari dogru kilitlenmesiyle tekrar kullanimi
engellemelidir.

1 1- Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar gériinebilir olmali ve kartusun icinde84 adet titanyum
zimba bulunmahdir.

12- - Kartustaki bigagin iizerinde koruyucu kini ve steril paketteki iiriin en az 4 yil miadh olmahdir.

Lineer
Stapler

[Kapatici-Kesici
 Kartusu 55-60

5]

SR

1- Tamamu disposable, ¢ift sirali iki hat boyunca 60 mm uzunlugunda kapama ve 58 mm kesme
yapmali ve iki hat birbirine 3.5 mm mesafede olmahdir.

2- Bigak kartusun iizerinde ve bigak her kullanimdan sonra kartusla birlikte degismelidir.

3- Kartusun rahat bir sekilde yiiklenip ¢ikarilmasi igin iizerinde tutag gripleri olmahdur.

4- Kartugun tizerinde dokunun travmatize edilmesini énlemek i¢in pin olmamahdir.

5- Kartugtaki zimba bacak uzunluklari ateslemeden énce 3.8 mm ateslemeden sonra 1.5 mm olmalidir.
6- Yonlendirilmis zimba teknolojisi ile iiretilmis zimbalarin kesitsel goriintiisii dikdortgen sekilli
olmalidir.

7- Kartus iizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.
8- Kartus igindeki zimbalar ideal B formasyonu igin sadece tek bir yone biikiilm lligine sahip
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dikddrtgen titanyum alagimdan olusmahdir.




9- Kartus igindeki bigak ateslemeden sonra plastik kinin yukari dogru kilitlenmesiyle tekrar kullanimi
engellemelidir.

10- Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar goriinebilir ve kartusun iginde 64 adet titanyum zimba
bulunmalidir. Kartustaki bigagin iizerinde koruyucu kini ve steril paketteki tirtin en az 4 yil miadh
olmalidir.

104

MVR Bicak Agili 20G

1. Bigagn ucu paslanmaz gelikten olmali, yanlari kesici olmalidir. Tekrar kullanimda kolay
korelmemelidir.

2. Uglari ¢ok hassas sekilde keskinlestirilmis olmali Bigagin metali laser kesimli olmali ve kesinlikle
parlamamalidir ve elde kaymayacak sekilde olmahdir.

3. Bigak igte ezilmeye baskiya dayanikh plastik koruyucu bir yuva iginde olmaldir.

4. Dis ambalaj ise yine saydam ve yuvayi kaplayacak bigimde sert plastikten olmahdir.

5. Bigak koruyucu ambalaj iginde hig hareket etmemeli ucu kabi delip disar1 gtkmamahdir.

6.20 G ve 0.90 mm 6lgiilerinde ve 45 derece agili olmalidir.

7. Teklisteril paket igerisinde ve iiriin iizerindeki bilgiler Ingilizce veya Tiirkge yazi ile (milimetresi ve
markasi) tiretim yeri gikislhi (orijinal) belirtilmig olmaldir. Sonradan iiriin tizerine yapistirma (stiker
vs.) olmamalidir. Uriin disarisindan bigagin ug kismu goriinebilmelidir.

8. T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi na (TITUBB) kayith olmalidir.

9. Uriin teslim tarihinden itibaren 2 y1l miath olmalidir. Bigagin ambalajinimn iizerinde ubb kodu, CE
isareti, lot numarasi, son kullanma tarihi bulunmal ve bu bilgiler sonradan yapistirma stiker
olmamalidir.
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Kaniiller nazal yiiksek akis sistemleri ve ventilatérden yapilacak CPAP uygulamalari igin dzel
iiretilmis olmalidir.
Nazal yitksek akis kaniillerinin infant ve pediatrik hasta grublarinda kullanilabilmesi i¢in renk kodlu 3
farkli boy olmalidir. Hangi boy kaniilden ne kadar alinacag@: iinite tarafindan belirlenecektir.
Nazal yiiksek akis kaniilleri hi¢bir ek par¢aya bone bas bandi vb gereksinim duymadan bebege
takilabilmelidir.
Nazal yiiksek akis kaniilleri uzun siireli kullanimlarda hasta yiiziinde deformasyon ve yara
olusturmayacak sekilde tasarlanmis olmal ve toplam agirligi 15 grami gegmemelidir.
Kaniiller kink olup tikanma olusturmamasi adma i¢ kismi spiral telli yapiya sahip olmalidir.
Kaniillerin diisiik ve yiiksek akis araliklarinda kullanima uygun olmasi gerekmektedir. Kaniillerin
hangi akis araliklarinda ¢aligtigini g6steren kaniil akis tablosu orijinal firma katalogunda
gosterilebilmelidir.
Kaniil hastaya baglanti sistemi hidrocolloid band sistemi igermeli sabitleme sadece yanak kisimlarinda
olmali ve iist kismi cirt cirt sistemli olmali bu sayede septumda olusabilecek sikintilar ortadan
kaldirilabilmelidir. Uriiniin bu 6zellikleri orijinal firma katalogunda gosterilebilmelidir. Yapigkan
banttan kaniil sayisinin iki kat1 kadar klinige verilmelidir.
Ventilator seti ile kullanilabilmesi igin ara baglant: parcasi verilecektir.
Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda en az 2 farkl boyda numune denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.
Teknik veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde igin teknik sartnameye uygunluk belgesi
verecektir.

CIiHAZ OZELLIKLERI
1. Cihaz yogun bakim poliklinik iinitelerinde yetigkin pediatrik ve yenidogan CPAP/DPAP ve
trakeostomili hastalarda viiksek degerlerinde 1s1 nem terapisi uygulamalarinda kullanilabilecek
ozellikte tasarlanmis olmalidir.
2.cihazn iizerinde havayolu solunum gazi sicakligini oksijen fraksiyonunu ve akis miktarini stirekli
olarak goriintiileyen digital bir gosterge olmalidir.
3. Unite 2.1 kg agirhginda olmali ve tasinabilirligi bu sayede iist diizeyde olmalidir.
4 cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimu ile | litre / dakika adimlarla
2 ve 25litre /dakika araliginda ayarlanabilir olmalidir. Hastaya verilecek gaz akisindaki oksijen %21 ila
%91 arah@inda ayarlanabilir olmal oksijen diginda baska bir basingh gaz kaynagina gerek
duyulmamahdir.
5.cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagli olmadan da kullanilabilir olmalidir.
6.Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin verilmesini saglayabilmelidir ve bunu
dogrulayabilmek igin bir akig ve 1s1 6lger kullanilmalidir. Bu 1s1 ve akis dlger devrenin igersinde
entegre edilmis olmahdir.
7.yiiksek akis nemlendirici sisteminde istenen oksijen fraksiyonu ultrasonik oksijen sensoru ile
ekrandan takip edilebilmelidir.
8. viiksek akis nemlendirici sistemi 6zel dezenfeksiyon sistemi ile 90 ¢ sicakhikta 55 dakika igerisinde
kendini dezenfekte edebilmeli ve diger hastalar i¢in kullanima hazir hale getirilebilmelidir. 1 adet
dezenfeksiyon kiti cihaz ile beraber verilecektir.
9.cihaz uluslar aras standartlara ve CE ye uyumlu olmalidir.
10. Cihazlarin montaji satic1 firma teknik elemanlan tarafindan tahsis edilen IW tiim malzeme
ve aksesuarlari ( tasinabilir tekerlekli fren tertibath mobil‘stant ) ile birlikte ¢alpsabir durumda teslim J
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edilecektir. 158715 ve 143952 kodlu malzemeler ile birlikte degerlendirilecektir.

Nonste

106 | pigive

ril Latex
nh Large

Nonste

L Eldive

ril Latex
n Medium

Nonste

108 | crdive

ril Latex
n Small

1. Lateks materyalden iiretilmis, tek kullanimlik olmali, pudrali ve bir kutuda 100 tek olmalidir.

2. Eldivenler tiim saglik personelini kullanimi igin uygun boylarda olmahidir ve kutu tizerinde
belirtilmelidir.

3. Uzerinde seri numarasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi olmahdir.

4. Eldiven konglari yeterli uzunlukta olmali ve ele gegirildiginde parmak uglari tam oturmali, arada
bosluk kalmamalidir.

5. Eldivenler istenen numaraya uygun lgiilerde olmal ve giyilirken herhangi bir kopma veya yirtilma
olmamahdir.

6. Uriiniin UBB kod numarasi olmah ve UBB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dis1
oldugunu belgelendirilmelidir.

Ipek I
(Iznesi
13x60
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lik Baglama
z)/Cile No:0
cm

1.Cerrahi Sentetik Multifilament iplik dogal ipekten imal edilmis olacak, kalinliklari, diigiim atma
kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi'ne uygun olacakur.
2.Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler, cerrahi igneye takil durumda ve kivrilmayi engelleyecek
sekilde, karton folyo veya makara posette ambalajlanmis olacaktir.

3. igne ile ilgili sartlar: igne Boyu 10 mm.nin iizerindekiler i¢in +/- 2 tolerans taninmahdir.

4. Cerrahi Sentetik Multifilament iplikler steril ve en az iki (2) y1l miath olacaktir.

5. Siitur [le ilgili Sartlar: Siitur boyu 45 cm.nin tizerindekiler igin +/-%12 tolerans taninmalidir.

6. Igneler dokudan gok rahat gegmeli, giiglii olmali, igne sert(kalsifiye) dokularda rahathkla
kullanilmal, viizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam
ettirmelidir. Kirilmaya karsi direngli 6zel alagim geligi olmalidir. Igne portegiiye takiliyken sert
dokularda kolay donmesini engelleyecek yapida olmahdir. igneler numune degerlendirme asamasinda
uygun yiizeylerde goklu gegis performansi test edilecek ve keskinligini korumasi degerlendirilecektir.
7.Siitiirler kaplamal olmali ve kaplamasi Silikon olmahdir. Iplikler 37+2C° de renk birakmamalidir.
8. Serbest ipliklerde diigiim oturtma sirasinda kopma olmamali, UBB'ye kayith olmahidir. Numune
verilecektir.

Oftalm
Dispo
Kullan
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ik Ortii Seti
ble (Tek
mlik)

1. Ortii kumas1, 3 kath sivi gegirmez hastanin cildini tahris etmeyen nonwoven materyalden imal
edilmis ve 150*150 cm. ebatlarinda olmalidir.

2. Ortii kumasgi, en az 150gr/m? olmalidir. Ayak-bag kisimlari igaretli olmalidir.

3. Goze yapisan kisim seffaf, yiiksek kaliteli, 1slaninca yapistigi dokudan ayrilmayacak sekilde ve
10*12 em. ebatlarinda olmalidir.

4. Oftalmik ortii iizerinde sivi toplanmayacak ve altina su ge¢irmeyecek sekilde olmali, ortii tizerinde
operasyon sirasinda ¢ikacak her tiirlii siviy1 toplamak igin plastik bir tel yardimiyla sekillendirilebilen
kalin likit toplama torbasi bulunmalidir. Torba sizdirmayacak kalitede olmalidir.

5. Ortiiler, bir tarafi pe, diger tarafi mumlu kagit olan ve bir kenarinda indikator bulunan medikal
posetlere konulmalidir.

6. Etilen oksit (EO) gazi ile steril edilmelidir. Etiket iizerinde iiretici firma bilgileri, lot numaralari,
iiretim ve son kullanim tarihi, sterilizasyon bilgileri bulunmalidir.

7. Ortiiler statik elektrik toplamayacak sekilde dokunmamis kumastan imal edilmis olup, tim goz
operasyonlarinda kullanilabilir olmahidir.

8. Ortiiler medikal amagla iiretilmis ham maddeden mamul olmahdir. Ortiiler gerektiginde steril
olmayan bir kisinin rahatca drtiinmesine olanak verecek dlgiide katli olmahdir.

111 | Oksije

pli Su 1 Lt

1. Uriin Saghk Bakanhg ruhsath ve igerigi %3 litk Hidrojen Peroksit olmalidir.

2. 1000 mI'lik plastik siselerde olmalidir. Ambalaji saglam sizdirma yapmayan 6zellikte olmalidir.
3. Uriin adeti kadar damlatma agizh@: verilecek ve bombe yapmis, sekli bozulmus siseler kabul
edilmeyecektir.

112 | Ordek

1. Dezenfekte edilebilir, Tibbi PVC'den yapilmus, tizeri eksiz ve piirtiiksiiz olmalidir.
2. Cilde temas eden kenarlar1 yuvarlatilmis olmali ve cilde zarar vermemelidir.
3. Rahat yerlestirilebilir, kolay temizlenebilir ve leke tutmayan 6zellikte olmalidir.

Penrz

Dren 1/4

1. Latexten yapilmis, Radyoopak, 45-50 cm uzunlukta ve muhtelif kalinhiklarda olmalidir.
2. Dayanikli olmali kisa siirede tikanmayan tizerinde son kullanma tarihi olan steril paketlerde
olmalidir. Nontoksit olmali ve alerjik olmamahdir.

Perfiizi
Uzatm
M/F
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a Hatt1 120cm

or Line, Basing

1.Uriin seffaf, 120 cm uzunlugunda olmal ve igindeki havayi gosterebilmelidir.

2. Hat uglarinin bir tarafi disi, diger taraf ise erkek luer tipinde (M/F) olmahdir.

3. Malzemeler steril ambalajinda ve satin alindig: tarihten itibaren 2 yil miadli olmalidir.
4. En az 800 PSI basinca dayanikli olmalidir.

5.Teklif edilen malzemeden | (Bir) adet numune idarenin talebi halinde teslim edilecektir.
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Periferik Sinir Blokaj

Kaniil 50 mm
DEMIR
mremsics

1.Kaniil plexus sinir blogu anestezisi uygulama amaglh olmalidir.

2.Ponksiyon Kaniilii tamamen teflonla kaplanmis uca kadar izole edilmis olmali ve ileti agikta kalan bu
igne ucundan noktasal olarak verilmelidir

3.Diizgiin iist yiizeyli olmali ve 22G 50mm uzunluklarda olmahidir.

4 Ponksiyon kaniilii, stimuplex cihazina uygun elektrik kablolu ve enjeksiyon/
kullanima uygun tiiplii olmalidir.
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5.Emin sinir lokalizasyonu igin ultra ince atravmatik uglu olmahdir.
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6. Stimulasyon cihazina uyumlu ve 30 0 bileyli olmahdur.
7. Poksiyon kaniiliiniin stimilatér cihazina baglanti yapabilecek bir konnektor kablosu ve enjeksiyon
i¢in baglant: hatt1 olmalidir.
8. Uriin en az 2 (iki) y1l miadly, tek kullanimlik ve tek steril paketler i¢inde olmak zorundadir.
9. Kaniileerin ulusal bilgi bankas1 kodu ve SGK onay1 olmalidir.
1.Kaniil plexus sinir blogu anestezisi uygulama amagl olmalidir.
2.Ponksiyon Kaniilii tamamen teflonla kaplanmis uca kadar izole edilmis olmali ve ileti agikta kalan bu
igne ucundan noktasal olarak verilmelidir
3.Diizgiin iist yiizeyli, 30 0 bileyli ve 21G 100 mm uzunlukta olmalidir.
% Perifek Sinir Blokaj i.Ponksiyon kanﬂl_l:j._ s"timuplex cihazina uygun elektrik kablolu ve enjeksiyon/aspirasyon i¢in
fpnes Beannl 100 M | LBGIIA TR IIPIR olghat, .
5.Emin sinir lokalizasyonu igin ultra ince atravmatik uglu olmahdir.
6. Poksiyon kaniiliiniin stimilator cihazina baglanti yapabilecek bir konnektor kablosu ve enjeksiyon
i¢in baglant1 hatti olmalidir.
7. Kaniiller tek kullanimlik, tekli steril paketlerde ve en az 2 (iki) y1l miadli olmahdir.
8. Stimulasyon cihazina uyumlu ve UBB kaydi ve SGK onay1 olmahdir.
1.Tekli steril paketlerde ve paketlerin tizerinde ne ile steril edildigi ve son kullanma tarihi yazih
olacaktir.
117 | Pezzer|Sonda No:28 2. Lateksten mamul olacak ve boylari 30 cm’den kisa olmayacak ve uglari topuz seklinde olup kapali
olacak, ancak topuz ugta yan delikleri bulunacaktir.
3. Paketlerin iizerinde firma ve marka adi yazih olacak ve bir adet numune ihale esnasinda verilecektir.
1- Enjektorler seffaf yapida olup igerisindeki hava rahathkla goriilebilecek, igerisindeki havanin
goriilmesine engel olacak mat yapidaki siringalar kabul edilmeyecektir.
2- Enjektorler steril paketler halinde olup muhteviyalinda 1 adet 200 ml'lik enjektor ve J tipi kolay
doldurma aparati bulunacaktir.
118 Pompa| Enjektorii 200 | 3- Medtron marka CT model cihazin siringasi ile uyumlu olmahdir. Line larin yapisal 6zelliginden
ml dolayi cihazin kendisinde basing problemlerine ve herhangi bir kalibrasyon hatasina neden
olmamahdir.
4- Enjektorler en az 300 PSI basinca dayanikli ve en az 2 yil miadli olmahdir. Numune verilecektir
5- Teklif veren firma "Teklif ettigi malzemeden dolay1 cihazda meydana gelecek her tiirlii hasar ve
sorumlulugu kabul ettigine dair” taahhiithame verecektir
1- Polietilenden imal edilmis, tek kullammhk, seffaf ve renksiz olmahdir.
2- Uriiniin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik dokiimani ile hammaddeye ait Malzeme
Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.
119 | Poset Hldiven 3-Tirtikli yiizeye sahip ve kolay giyilebilir, standart boy ve sag-sol ayrimi bulunmamahidir.
i 4- Yapisiklik vb. imalat hatasi bulunmamal, saglam olmali, kolayca yirtihp kopmamahidir.
5- Eldiven hassas ciltlerde alerjiye neden olmamal ve delik olmamali, sivi sizdirmamahdir.
6-Sayilabilir paketlerde, en az 50, en fazla 200 adetlik ambalajlarda ve depolamaya uygun kolilerde
olmalidur.
1.Teslim edilen kondomlar igin TSE uygunluk belgesi 6rnegi mutlaka verilmelidir.
2.Kondomlar dogal kauguk lateks renginde, goriiniisleri saydam, renklendirici madde icermeyecek.
renk degisikligi olmayacaktir. Kondomlarin yiizeyi diiz, piiriizsiiz olacaktir..
3.Kondomlarin yiizeyi sivi kayganlastirici ile kapli olacaktir.
4. Kondomlarin Uzunlugu 170 mm'den az olmayacak, anma eni 50-56 mm arahgmda olacaktir.
Kondomlarin et kalinligi, 0.05+ 0.02 mm olacaktir. Kondomlarm ag¢ik ucunda bulunan halkanin kesit
¢apt 1.25+ 0.45 mm olacaktir.
5.Kondomlarin net agirligy, sizdirmazhigi, gekme dayanimi, kopma uzamasi, eskitmeye dayanmmi ve
basing dayanimi TS 4185 de belirtilen kosullara uygun olacaktir.
; 6. Kondomlarin ambalaji ayri ayri seritler halinde olmalidir.
130° | Pesaganl (Rondany 7. Kondomlar hijyenik sartlarda 151k ve hava gegirmeyecek sekilde ve agildiginda tekrar kapanmayacak
bigimde ayr1 ayri ambalajlanmalidir. Ambalajlarin iki tarafinda polietilenli aliminyum olacaktir.
8.Kondomlar bir kutuda on iki (12)’lik veya yiiz adet olacak sekilde yerlestirilmis olacaktir.
9.Kutularda boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler
basili ya da bu bilgilerin basili oldugu bir etiket diismeyecek sekilde yapigtirilacakur.
a-Uriin adi/markasi1/ b-Parti, seri numarasi / c-Uretim tarihi ay ve yil olarak
d-Son kullanma tarihi ay ve yil olarak / e-Ureticinin adi ve adresi
f-I¢inde bulunan toplam kondom sayisi
) 16.Alinacak kondomlarin son kullanma tarihi iiretim tarihinden itibaren en az ii¢ en fazla bes yil
OZDEMIP olmahdir. Kondomlar teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil miadli olacaktir.
e SArumil Hems ez 1. Alet Monopolar Koter Konnektérlii, Smm ¢apinda ve 33cm uzunlugunda olmalidir
Pfagu‘ggkge{;@ Hook 2. Alet Reusable, saft1 izolasyonlu ve ug yapisi L Hook seklinde olmalidir. /
j 3. Alet Buhar Otoklavinda 134 C sterilizasyona uygun olmalidir.
fer ek S A KOTAGE?
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Rulo Sargi Bezi 10cm
X 20mt

1 Hidrofil sargi bezi rulolar halinde ve %100 pamuk ipliginden olmalidir. Hidrofil, beyaz, temiz,
kokusuz olmaly, iizerinde iplik pargalari olmamali ve 20 m boyunda olmalidir.

2. Sarg1 bezinin kenarlan 6rgiilii olmali e kolay kesilebilmeli yada elle koparilabilmelidir.

3. Parmak ile basing uygulandiginda gazh bezin dokumasi bozulmamal, birbirinden ayrilmamalidir.
4. Rulo halindeki sarginin dlgiileri en 10 cm uzunluk 20 m ebatlarinda olmahdir Higbir boya maddesi
icermemelidir.

5. Iplik sayis1 enine | cm2 sinde 22 tel olmal ve 1 m2 sinin agirh@ 30 gr dan az olmamalidir.
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Rulo Sargi Bezi 15¢cm
x 20 mt

6. Yirtik ve kagik olmayacak kenarlarindan higbir sekilde iplik sarkmamalidir.

7. iiriiniin UBB kod numarasi olmahidir. UBB kapsami disinda olan malzemenin; kapsam dis1 oldugunu
belgelendirilmelidir.

8. Dis ambalaj {izerinde ebatlari, tipi, miktari, tiretici firma ismi, imal tarihi agik olarak belirtilecektir.
Hidrofil sargi bezleri tek tek naylon ambalajlarda nonsteril olarak teslim edilecektir.

9. Numune verilecektir.
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Santrall Venz Kateter
Ug Liimenli 7f 20cm

1.Ponksiyon kaniilii ile kilavuz telin ¢aplari uyumlu olmali, kilavuz tel kaniil iginde ileri-geri rahat
hareket ettirilmeli ve kilavuz telin yapisi bu iglem sirasinda bozulmamalidir.

2.Klavuz tel bir ucu J uglu flexible diger ucu diiz olmali.

3.Klavuz tel tek parmakla kaydirilabilen, ergonomik 6zel kilifta, en az 60 cm uzunlugunda ve kink
yapmayan uygun malzemeden imal edilmis olmali.

4 Katater 3 liimenli, dis ¢ap1 7 Fr (16G-18G-18G) ve 20 ¢cm uzunlugunda olmali.

5.Radyoopak ve iizerinde uzunluk isareti olmali

6.Kataterin ucu damari zedelemeyecek sekilde biitiinliigii bozulmadan yuvarlatilmis sekilde olmalh
7 Kataterin biri sabit digeri serbest donebilen en az 2 sabitleyicisi olmali. Her bir limende akimin
kesilebilmesi i¢in klemp bulunmali.

8. Tiim set steril tek ambalajda ve set iginde dilatdr, en az bir tane Sml’lik enjektor, sapl bistiiri
olmalidir.

9. Ayn ayri paketlenmis ve steril paketlerde olmalidir. Ambalaj iizerinde tiretim bilgileri ve son
kullanim tarihi belirtilmelidir.

125

Sentetik Algi 3 Ing.

1. Su veya nemle aktive olmali, suyla temas ettikten sonra regine icerisindeki kaygan madde aktive
olmali ve reginenin oturmasi igin kimyasal reaksiyon baslatmahdir,

2.Malzemesi Poliiiretan regine emdirilmis 6rgiilii fiberglass’tan yapilmis olmalidir,

3. Hipoallerjenik, cildi tahrig etmemeli, ayrica hafif ve tasimas: kolay, hava gegirgen olmal ve alg
altindaki cilt nefes almalidir,

4. Suya dayanikli, su ile temasta alg1 bozulmamali ve X isinlarin1 gegirmeli, rontgen ¢ekilebilmelidir.
Kuru olarak ta uygulanabilmeli ve donma siiresi sikma sekline gore ayarlanabilmelidir.
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Sentetik Alg1 4 ing.

5. Reginesi kaygan olmal, uygulama esnasinda rulo kolay agilmahidir. igine hava basilmis paketlerde
olmali ve rulolar ezilmelerden korunmalidir.

6. Paket tizerinde son kullanma tarihi bulunmali ve raf 6mrii en az | yil olmahdir.

7. Istenildiginde asagidaki ebatlarda temin edilebilmelidir.

2 ing x 4 yard 50cmx3,6m 10 adet/kutu

3 in¢ x 4 yard 7,5cmx 3,6 m 10 adet/kutu

4 ing x 4 yard 10cmx 3,6 m 10 adet/kutu

5 in¢ x 4 yard 125emx 3,6 m 10 adet/kutu
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Serum (Seti

1. Non toksik tibbi PVC’den tiretilmis olmali ve Agma kapama klembi ile az miktardaki mayii istenen

sekilde verebilmek amaci igin tasarlanmis olmalidir.

2. Hava girisli delme ucu bulunmali ve delme ucu ISO standartlarina uygun olmalidir.

3. Saghk Kurulusunun ihtiyacina gore Isik gegirmeme ozelligi olan, sarmaya gerek duyulmayan

segenekleri de bulunmalidir. (Isiktan korumali serum seti)

4. Serum haznesi haznesi yumusak ve kolay dolabilir olmali ve bu hazne kiigiik haznelilerde 7(=2)cc,

biiyiik haznelilerde ise 12(+2)cc hacminde olmahdir.

5. Agma kapama klembi ve enjeksiyon portu olmali, agma kapama klembi parmakla kolayca

kavranabilen veya makaranin istenen yone hareketini kolaylastirabilecek biiytikliikte olmahdir.

6. Ucu luer veya ajutaj konnektorlii olmali, hortum uzunlugu en az 1,5 m olmal ve king yapmamalidir.
. Setler igneli olmali ve igne ucunda koruyucu kapak, Delme ucu kisminda hava girisi bulunmalidir.
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[.V Kahiil (Braniil-
Anjioket-intraket)
Kapag| Tekli Heparinli

. Biitiin braniillerle uyumlu gevseme sizdirma yapmayan yapmayan luer lock baglantili olmalidr.
. Pihtilagmay1 énlemesi i¢in heparin i¢ermeli ve Stoper iizerinde enjeksiyon portu olmalidir.
3. Tekli steril paketlerde ve en az 2 yil miadli olmalidir

-
8. Uriin steril, tek tek paketlenmis ve hazne tabaninda sabit 15 mikronluk mayi filtresi olmahdir.
1
2

Sivi (Ljikit) Yazelin 1
A DEN "
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1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanh@i'nca yaymlanip yiriirlikte bulunan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi hitkiimlerine uygun olmahdir ve teklif edilen malzemenin UBB sistemine kayith olmasi
halinde ilgili kayit belgeleri sunulmalidir. Kayit digi olan malzemeler igin “’CE’” belgesi ve isareti
olmahdir.

2.Vazelin sisesi etiketli olmah ve etikette yagin igerigi tam olarak yazilmahdir. Renkligiselerde,
kokusuz, renksiz, saydam ve notrpH’da olmalidir. mw//

3. Kayganlag;tlrlmhk ozelligi ivi kalitede olmahdlr ve hn;blr katkl madde51 icer lidir.
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5.Cilt ve dokuya toksik ve alerjik olmamali, kanserojenik dzellik tasimamalidir.

6.S1v1 vazelin kirlmayan, dokiilmeyen, 1000 mI’lik siselerde kapakh ambalajh olarak teslim
edilmelidir.

7.imal ve son kullanma tarihi ambalaj tizerinde yazili olmal ve raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en
az 2 y1l olmalidir.
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Silikon

Fetal Vakum

Cani (Manuel Vakum

1. Uriiniin vakum yapan el pompasl ve ¢ap1 5 cm olan plastik vakum uygulayan baslik ¢ani ve bu
ikisini birbirine baglayan i¢i ¢elik telli 16 cm’lik gekme kordonu ve ayni zamanda vakum kuvveti ile
basi ¢ekme kuvvetini ayri ayri gdsteren indikatér mekanizmasi olmahdir.

2. Uriiniin pompa kisminda sadece basa uygulanacak vakum basincini gosteren ayri bir mekanizma
olmalidir. Uriiniin pompa kisminda sadece basi gekmenin kuvvetini gosteren ayri bir gekme kuvvet
indikatoér mekanizmasi olmahdir.

Cihazi [ Vakum Aleti 3. El vakum pompasi, verilecek basinci Bar/mm, Hg, KPa, Bar cinsinden gosterir olmahdir. El vakum

Cani) Pisposable) cihazi kullanildiginda basa uygulanan basing gstergesi basinci dogumu yaptiran uzman hekime bilgi
verecek sekilde yesil (uygun basing miktar) ve Kirmizi (tehlikeli) renklerde gosterir olmahdir.
4. El vakum pompasi, verilecek basinci bogaltmak {izere vakum bosaltma diigmesine sahip olmalhidir.
5. Uriiniin UBB kaydina sahip, tekli steril paketlerde, tek kullanimlik olmal ve latex igermemelidir.
6. Ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, CE isareti ve lot numarasi olmalidir.
1.Solunum egzersiz cihazi 3 kanalli olmali, her kanal da bir top bulunmalidir.
2.Cihaz govdesi seffaf, toplar renkli olmali ve ¢alisma esnasinda rahat goriilebilmelidir.
3.Cihaz insan ergonomisine uygun, keskin ve koseli yiizey igermeyen plastikten yapilmig agizhiga
sahip olmalidir.
4.Cihaz govdesiyle agizlik arasinda baglantiyi saglayacak esneyebilen spiral yapida emis borusu

i1 Solunum Egzersiz Aleti | bulunmalidir.

(Triflo 5.Cihaz iizerinde ait oldugu hastanin adinin yazilabilecegi hasta bilgi etiketi olmahidir.
6.Cihaz iiriinii koruyucu igi ve dig ambalaj olmak iizere iki kademeli ambalaji olmahdir.
7.Cihaz 600, 900, 1200 cc per/sec solunum egzersizi yapabilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
8.Uriin ambalaj1 tizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras, referans numarasi ve firma
bilgileri bulunmalidir.
9. Borusu cihaza uyumlu olmali, kolaylikla ¢ikmamal ve iiriiniin raf 6mrii en az ti¢ yil olmaldir.
1. Okside edilmis seliilozdan iiretilmis ve hemostatik 6zellige sahip olacaktir.
2. Kanama durdurucu maddenin granm pozitif ve negatif bakterilere karsi bakteriostatik veya

s il .. | bakterisidal etkinligi bulunmahdir.
Emilebilen Hemostatik ; T ;
Jelatin Btnger Tampon 3. ébforbe olal?llme‘ ozelligine sahip olmahdir. . '
132 80(+-5pmm*50(+- 4. Uriiniin, tekli steril posetlerde ve UBB kayitl olacaktir. Su testinde 5-7 dakika formasyonu

S)mmHM{1(+-5)mm

bozulmamaldir.

5.Eldivene ve cerrahi aletlere yapismamalidir.

6. Beyaz renkte olmahdir.

7. Boyutu 80mm * 50 mm kalinlikli 10 mm (standart Jolmahdir.

1.Uriiniin igeriginde en az % 0,5 chlorhexidine digluconatla birlikte en az % 70 alkol bulunmalidir.
2.Uriin Bakterisid, Fungusid, Virusid ve dzelliklere sahip ve 11t’lik orijinal ambalajinda olmaldur.

3. Uriin saglik bakanhgindan izinli ve biyosidal ruhsatli olup biyosidal iiriinler listesinde bulunmalidir.
4.Cerrahi cilt dezenfeksiyonunu maksimum 3 dakika, hijyenik cilt dezenfeksiyonunu maksimum 30 sn
da yapmalidir.
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133 gl](irt{s] l:ial;;liceren Elve 5. Urﬁ_n Seyreltilmedeq Kq]lamma Uygun Olmaly, cilt tarafindan absorbe edilmemelidir, organik
Antisebtizi material varlhiginda etkisini kaybetmemelidir. Ellerde allerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna Neden
ptigi e e . ; -

olmamalidir, irritasyon testleri ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
6. Uriiniin ambalaji tizerinde mutlaka Tiirk¢e etiket ve kullanma talimati bulunmahdir.
7.Teslim tarihinden sonra 2 yil miadli olmahdir. Firma tiikketilmemis tiriinti son kullanma siirelerinin
dolmasina 3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye uygun yeni
miadlilar ile en geg 15 giin iginde degistirmelidir.
1.I¢i pamuk dis yiizeyleri gazh bezden yapilmis, tek kullanimlik ve birinci kalite pamuktan tiretilmis
olmalidir.

134 | Steril Goz Pedi 2. Teklif edilen malzeme Saghk Bakanliginca yaymnlanip yiiriirlitkte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi
hitktimlerine uygun olmal ve iiriintin UBB kod numarasi olmalidir. UBB kapsami disinda olan
malzemenin; kapsam dis1 oldugunu belgelendirilmelidir.

3. Tek tek ambalajlanmig paketlerde steril olmahdir.
1-Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayimlanip yiiriirliikte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi
hiikiimlerine uygun olmali ve *"CE’ isaretli olmalidir.
Steril §effaf Yara Pedi |2-Insizyon ortiisii akrilatbazli yapiskan icermeli ve tiriiniin film yiizeyi polietilen olmalidir.
135 | 10 (tl ) c\rq 1“?;5 (il ) | 3-Kagut astar yiizey tek tarafli antistatikkondaktif polimeri kapli ve bir tarafi silikon kapli olmalidir.
cm, - NS
A7 AL

1 40 )

4-Uriin 8x15 cm, 10x10 c¢cm, 10x25 cm (£1) olgiilerinde ve steril edilmis, kullanima ha Imahdir.
Uriiniin paketi veya iiriin igeriginde dogal kauguk lateks veya kuru dogal kauguk b mamalidir.

5- Uriiniin paketi iizerinde, son kullanma tarihi bulunmah ve kolay aq;lhr paketlerde’olmahidir.
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6- Uriiniin raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 2 yil olmal ve oda sicakhginda saklanabilmelidir.
7- Uriiniin UBB kod numarasi olmali ve UBB kapsami disinda olan malzemenin; kapsam disi
oldugunu belgelendirilmelidir.
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Eldiven Lateks
yen Pudrasiz
10:6.,5

Cerrah
icerme
Steril N

1. Antialerjik olmali ve Latex igermemelidir.
2. Eldiven konglar1 yeterli uzunlukta ve ameliyat gomlegini tutacak bigimde olmalidir.
3. Ambalaj iizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, eldiven numarasi agik ve belirgin bi¢imde yazih
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Cerrah
igerme
Steril N

Eldiven Lateks
yen Pudrasiz
lo:7

olmali. Eldiven giyilirken germeye direngli olmaly, tiretim hatasi olarak delik, catlak, piiriizld, yapisik
olmamalidir. Eldiven giyildiginde parmak uclarinda bosluk kalmamahdir.
4. En az iki vil miadh ve SUT eslestirmesi olmalidr.
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Eldiven Lateks
[germelen Pudrasiz
Steril No:7.5

Cerrah

9

Cerrahf Eldiven Lateks
fgermelyen Pudrasiz
Steril No:8

Steriliz
Kagidi

asyon Wrap
120x120 Cm

1. Uriiniin her yiizeyi buhara % 100 gegirgen olmalidir.

2.Etilen oksit ve buhar sterilizasyon yontemlerinde kullaniimaya uygun ve i¢ ve dis paketleme igin
kullanilabilir olmahdir.

3. Gozenekli olma ozelliginden dolayi, sterilizasyon sirasinda buhar gegisini saglayacak ozellikte
gecirgen olmahidir.

4. Seliiloz fibrillerden olusmali bunlarda yiiksek mekanik stabiliteyi saglamahdir. Bu fibriller suya
dayanikh ozellikte olmah ve depolamada 1slanmaya engel olmalidir.

5. Sentetik liflerle giiglendirilmis ve agir setlerin bohgalanmasina uygun olmalidir.

6. Belgegegerlilik giivenirliligi agisindan uluslar arasi standartlara uygunluk belgesi, bagimsiz
kurulustan alimmis olup belgelendirilmelidir.

7. Florasan madde igermemeli, mavi veya yesil renkte ve Msi en az 60 gr agirhginda olmahdir.
8. Yirtilma ve delinmeye karsi dayanikh, yumusak ve kolay katlanabilir 6zellikte olmalidir.

9. Paketleme esnasinda ve sterilizasyon sonrasindaki agma siireglerinde higbir kat izi birakmayacak
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SteriliZ
Kagidi

asyon Wrap
140x140 Cm

yumusaklik ve esneklikte olmahdir.

10. Yiiklenici firma satis sonras {iriinden kaynaklanan bir sorun halinde triinii degistirecegini yazili
olarak bildirmelidir.

11. Ambalaji hig bir yiizeyinde islem 6ncesinde yada sonrasinda kesinlikle tiiylenme, tiftiklenme gibi
olusumlar gézlenmemelidir. Partikiil birakmamalhdir.

12. Aseptik paket agilimina olanak vermeli ve su gegirmez olmalidir.

13. Meteryalenstriimanlann paketlenmesinde kullanilabilmeli, delinme, yirtilma ve defektler
olusmamalidir. Sert darbelere dayanikli olmalidir.

14. CE ve 1SO 9001 standartlarinda, ambalaj iizerinde imal, lot ve son kullanma tarihi yazili olmahdir.
Uriin, en az 2 y1l miyadli, UBB kayith ve olmalidir.

15. Uriinler normal oda sartlarinda (15-30 derece, %35-60 nem) saklanabilmeli, diizgiin sekilde
kutulanmis ve burusmanns sekilde olmalidir.

Siirgii

1-Tibbi PVC'den yapilmisg, tutmak i¢in kulpu ve kapagi olmahidur.
2- Cilde temas eden kenarlari yuvarlatilmig olmali ve cilde zarar vermemelidir.
3- Dezenfekte edilebilir, iizeri eksiz ve piirtiiksiiz olmalidir.
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Tepsisi Orta
Boy
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I. Tepsinin tibbi atik kutusu sabitleme boliimiine 1,2 It veya 2 It kesici ve delici tibbi atik

kutusu sabitlenebilmelidir. Tepsi ters gevrilse dahi tibbi atik kutusu, sabitlendigi béliimden
ayrilmamalidir.

2. Tepsi PP veya Kopolimer malzemeden iiretilmis ve olgiileri Boyu 430mm Eni 350mm Yiiksekligi
40mm olmahdir.

3. Tepsi ilizerinde pet malzemeden iiretilmis, bibrek kiiveti yerlestirme bolimi olmahdir.

4. Tepsi tizerinde kan drnek tiipii yerlestirilebilecek alti adet yuva bulunmahdir.

5. Tepsi tizerinde 100ml1?i gegmeyecek el ve cilt dezenfektan: yerlestirilebilecek bolme olmalhdir.
Ayrica Ilag kadehi yerlestirilebilecek bir yuva olmahdir.

6. Tepsi lizerinde 310mm boy, 165mm en ve 35mm yiikseklikte temiz tibbi malzemelerin konulacag:
alan Bu alana ayrica tam oturacak 7 bolmeden olusan medikal tedavi tepsi seti aparati
yerlestirilebilmelidir.

7. Tepsinin saginda ve solunda olmak tizere 100mm boyunda tutma kulplari bulunmahdir.

8. Tepsi kolay hijyen edilebilmesi i¢in kiseli olmayan yuvarlak hatlara sahip olmalidir. Tepsi tedavi
amagh Medikal malzemelerin rahathkla taginabilmesi i¢in tasarlanmis ve ergonomik olmahdir.

9. Tepsi diiz bir yiizeye konuldugunda yiizeye tam oturmali ve oynamamalidir.

10. Tibbi atik kutusu sabitlenebilen bolgede uluslararasi biyotehlike amblemi olmalidir.

11. Firma ISO9001ve ISO14001 belgelerine sahip olmalidir.
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1.Tespit bandinin her iki ucunda trakeostomi tiipiine adapte etmek igin mekap
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(Large 3. Boyunun ayarlandigi kisim birbirinin tizerine geldigi zaman sikica tespit edilebilmeli kendiliginden
acilmamalidir.

4.Enseye gelecek kisim daha kalin olmalidir. Malzemeden 5 adet numune verilecektir.

1. Is1 ve nem tutma 6zelligine sahip ve Trakeostomi takili ve entiibe hastalarda kullanilabilmelidir.

2. Spontan soluyan hastalarda kullanima uygun olmalidir.

3. Filtrenin agirligi 15.000 gms ve 500 ml.vt.kadar nem giktis1 orani 25.0cmh 20/2 olmalidur.

Trakeastomi Seti Is1 ve

145 : 4. Thermovent t'nin 60/dk kadar akisa drenci 20 mm h20 olmahdur.
| g 5. Filtreye oksijen baglanmasi gerektiginde thermovent t 02 ile birlikte kullanilabilmektedir.
| 6. Baglant: tiipii oksijen tiipiine baglanabilmesi i¢in baglanti ucu koni bi¢imli ve 150 cm.uzunlugunda
| ce isareti olmahdir.
1. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun ve disposable olmalidir.
2. Trokar sistemi, obtiirator ve kaniilden olusmalidir. Bu sistemde bigak kaniile her yonden veya iki
yonden oturarak kullanim imkani saglamalidir. Kaniiliin ug kismi yatay kesik olmalidir.
3. Kaniiliin iizerinde batin igerisinde sabitlemeyi saglayan sistem olmahdir.
4. Trokar, 5Smm’den 1 1mm ¢apina kadar olan el aletlerinin gegisine ckstra bir konvertor ihtiyag
duymaksizin kullanilabilmeli ve Trokarin uzunlugu 100 mm olmalidir.
5. Trokar Kaniiliiniin i¢ kisminda gaz kagagini engelleyecek flap valf sistemi olmalidir.
6. Trokarda bulunan vana sistemi hizli desiiflasyon olanagi veren ve batin i¢indeki gazin cerraha direkt
olarak gelmesini engelleyen sisteme sahip olmalidir.
7. Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi i¢in hizli hareket eden emniyet kilifi
olmahdir.
146 | Trokar{10 mm 8. Trokarin bigagi diiz kesi yapma ozelligine sahip ve Trokar avug igerisinde sikilarak emniyet

mekanizmasi aktive edilebilmeli veya doku direnci ortadan kalkinca emniyet mekanizmasi otomatik
aktive olmahdir.

9. Specimen gikartabilmek i¢in, alt kisimdaki genis alandan tek yonlii esnek valfler sayesinde trokar
lizerinden gap diisiiriicii rahatlikla gikartilabilmeli veya Spesimenin ¢ikartilmas i¢in ¢ap disiriicii
rahathkla ¢ikartilabilmelidir.

10. Trokar kaniilii radiografik ¢ekimleri etkilemeyecek dzellikte ve Trokar gaz kagisini engelleyecek
giivenli bir valf sistemine sahip olmal ve bu dzelligini vaka sonuna kadar korumaldir.

11. Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamas i¢in hizli hareket eden emniyet kilifi
olmali ve giivenligin tam saglanmasi igin bu emniyet kilifi bigagin her iki yiizeyine de kaplamali veya
koruma mekanizmasini aktive eden kilitleme diigmesi olmahdir.

12-Trokar doku alani kolay gegebilecek keskinlikte olmahdir.

1. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun ve disposable olmalidir.

2. Trokar sistemi, obtiirator ve kaniilden olusmahdir. Bu sistemde bigak kaniile her yonden veya iki
yonden oturarak kullanim imkani saglamalidir. Kaniiliin ug kismi yatay kesik olmalidir.

3. Trokar, 5 mm ¢apindaki el aletlerinin gegisine uygun ve Trokarin uzunlugu 100 mm olmahdir.

4. Trokar kaniiliiniin i¢ kisminda gaz kagagini engelleyerek flap valf sistemi olmalidir.

5. Desiiflasyon sirasinda gazin yan tarafa bosalmasini saglayan vana sistemi olmali ve batin i¢indeki
gazin cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmalidir.

6. Kaniiliin iizerinde batin igerisinde sabitlemeyi saglayan sistem olmahdir.

7. Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi igin hizli hareket eden emniyet kilifi
olmalidir.

8. Trokarm bigag diiz kesi yapma ozelligine sahip ove Trokar avug igerisinde sikilarak veya tizerindeki
buton yardimiyla emniyet mekanizmas: aktive edilebilmeli veya doku direnci ortadan kalkinca emniyet
mekanizmasi otomatik aktive olmalidir.

9. Kesi yoniine uygun olarak V seklindeki bigagin yerlestirilebilmesi i¢in emniyet kilifi tizerinde yoni
gosterebilen bir isaret olmali, veya trokar bigagi lineer insizyon birakmali, minumum doku travmasi
olusturmalidir.

10. Trokar kaniilii radiografik ¢ekimleri etkilemeyecek 6zellikte Trokar gaz kagisini engelleyecek
giivenli bir valf sistemine sahip olmali ve bu 6zelligini vaka sonuna kadar korumalidir.

11. Trokarmn ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi i¢in hizlh hareket eden emniyet kilifi
olmali ve giivenligin tam saglanmasi i¢in bu emniyet kilifi bigagin her iki ylizeyine de kaplamal veya
koruma mekanizmasini aktive eden kilitleme diigmesi olmalidir.

12-Trokar doku alani kolay gegebilecek keskinlikte olmalidir. -

1.Seffaf sert plastikten yeterli ve saglam agma kuvveti saglayarak vajinal muayene ve biyopsi almaya
uygun olarak medikal malzemeden imal edilmis olmahdir.

2.Uriiniin en az 3 adet farkh boy segenekleri olmali(kiigiik-orta-biiyiik) ve bu boylarin renk kodlan
bulunmalidir.

3.Spekulumlarda kullanilan kilit sistemi tek elle ve hizli bir sekilde ¢calismasini saglayacaktir,

4. Her bir iiriin kendi ambalajinda tek tek paketlenmeli, tiriinlerin paketlendigi ambalaj Saghk

147 | Trokan5 mm

Vajinal Spekulum

- Dispogable (Orta)

0 . i

Nk ) Bakanliginca onaylanmis medikal ambalaj (OPP) olmalidir.

yer g 5.Spekulumlerin Kilit sisteminde kullanilan dil spekulumun tetik kismindaki bir y
09 olacak, kabza kisminda ise operatoriin spekulumu istedigi agida sabitleyecey
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olacaktir.

6.Kilit dili spekulumun kabza kisminda yukaridan asagiya dogru daralan bir yuvada hareket
edebilmelidir. Bu sayede operatoriin muayene esnasinda tek elle ve hizli bir sekilde ¢alismasin
kolaylagtirmalidir.

7.Yiizey iizerinde herhangi bir ¢apak olmamali, malzemenin kirilma direnci ytiksek olmalidir.
8.Uriin steril ve/veya temiz oda standartlarinda iiretilmis non steril olmahdir. (ISO CLASS 7 ve
(CLASS 8) oda yiizey ve hava biyokontaminasyon olgiimleri ve mikrobiyolojik yeterlilik raporlari
olmali, bu raporlar Saghk Bakanhginca onaylanmig Akredite kuruluslarinca diizenlenmis olmalidir.
9.Uriin uts kaydi bulunmali ve Uriin tekli ambalajda teslim edilmelidir.
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Vakunjlu Yara Drenaj
Sistemf Dren 400 Ml
Tek Trpkarh 14 F

1. Hemovak doku drenaj seti cerrahi girisimlerden sonra biriken sivilarin diisiik negatif basing ile
drenajini saglamahdir.

2. Dren plastikten yapilmus, biikiilme, kivrilmalara karsi direngli olmali ve seklini koruyabilmelidir.
3. Doku drenaj seti maksimum toplama i¢in kolay hava bosaltma 6zelligine sahip olmalidir.

4. Hemovak dren seti, kendinden vakum saglayan bir aparat, ¢ok delikli tek redon dren, tek igne ve
iiniversal bir baglanti sisteminde olmalhdur.

5. Drenler istenen ebatlara uygun olacaktir. Drende radyoopak ¢izgi olmal, réntgende net olarak
goriilebilmelidir.

6. igne paslanmaz gelikten olmali ve dokudan gegerken biikiiliip kirilmamahdr.

7. Uzerinde son kullanma tarihi olan steril paketlerde olmalidir.

8.Urtiniin Ubb Kod numarasi olmal ve Ubb kapsami disinda olan malzemenin; kapsam disi oldugunu
elgelendirilmelidir.

9_Birim ambalaj, drenin, steril sahaya rahat ve giivenli sekilde alinabilmesi i¢in 6n ve arka yiiziin
birbirinden ayrilmas suretiyle agilabilmeli ve bir kenarin bir kismi yeterli agiklikta olmalidir.
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Ven Valfi Ignesiz Ugli

1. Ug limenli olmali, liimenlerin uglarmda valf bulunmalidir.

2. Farki sivilarin ayirt edilebilmesi i¢in liimenler tizerinde renk kodu olmahdir.

3. Hortumlar klemplemeye ve kinke karsi direng saglayan biyouyumlulugu yiiksek poliiiretan
materyalden iiretilmis olmalidir.

4. Biyouyumlu materyallerden yapilmis olmali, metal parga ve lateks igermemelidir.

5. Valfler kapaksiz olmali, ven i¢in mavi renkle kodlanmis olmahdir.

6. Valflerin viizeyi, silinerek dezenfekte edilebilmesi i¢in tam diiz olmaly, i¢teki silikon ile dis plastik
arasinda seviye farki ve bosluk olmamahdir.

7. Teklif edilen markanin enfeksiyon giivenligi ¢alismalari olmalidir, bu galismalar en az | haftalik
giivenlige isaret etmeli, ihale dosyasina eklenmelidir.

8. Liimenlerin ucundaki valflerin sivi yolu hacmi 0,085 + 1 ml’den bilyilk olmamali, béylece kan ve
sivilarin valfin igerisinde birikim vapip enfeksiyonlara kaynaklik etmesi engellenmelidir.

9. Valflerin siv1 yolu diiz bir kanal seklinde olmali, sivi valfin haznesine dolmamali, boylece sivi
yolunun temizligi kolay olmalidir.

10. intravensz kaniil ucunda kullanilirken hasta konforunu bozmamali, bu nedenle liimenler ince
olmali (maksimum 2,5 mm dig gapli), tiriin uzunlugu 10 (+1 cm) cm’yi gegmemelidir.

11. Liimen ucundaki valfler seffaf olmal, igleri goriinebilmelidir.

12. Liimenlerin uglarindaki valfler giivenli ve ayrilmaz bigimde liimenlere monte olmalidir, vidasi
gevrilerek ¢ikarilmamali, kazalara neden olmamalidir.

13. Kullanim sirasinda ergonomiyi saglamak igin valfin gévdesinde tutmay1 kolaylastiracak ve
enjeksiyon sirasinda elin kaymasini énleyecek genis yaka bdlgesi olmahidir.

14. Katetere baglanan ucunda ilk kullanimda gikarilmak iizere kapak bulunmali, boylece paketten
¢ikarma sirasinda el valfin ucuna temas etmemelidir.

15. Uriin UBB kayitli, steril, orijinal tekli ambalajda bulunmal ve miadi en az 2 yil olmalidir.
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Veres |gnesi 120 mm

1. I3nenin ucu dokulara zarar vermemek igin silikon kapli ve disposable olmalidir.

2. igne laparoskopik prosediirlerde pneumoperitoneum olusturmak amactyla kullamlmalhidir.

3. ignenin uzunlugu 120+2mm, gap1 14+ 2 gauge ve ug¢ kismi keskin olmalidir.

4. ignede bulunan kirmizi indikator, ignenin fasyayi gegisi aninda sesli ve gorsel ikaz etme dzelligine
sahip olmalidir.

5. 1gnenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi bulunmali, igne seffaf vana ve tuta¢ kismina sahip
olmahdir.
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Vinyl Muayene
Eldiveni Large

153

Vinyl Muayene
Eldiveni Medium

Vinyl Muayene

“Eldivehi Small

1. Sentetik vinil materyalden yapilmis olmali, lateks igermemeli ve alerjiye sebep olmamalidir.

2. Non-steril, pudrasiz ve kokusuz olmahdir. Tek kullanimlik, yiizer adetlik kullanimi kolay paketlerde
7, 7.5, 8 numara olmahdir.

3. 1ki ele de uyumlu olmali, kolay giyilebilmelidir. Dayanikli olmali, yirtilmamahdir.

4. Terletmemeli, flastere yapigmamahdir.

5. Hissetme seviyesi yiiksek olmahdir. Kivrilmis kong ucu kolay ¢alismaya elverigli sekilde uzun
olmaly, eldivenin kaymasini engellemeli, uzun siireli kullanima imkan vermelidir.
6. Hijyen, hassasiyet ve koruma gerektiren islerde rahatlikla kullanilabilmelidir, £
100’ liik kutularda sunulmahdir.
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omrit depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidur.
1. Poset kontaminasyon 6nleyici antibakterial viicut yikama pedi, 10 veya 12 adet bir paket i¢inde
olmalidir.
2. 1 poset perine bolgesi kontaminasyon onleyici temizleme pedi 50 adet olmali, 50°lik pakette I paket
olarak veya 25°li pakette 2 paket olarak verilebilir
3. | poset hasta bagi ve sa¢ temizleme bonesi, | adet | paket iginde olmalidir.
Bu iiriinlerin teknik ozellikleri:
155 Viicut Bakim Seti a. Kontaminasyon 6nleyici antibakterial viicut yikama pedi olmahdir.
(Mend{l-Bone-Kese) b. Bezler dokuma olmayan malzemeden yapilmig ve antibakteriyel olmahdir.
c. Oda sicakliginda, sogutarak ve mikrodalga firinda isitilarak hasta temizliginde kullanilabilmeli.
d. Durulama gerektirmez ozellikte olmali ve ciltte alerji yapmamalidir.
e. Nemlendirici ve yumusatic1 dzelliginde ve tahris etmemesi igin sik kullanima uygun olmahidir.
f. Latex. alkol ve lanolin igermemeli ayrica her cildin asiditesine gore 5.5 ph ayarlanmisg olmah ayrica
haricen herhangi bir sivi emdirme ihtiyaci duyulmamalidir.
g. Bezler 650 veya 750watt mikrodalga firinda 1sitilmasi igin 1siya dayanikli paket iginde olmalidir
1. Uriin igeriginde benzalkonyumklorid, oktenidindihidroklorir, klorheksidindiglukonat, fenol ve alkol
tiirevi etken maddeler bulunmamalidir ve tiriin renksiz olmahidir.
2. Uriin bakterisid- fungusit ve antiviral etkili olmahdir. Etki siiresi 12 saniyede baslamalidir.
3.Uriin biyofilmi ortadan kaldirip, altindaki biyofilm tireten Candida albicans, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus gibi mikroorganizmalarina karsi da etkili oldugu literatiirler ile
kanitlanmis olmahdir. Ilgili literatiir talep edildiginde teslim edilebilmelidir.
4. Uriin Biyosidal Uriin Ruhsati’na sahip olmali ayrica keratinosit ve fibroblast hiicrelere zarar
vermemelidir.
5. Uriin tekli kutu da olup, 400 mI’lik orijinal ambalajlarda sunulmalidir. Her bir iiriin i¢in kullanim
kolayligini saglamak amaciyla sprey bashk verilmeli, etiketi Tiirkge olmahdir. Kutu iizerinde lot no,
iiretim ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, miadinin dolmasina 1 Ay kalmug stoktaki iirtinler yeni
miatli diriinler ile degistirilebilmeli, iiriin kapag iizerinde daha énce agilmadigini gosteren koruma
bandi olmahidir.
6. Dermatolojik olarak test edilmis olmal, irritasyon yapmamali, hassas ciltlerde kullanima uygun
olmali iiriin uygulandig1 yiizeyde artik birakmamahdir.
7. Uriin formiilasyonun da hidrojen peroksit ( 0,00024 % ) + sodyum hipoklorit ( % 0,24) veya
90,020 aktif klor igermelidir. Uriiniin PH “1 7 + 0,5 olmali, Uriiniin ORP si 900 mV + 50 mV ve saf
156 Yara vg Mukoza hal_i.nin mineralizasyonu < 0,35 gr / It olmalidir.
Antiseptigi 8. Uriin dogal igerigi ve formiilasyonu sayesinde doku biitiinliigiiniin bozuldugu enfektif veya non
enfektif tiim doku hasarlarinda kullanilabilmelidir
9. Uriinii teklif eden firma, iiriinle ilgili teslimat asamasindan sonra egitim ¢ahsmasi vermeli ve belirli
periyotlarda egitim ¢alismasini siirdiirmeli, kullanim alanlari ile ilgili tiim branslara ve ilgili boliimlere
egitim ve teknik destegi saglayacaktir.
10. Uriin genis bir kullanim alanina sahip olup; Diyabetik Ayak Ulselerinde, Yatak bagumli hastalarin
basing iilserlerinin tedavisinde, Yogun bakim gerektiren hastalarin ( solunum makinasina bagh olsalar
dahi) burun ve agiz i¢i temizligi, gargarasi ve dekontaminasyonunda, Yeni dogan bebeklerin gobek
bakiminda, yogun bakim katater uygulamalarinda ve bakiminda, periton ve renal diyaliz
uygulamlarinda, kolostomi ve iiretereskopi uygulamalari dahil tim agik yaralarda, kronik yaralarda, 1.
ve 2. derece yaniklarda, vendz illserlerde, siniis enfeksiyonlarinda siniis ve nazal irrigasyonda, agiz igi
aft, iilser ve agiz cerrahisi sonrasi olusan varalarda, gtz kapagi temizliginde (Blefarit), vajinal
akintilarda, ayrica tiim cerrahi pansuman uygulamalarinda kullamilabilmelidir. Kullanim alanlari ile
ilgili yapilmus klinik ¢aligmalan ve literatiirler olmali, bu ¢aligmalar istendiginde teklif ekinde
komisyona sunulmalidir.
11. Alim asamasinda klinik uygunluk igin, talep edilmesi halinde yukarida belirtilen tiim klinik
calismalar, literatiirler ile beraber daha ¢nce | adet piyasaya arz edilmis orijinal iriin numune olarak
verilmelidir.
Sistem, prensip olarak entiibe edilmis anestezi ve yogun bakim hastalarinda havayollarinda fizyolojik
kosullara esdeger veya yakin yeterli 1s1 ve nem temin etme fonksiyonuna sahip olmaldir.
1. Sistem belli bash asagidaki pargalardan olusmalidir.
) | Istve nem tutucu filtre: Filtre bakterial ve viral stizme kapasitesi %99.99 ve tizeri olmahdir. Nem
Yetiskin Nemlendirici/ | kapasitesi 33mg H20/litre zerinde olmahdir. Universal konnektorlere sahip olmalidir. (22M/15F ve
157 Humidifer (S‘Cak ) 22F/15M) Filtre siizme prensibi elektrostatik ve mekanik olmalidir. Filtre igerisindeki materyal pasif
Buhar) (Aktif-Pasif nemlenmenin yiiksek olmasi i¢in kalsiyum klorid emdirilmis olmali ve bu husus belgelendirilmelidir.
Nemlendirici Sistem ) | Catheter mouth: Spiral yapida ve seffaf olmalidir. Hortum ig yiizey piiriizsiiz olmalidir. Konnektorleri
) - 15 (onbes) F ve 15 (onbes)M olmahdir. 15¢cm uzunlugunda olmalidir.
YH}- UU 0% Nemlendirme aparati: 0.2 (Sifirondaiki)mikron ¢apinda gore-tex materyalinden olugan d ikli
tik Sof M\ 2 membrani ile bakteri ve viriis girisini, hidrofobik membrani ile de su gegigini eno ir. Haznenin
Hprq?dl& )&}LD i su kullanim kapasitesi 3(Ug)m]/sa olmali, yergekimi kuvveti ile gallsma puadRILL yarlamasi
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(damla ayarlama seti, klemp vs.) yapilmamalidir.

Valfli inhalasyon tedavi ¢gemberi: Sisteme uyumlu olmali ve iriiniin hazne giris kisminda kapagi
olmali, kullanilmadigi durumlarda kapatilabilmeli agik oldugunda ise catheter mouth iizerinde bagh
kalmahdir. Uzerinde valf olmali, kullanilmadigi durumlarda valf kendiliginden kapanmali, kullanim
sirasinda ise agilmahdir. Valf kapandiginda hava almamalidir.

Konnektor: Polikarbonat malzemeden imal edilmis seffaf olmalidir. Double swiwel olmalidir. Islem
sirasinda solunumu kesintiye ugratmaksizin aspirasyona imkan veren 6zel silikon kapagi olmahdir.
Isitict adaptor: 220 volt sehir elektrik sebekesi ile gahsabilmelidir. Tiim giivenlik testlerinden gegmis
olmaly, istenildiginde bu testler belgelenebilmelidir. Isitic yiizeyi seramik materyalden imal edilmis
olmalidir. Isitic1 yiizeyin arkasinda sivi gegisini engelleyici conta bulunmali, her adaptor i¢in en az 5
(Bes) adet yedek conta verilmelidir. daptoriin iizerinde 1 adet swich bulunmali, swich aktif duruma
gegtiginde uyari lambasi yanmalidir. Adaptor 93/42EEC direktiflerine gore Tibbi Cihaz sinifinda
olmal ve istendiginde belgelendirilmelidir. Isitict adaptor nemlendirme aparati ile uyumlu ve orijinal
ayni markali olmalidir. Klinigin ihtivac kadar isitict adaptor kullanim kargihginda firma tarafindan
iicretsiz olarak birakilmalidur.

2. Sistem tek kullanimhk ve sistemin nem kapasitesi 250(ikiytizelli)ml tidal volimde en az 30 (Otuz)
mg H20/It olmalidur.

3. Sistem hakkinda yayinlanmig kullanimi, uygulamalari ve sonuglarinin anlatildig: litaratiire sahip
olmalidir. UBB kaydi bulunmal ve steril tekli orijinal ambalajinda olmahdir.

158 Alkolmetre Cihazi 1- Ufleme genisligi 0.5 cm ¢apinda ve mevcut Lion marka sd 400-p model cihaza uyumlu olmahdr.

Ucu- Agizhigi Tek kullanimhk, beyaz plastik ve 6 cm uzunlugunda olmalidir.
1. EEG cihazlarinda problemsiz kullanilabilmeli ve EEG kayitlarinda artefak yapmamalidir.
2. Uriin 400 gr.lik ambalajlarinda oda sicakhiginda ii¢ y1l muhafaza edilmelidir.
3. Elektroda zarar vermemeli ve oksitlenme yapmamalidir.

159 | EEG Phstasi 4. Ates ve terleme durumu olan hastalarda en iyi sekilde yapisma &zelligine sahip olmalidir.
Elektrod temizligi i¢in ayrica malzeme kullanilmasina gerek olmamalidir. Kullanimdan sonra kolayca
¢Oziilmelidir.

5. Cocuk EEG ¢ekimlerinde ve uyku ve yogun bakim gekimlerinde problemsiz kullanilabilmelidir.
6. Teslimat esnasinda, teslim edilecek iiriiniin miadi en az 3 yil olmahidir.
160 Ekg Kagidi Z Katli 110 | 1. Nihon kohden marka defibrilator cihazina uyumlu olmahidir.
mm *140 mm 2. Z katlama seklinde olmahdir.(110*140mm +- | mm)
1- Tibbi aletlerin kullanimindan hemen sonra uygulanmalidir.
2- Kirlerin kurumasini 6nlemeli kolayca ¢ikmasini saglamali ve kirleri nemlendirmelidir.
3- ph si notr su bazli ve kopiik formunda ve ph degeri 7 olmahdir.
El Alefi : 4- Kopiik paslanmaz gelik cam plastik ve yumusak metal yuzeyler i¢in uygun olmahdir. Otomatik veya
eti ve Cihaz S
Vi ADs Rkt elde 6n yikama uygulamalar_l_nd-a .kullgml‘ma]ldlr. ‘ o
v|Dezenfekta o - _

161 Enzimgtik Sprey 5- Kopiik siirfaktanlar reolojik iyilestirici koruyucu ve korozyon énleyiciler icermelidir.

K 6piik 6- Dogaya zarar vermemeli ve biyo ¢oziiniir olmalhdir. Soltisyonu i¢erene bidonlar geri doniigiimli
opii

olmalidir.

7- EN ISO 15883-5 standartina gore tibbi alet temizleme verimliligi i¢cin gerekleri yerine getirmis

oldugu akredite bir kurulug tarafindan verilmis belge ile kanitlanmahdir.

8- Uriin giivenlik veri formu ihale dosyasinda bulunmali ve iiriiniin miad1 en az 3 yil olmalidir.

1- I¢inde hazir kullanima hazir kartus iginde 32 gr Sitrik asit olmahdur.

2- Kartus un dis yapis1 polypropylene olmal ve PH 2 Seyreltilmis eriyik halinde olmalidir.
Hemodiyaliz Cihaz 3- Kartus seklinde olmah ve Gambro marka hemodiyaliz cihazlarinda uymali ve sorunsuz bir sekilde
Dezenfeksiyon Kartusu galigmatudir,

162 Sitri . 4- Kartusun her iki agzida tamamen kapali olmali, bu sayede icerisinde bulunan kimyasalin hava ile
itrik Asit Toz (Clean ; . . X :

Cart C} temasi engellenmis olmal, Kartus cihazin bicart tutucusuna takildigi anda bicart tutucu tarafindan

acilmaya uygun olmahdir.

5- Kartus tizerinde bulunan etiketde Tiirkge uyar1 bulunmali ve CE Belgesine sahip olmalidir.

6- Teslimat esnasinda, teslim edilecek iiriintin miadi en az 2 yil olmahdur.

1- iginde hazir kullanima hazir kartus iginde 13 gr Sodyum karbonat olmahdir.

2- Kartusun dis yapisi polypropylene olmah ve PH 11 Seyreltilmis eriyik halinde olmahdir.
Hemodiyaliz Cihazi 3- Kartus seklinde olmalh ve Gambro marka hemodiyaliz cihazlarinda uymali ve sorunsuz bir sekilde
Dezenfeksiyon Kartusu cahigmalidir.

163 Sodyii Karbonat Toz 4- Kartusun her iki agzida tamamen kapah olmali, bu sayede igerisinde bulunan kimyasalin hava ile

temasi engellenmis olmali, Kartus cihazin bicart tutucusuna takildigi anda bicart tutucu tarafindan
(Clean|Cart A)

acilmaya uygun olmahdir.

5- Kartus iizerinde bulunan etiketde Tiirkge uyari bulunmali ve CE Belgesine sahip olmahdir.

6- Teslimat esnasinda, teslim edilecek iiriiniin miadi en az 2 yil olmalidir.
Su Aritma - 1- Alinacak malzeme Hemodiyaliz R.O su aritma sistemlerinin reginelerinin rejengrdsdonunda

164 Yumugatma Cihazi Su | kullanilacaktir. Rejenerasyon malzemesi tablet tuz seklinde olacaktir. d;Gb"

Yumusgatma Tuzu 25 2- Tablet tuz kesinlikle rafine ve tuz ¢api 15 — 30mm olacaktir. Ayrica tuz igeTi ie:ﬁig\lr, tortu, kil
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3- Tablet tuz 25 kg Lk ambalajlar halinde ve orijinal ambalajinda olacaktir.

4- Tablet tuza ait Fiziksel ve Kimyasal 6zelliklerini gosteren Analiz Sonug Belgesi teklif dosyasinda
sunulacaktir.

5- Uretilen Tablet tuz %98.5 - %99.9 safliginda olmahdir. Bu sonug, tablet tuza ait fiziksel ve kimyasal
ozelliklerini gosteren Analiz sonug raporunda goriilmelidir.

Cihaz Yiizey I- Kiigiik yiizeyler ve tibbi tirinlerin hizli etki saglayan kalic1 dezenfeksiyonu igin poliheksanid ve
Dezenfektani kuarterner amonyum kombinasyonu bazli mendil formunda bir uriin olmalidir.

Aldehitsiz Fosfatsiz 2- Uriin alkol igermemeli ve emdirme sivisi dermatolojik olarak test edilmis olmaldnr.

Mendil 3- Hizli yiizey dezenfeksiyonuna ihtiyag duyulan her yerde kullanilmahdir. (Ameliyathane masasi,

kiivozler, problar, lamba ve demirbaglari tasima araglar acil yardim otolari sedyeler ve ambulanslar
hemsire deskleri masa ve sandalyeler pansuman arabalari doktor ve dis hekimlerinin muayenelerinde
hizli dezenfeksiyona ihtiyag duyulan alanlar hasta bagi lcd monitorler siklikla el ve cilt temasinin
oldugu alanlar klozet lavobo musluk kap1 kolu gibi hasta bakim iinitelerindeki biiro malzemeleri serum
askisi hasta yatagi kenarlart mikroskoplarin el ve cilt temasi oldugu alanlarinda hasta cildi ile temas
eden tibbi aletlerde drnegin steteskop derece tansiyon aleti otoskop oftalmoskop gibi)

4- Uriin emdirme sivi 100 gram bilesiminde en az 0.23 gram polyhexamethylen biguanid HCI ve en az
0,28 gram dideciyldimethylammoium chloride bulunmalidir.

5- Alkol perastatik asit sodyum perborat aldehit ve fenol igermemelidir. Bu sayede ¢evreyi koruyucu
ve biyolojik olarak indirgenebilir olmaldir.

6- Uriin mendil formunda olmalidir. 1 dakikada bakterisid fungusid virusid etkili olmali ve bu hususlar
firma tarafindan belgelendirilmelidir.

7- Uriin kapali alanlarda bile kullamldiginda toksik etkisi bulunmamalidir.

8- Ulusal veya uluslar arasi laboratuarlarda mikrobiyolojik ¢alismasi yapilmig olmali virusid bakterisid
1u5 fungusid ektisi olmali ve raporlar: sunabilmelidir.

9- Uriiniin ph degeri 5,5 ve 7,5 arasinda olmahdir.

10- Uriine ait Tiirk¢e katalog {iriiniin ihale dosyasinda bulunmalidir.

11- Raf émrii en az 3 yil olmahdir. Teslim tarihi itibariyle tiretim tarihi tizerinden en fazla 6 ay gegmis
olmahdir.

12- Urtin 150 adet mendil igeren orijinal ambalajinda PVC igermeyen HDPE ambalajlarda olmaldur.
Uriiniin igerigini bozacak sekilde 151k gegirecek nitelikte saydam kaplarda olmamalidir.

13- Uriin ierisindeki mendillerin ebadi 20* 30 cm olmaldur. Mendil medikal malzemeden imal
edilmis non woven birakmayan ozellikte olmaldur.

14- 11k kez kullanic tarafindan agilmasi amaciyla folyolu kapak sistemine sahip olmaldur.

15- Uriin {izerinde formulasyonu kullanim sekli lot numarasi iiretim ve son kullanma tarihleri agikca
belirtilms Tiirkge etiketi olmalidir. Uyari isaretleri etiket iizerinde gdsterilmis olmahdir.

16- Uriiniin ubb kaydi yapilmis olmali veTITIBB da saglik bakanlig tarafindan onaylidir. Ibaresi
olmaldur.

17- Uriine ait veri giivenlik belgesi iiretici onayl olarak ihale dosyasinda sunulmah, iiretici firma 1so
9001 ve iso 13485 sertifikasina sahip olmahdir. Bu belgeler tiirk ak akreditasyon kurulusu tarafindan
onaylanmig olmalidir.

18- Firma iiriinlerinin satis1 ve satis sonrasi ile ilgili sigorta yaptirmis olmaldir.

19- Teklif veren firma iiretici veya dagtici tarafindan verilmis yetki belgesine sahip olmaldr.
1.Steteskop’un dinleme aleti ve kulakligi tanbur’a ayr1 ayri olmalidir.

2 Steteskop’un tanburu tek tarafli alimunyum yassi olmal aluminyum tanburu 47 mm ¢apinda olmah
ve y lastik borulu olmalidir.

3.Steteskop orijinal karton kutusu iginde ve 2 yil garantili olmahdir.

4. Kulakhk yay seti dinleme hortumuna saglam oturmali 8ne arkaya kolayca ya da kendiliginden

| dénmemelidir.

| 5. Stetoskop, kulak adaptorleri, kulak borulari, gelik yay, kauguk borular, y pargasi baglantipargalari ve
ses alicidan meydana gelir.

6. Stetoskop simetrik bir yapida olmali, madeni kisimlarinda delik, ¢izik, renk degisikligi
bulunmamalidir.

St ; o : - — .
166 K(f:l(:rsjn(;‘i) ol 7. Kauguk ve plastik kisimlarinda gizik, delik, gatlak, yirtik ve eskimis, 6zelligini kaybetmis kisimlar
Yetisk|n Y bulunmamali, koku vermemelidir.

8.Kulak borularinmn kavisleri keskin olmamali ve iglerinde ses iletimi bozacak engelleyecek ¢apak, kir
gibi olusumlar bulunmamalidir.

9.Kulak adaptorleri renk degisimi, catlama, matlagsma ve sekil degisikligi gdstermeyen yumusak
plastikten olmalidir.

10.Celik yay, mafsalsiz stetoskoplarda tek parcadan meydana gelmelidir. Mafsalli stetoskoplarda ise
celik yay, iki par¢anin bir mafsalla birlestirilmesi ile yapilmahdur.
IVilK 11.Celik yay “u” seklinde olmaly, istendiginde, gelik yayin kulak borularina baglantisi ayarlanabilir
Hemg 8o sekilde de yapilabilmelidir. ;

12.Ses alicl, stetoskop tipine gore ¢an tipi, membranli tip, veya kombine tip olabf
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Ekg Mandal Seti 4'lt

I. Mandallar Trismed marka Cardipia800 model ve Nihon Kohden marka ECG-9620L-ECG 1250S-
ECG-1250K model EKG cihazlarina uyumlu olacaktir.

2. Mandal metal yiizeyleri Giimiis-Giimiis Klortir kaplamah olup, iletkenligi yiiksek olmalidir

3. Mandallarin viizeyleri piiriizsiiz, gizilmeye dayanikh ve deliksiz olmalidir.

2. Mandallarin kablo baglanti kisimlari vidal sistem olmali ve 4 (dort)’lii takim paket seklinde ve

L | farkl: renklerde olmalidir.
3. Mandallar UBB kodu bulunmali teklif sirasinda sorgulama ¢iktilart verilmelidir. Kapsamdigi olmasi
durumunda ilgili kurumdan alinmis giincel kapsamdisi tespit yazisi verilmelidir.
5. Mandallar yetiskin hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmis ve uygun Slgiilerde olmahdir.
1- EKG puari saglam kauguktan imal edilmis, puart ve cani yetiskin igin 2 numara olmahidir.
2- Puar, kolaylikla ve uzun sure vakum yapabilmeli ve puar, hastanede daha dnce kullanilan EKG
Ekg Puan Tekli canlarina da uyumlu olmahdir.

Yetiskin (Caniyla
Birliktg)

3- EKG puarinin ¢ami paslanmaz metal olmali, canin tam ortasindaki vida gevrilerek kablo
yerlestirilmelidir.

4- EKG canimin hasta viicuduna temas eden kismimin gapi yetiskin igin 22 mm (- + ) olmalidir. EKG
cani hastanede kullanilan EKG cihaz kablolarina uyumlu olmalidir.

Spo2 dihaz1 Prob

Sensorp Pediatrik tek
kullamimhik (Masimo

Marka pyumlu)

|- Hastanin parmaginda oksijen saturasyonu ve nabiz dl¢timiine uygun olmahdur.

2- Prob antialerjik 6zellikte olmali, lateks igermeme, sadece probdan olugmali ve ara kablo ile
calismahdir.

3- Prob tekli paketlerde ve ambalaj iizerinde iiretim tarihi skt bulunmalidir.

4- Uriin disposable olmali, cihazda sorunsuz calismali ve gikarilip takmalara karsi dayanikli olmahdir.
5- Probun parmaga takilan kisimi yumusak silikon malzemeden yapilmig hastanin parmaginda kan
akisini zorlagtirmayacak yapida olmahdir.

6- Prob floresan 1s13indan ve harici parazitlerden etkilenmeyip su gegirmeyen yapida olmalidir

Hasta $icaklik Olgiim
Cihazi [Non Invaziv

Koltuk|alt:

1- Cihazin otomatik kontrol 6zelligi olmali ve ayrica cihazda sesli uyari olmalidir.

2- Cihaz rahat 6l¢iim yapabilmesi igin esnek uca sahip olmalidir.

3- Cihaz LCD ekran olmah ve en kiiciik ekran degeri 0,1 C derece olmalidir.

4- Cihazin 6lgtim aralig1 32.0 C derece 49,0 derece olmalidir.

5- Cihaz % 100 su gegirmemeli ve 60 saniyede ¢lgiim yapabilmelidir.

6- Standart civali derecelerle karsilastirldiginda +/- 0,2 C derece 6lgiim dogruluguna sahip olmahdir.
7- Cihazin kullanim klavuzu olmal, cihaz pil ile galismali ve otomatik olarak kapanmalidir.

Ventilasyon Akis-Flow

Sensorfi Yetigkin
(Hamilton Galileo)

|- Pargalar Hamilton Marka Ventilatorlerde pediatrik ve yetiskin hastalarda kullanima uygun olmahdir.
2- Teklif edilen set igerisinde, 1 adet flow sensor ve 1 adet gerekli kalibrasyon adaptéri(22 M x 22 M)
bulunmalidir.

3- Flow sensiriindzellikleri asagidaki gibi olmahdr.

Teklif edilen flow sensér 15Mx15F/22M ebatlarinda olmali ve iki ydnlii akis imkani saglamahdir.
Flow sensoriin iginde bulunan membrandaki deligin ¢api, akis oranina gore degisebilmeli, bu sekilde
cihaz daha hassas dlgiimleme yapabilmelidir. Flow sensoriin tiiplerinin (hortumlarinin) boyu en az 190
cm. olmahdir. Flow sensoriin mavi beyaz hortumlari flow sensdr iizerinden sensore paralel gikmal
baylelikle senstz hortumlarinin kivrilarak ariza veya kalibrasyon ihtiyact vermesi 6nlenmelidir. Flow
sensor herhangi bir ilave baglant1 adaptoriine gereksinim duymadan flex tiipedirek baglanabilmelidir.
ilave bir adaptor lii baslik hacmini arttiracag i¢in hasta ventilasyonunu olumsuz yonde etkiler.

Flow sensor +/- 10 % hassasiyetle 6lgiim yapabilmelidir. Flow sensoriin 6lii baghigi 9 ml yi ve
rezistansi1.6 mbar/1/s yi gegmemelidir. Flow sensér hava yolunda 0 ile 180 l/dakika akig araliinda
sl¢lim yapabilmelidir. Cihazin spontan solunumlaeda akis kapasitesi 180 litre/dakikaya ¢ikmaktadir.
Dolayisiyla flow sensoriin 6lgiim araligi da aym oranda olmahdir. Flow sensor 10-40 C° sicakhiklari
arasinda kullanima uygun yapida olmalidir. Flow sensor 6zel bir kutu igerisinde gelmeli, paketinin
lizerinde sensdre ait lot numarasi olmal ve ayrica sensore ait dzel talimatlar yazili olmahdir. Flow
sensor, hastaya baglanmadan once kalibre edildiginden 9dolay1, cihazin akig sensoriinii herhangi bir
sebepten dolayi kalibrasyon iglemini yapamamasi durumunda, ithalatgi firmanin yurt disinda egitim
gormiis teknik elemanlarinca cihazlara miidahale edilmelidir. Konu ile ilgili Hamilton Medikal
tarafindan verilmis egitim sertifikalar teklife eklenmelidir.

4-Flow sensor 10°luk kutularda gelmeli ve her kutuda 1 ekspirasyon valf membrani bulunmalidir.
Membranin dzellikleri asagidaki gibi olmahdir.

Eksirasyon Valf Membraninin metal ara yiizeyi olmalidir. Ekspirasyon Valf Membrani, buhar otoklav
ile steril edilmelidir. Membran, Ekspirasyon Valf Coverin iizerine kagak olmayacak sekilde tam
oturmali ve ekspirasyon valf kalibrasyonu testini gegmelidir.

172

Yet

31T U.bi‘ LA

Havali Yatak / Eskar C

Tipi (A+B+C Slstem)

n\‘u i<

s

1- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesi motor iinitesi ve dogegi olmak iizere 2 pargadan
olusmaktadir
2- Alternatif basing denge]eyici yatma unitesinin d0§eﬂi en az 18 tiip kanaldan olugsmalidir, B

bariyeri olusturarak hastanin sirt bdlgesinin havalanmasini saglanmalhidur. '
3- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin dégeginin eni 90 cm +- 2 CHUAY
yitksekligi 13 cm +- 2 cm olmalidur. i 5O
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3- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin dogeginin komple hava kanallarini saran iki yonde
esneyebilen poliiiretandan iiretilmis 6zel kilifi olmali bu kilifi temizlemek igin fermuar yontemiyle
{initeden ayrilmal ve en az 80 derecede yikanabilir olmalidir.

4- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin déseginin kilifinin altinda kaymay1 6nleyen ve
iizerine koyulacag: dosedi sabitlemek igin lastik baglanti yerleri olmaldir.

5- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin ddgegi hastaya acil mudahale sirasinda hizli bir
sekilde havasinin bosalmasi igin motor iinitesi harici bag kisminda CPR mekanizmasi olmalidir.

6- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin motorunun tizerinde ariza alarmi ve alarm susturma
statik dinamik diigmeleri ve diisiik hava basinci normal hava basinci ¢aligma 1giklari olmahdir.

7- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin motoru hasta agirh@ina gore ayarlanabilen basing
ayarlamasi yapabilmelidir.

8- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin motorunda hava kagagi arizasi bildirimleri 1gikli ve
sesli olarak kullaniciya bildirilebilmelidir. Sesli alarmi istenildiginde susturmak igin motor tizerinde
diigmesi olmalidir.

9- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesini motoru hasta altindaki alternatif basing degigimlerini
10 dakikada bir yapabilme 6zelligine sahip olmahdir.

10- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesini olusturan tiip kanallarinin baglantilar1 hava akig
sistemine kolaylikla baglanmali ve sokiilebilmelidir. (quick release yontemiyle) bu sayede tiip
kanallardan bir veya bir kaginin ariza veya yipranma sebebiyle degistirilmesi gerektiginde herhangi bir
el aleti ve tecrube gerektirmeksizin kolayhkla degistirilebilmelidir.

11- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin motor iinitesi ile yatma iinitesi birbirine kolayhkla
baglanmali ve herhangi bir el aleti kullanilmadan kolaylikla birbirinden ayrilmaldir. Ayrica baglanti
hava hortum elemani iinitelerden kolayhkla ayrilabilmelidir. Bu sayede sorunsuz tagima ve saklama
saglanmali ve bu sayede hava hortum elemanlarmin yipranmasi durumunda sadece hortumun tek
olarak degisimi miimkiin olmahdir.

12- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin tagima kapasitesi en az 15 kg hastadan 150 kd
hastaya kadar kullanma olanagina sahip olmahdir.

13- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin hava kanallari herhangi bir hava kagagi durumunda
rahathkla ¢it ¢itlarindan quick release yontemiyle ¢ikarilarak yenisi ile degistirilebilir 6zellikte
olmalidir.

14- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesi 220V/50 Hz sehir sebekesi ceryaninda ¢alisabilmelidir.
15- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin iiretim hatalarina kars1 2 yil garantisi olmahdir.
16- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin ubb/iits kayidi ve Tiirk¢e kullanim klavuzu
olmahdir.

1- Kumandanin iizerinde 10 tus bulunmali ve soketi 13 pin olmahdur.
2- Kablo uzunlugu kapali iken 1,90 m spiral yapida, gri renkte gévde ve siyah tus rengi olmahdir.
3- Power 151k gostergesi ve komut gisterge 15131 iist yiizeyinde bulunmahdir.
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8 | atal Rumandas 4- Aski kancasi govde ile aym yapida olmah ve 62*170 mm +-%S5 ebatlarinda olmalidir.
5-Soket girisi dirsek seklinde olmali kabloyu asagi yonlendirmelidir.
9-Soket iizerinde conta ve kanah olmali ve linea life marka yataklara uyumlu olmaldr.
1. Antistatik non-latex imal edilmis ézellikte olmahidir.
2. Balon gri renkte ve tek kullanimlik olmahdir.
3. Balonun iizerinde markas: ve balonun litresi belirtilmelidir.
4. Balonun alt kisminda takma askis1 olmalidir.
5. Anestezi balonu neoprene olmahdir.
i74 | Anestadss Balona 6. Balonun baglanti kism1 gnskm devreye uygun olmalidir.
7. Balon tek ambalaj igerisinde olmalidir.
8 . Anestezi balonunun 0,5-1-1,5-2,- 3 It lik farkli boylar1 olmahdir.Gonderilecek anestezi balonlari
hastanenin istedigi dogrultusunda génderilecektir.
9. Uriin CE belgesine sahip olmahdir.
10. Uriintin UTS kaydi olmalidir.
1.Mekanik olarak viicudunuza oksijen pompalamaya yardimeci olan, ventilatore takilan bir devre olarak
tas“arlanmls olmahdir.
2.Uriiniin yetigkin boylarina uygun olmalidir.
i - 3.Yetigkin solunum devresinde inspirasyon ve ekspirasyon hortumlarin ¢api en az 19 mm smooth bore
Ventilator 2
veya Koruge yapida olmali ve her birinin uzunlugu en az 160 cm olmahdir.
Solunym/Hasta A : = : :
: 4.Devre {izerinde inspirasyon ve ekspirasyon hortumlarinin baglanabilecegi 2 portlu Y pargasi
175 | Devresi, Tek Su
Tutuc:ILIu Balonlu bulynmalidir.
Yetiskin ’ 5.Y pargasinin ucunda CO2 dlgiimiine olanak saglayacak luer lock port bulunmalidir
? 6.Set kolay deforme olmayan dayaniklilikta olmalidir.
al ar o R 7.Ekspirasyon hattinda 1 adet su tuzag: bulunmahdir. Y8
psim [OZDE LS

8.Su tuzaklan seffafsmhazneh kollan paralel ve ywh kapakh olmali, 1sten|l igj
ijad sitmesini
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engelleyen valf bulunmalidir. Biriken suyu bosaltmaya imkan veren sekilde olmali ve bu islem
esnasinda devrede hava kagagi olmamahdir.

9.Devrenin i¢ yiizeyi sivi birikmesini engelleyecek sekilde olmahdir.

10.Setler steril olarak posetlenmis ve tek kullanimlik olmalidir.

11.Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve Lot bilgisi bulunmalidir.

Foley $onda iki Yollu

k76 Vsilikolli6 F

Foley $onda iki Yollu

177 | silikod 18 F

1.Sonda uzun siireli kullanimlarda sertlesmemesi ve tahris olmay engellemesi igin tamamiyla
silikondan yapilmis olmali ve dokuda travma olusturmamali veya bu sartlar saglayabilecek viicuda
zararli olmayan maddeden iiretilmis olmalidir.Sonda iki yollu olmahdir.

2.Sonda ucu iki (2) delikli olmahdir.

3.Yuvarlatilmis kapal distal ucu ve travma olugturmayacak yumusaklikta olmalidir.

4.Balonun iist siniri ile sonda alt deligi arasindaki mesafe kisa olmali, biiylik numarali sondalarda Icm
= 2mm aralik olmali , balon sisirildiginde mesane boynuna tam oturmali, mesanede asili kalmamalidir.
5.10 numaraya kadar kiigiik ( 10 numara dahil) sondalar mandrenli olmahdir.

6.Mandreni olan kiigitk numarali sondalar yumusak olmahdir.

7.Biiyiik numarali sondalar erkek iiretrasina kolayca takilabilecek sertlikte olmali fakat bu sertlik
dokuda travma olusturacak kadar fazla olmamalidir.

8.Balon kolay sigirilmeli, patlamamali, sonda ¢ikarilirken balondaki su kolay ve tamamen
bosaltilabilmelidir.

9.Balon sisirildiginde sonda balonun tam ortasinda kalmal, tek tarafa dogru sismemelidir.

10.8.Balon gap1 10 Frigin en az 3 cc/ml, 12-14 Fr igin 5-10cc/ml ve biiyiik ebatlarda 16-18 Fr de ise
30ml ile 50 ml arasinda olmahidir. Balon kapasitesi sonda biiyiikligiine gore 3-50 cc olmali, balon tek
tarafli degil, liimen cevresinde simetrik sismelidir.

11.Balonu sisirme islemi sirasinda enjektorle sivi ileri dogru verilirken kolayca sismeli, extra bir giig
gerektirmemelidir.

12.Balon sisirildikten sonra valf sonda da sabit kalmali, sondadan ayrilmamali yada valfi enjektore
takilip geri gtkmamali, valf balonu sisirme islemini zorlastirmamalidir; Valf sert plastikten imal
edilmis, ‘ luerlock * 6zellikli olmahdir.

13.1drar sondasinin torbayla baglanti kismi iirometreye rahat takilabilmelidir.

14.Sondanin hem i paketi, steril teknigi bozmadan, kolay agilabilir nitelikte olmali.( I¢ paketinin her
iki tarafin en kisminda 5 cm’lik gekince kolayca kopacak sekilde kesme isareti olmali.)

15.Sondanin markas, ¢ap1 ve balonun hacim kapasite araligi sondanin y ucunda belirtilmis olmalidir.

Oksijgn Saturasyon
Olgiim Probu parmak
tipi yetiskin
(Pulseoksimetre)
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1. Cihazin iizerinde en az iki renkli OLED tipte ekran bulunmaldir.
2. Cihazin saturasyon dlgiimleme simir1 en az %35 ile %100 degerleri arasinda ve %] ¢ozinirliikte
olmahdir.

3. Cihazin saturasyon dl¢iim dogrulugu %70 ile %90 deger araliginda + %2, %90 ile %100 deger
arahiginda ise + %]1 olmahdir.

4. Cihazin pulse dlgiimleme sinir1 30 ile 250 atim/dakika degerleri arasinda ve | atim/dakika
¢oziiniirliikte olmahdir.

5. Cihazin pulse 6l¢iim dogrulugu + 2 atim/dakika veya + %2 olmalidir.

6. Cihazda ortam 15131na karsi direng 6zelligi bulunmali, yapay veya dogal aydinlanan i¢ mekanlar ile
karanlik odada alman saturasyon deger degisikligi + %1 den diisiitk olmalidir.

7. Cihaz ekraninda plestismograf pulse dalga formu ekranda goriilebilmelidir.

8. Cihazin ekran1 dort modda izlenebilir olmalidir.

— Dikey asag1 dogru

— Dikey yukar1 dogru

~ Yatay sag yon

— Yatay sol yon

9. Cihaz ekraninda pil enerji durumu kademeli ve gorsel olarak izlenebilmelidir.

10. Cihaz 2 adet AAA tip 1.5 V pil ile ¢alisabilmelidir.

11. Cihazda 8 saniyeden fazla bir siire 6l¢tim yapilmadiginda cihaz pilden tasarruf etmek i¢in otomatik
olarak kendi kendine kapanabilmelidir.

12. Cihaz, tam dolu piller ile siirekli olarak 30 saat kullanilabilmelidir.

13. Cihaz agirhi@ en fazla 56 gr. olmahdir.

14. Cihaz ebatlari en fazla 60x38x32 mm olmalidir.

15. Cihaz ile birlikte 1 adet aski aparat1 ve 1 silikon koruyucu kilif verilmelidir.

16. Cihazin CE belgesi bulunmalidir.

17. Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmali ve teklif verdigi cihazin adi ve
markas1 TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir.

18. Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina kars: en az iki (2) yil garanti kapsaminda
olmalidir.

19. Teklif veren firmanin tibbi cihaz yﬁnetmeligi, viicuda verlestirilebilir a}
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