yanin Nevi -
plligi

Miktar

Turi

TEKNIK SARTNAME

LUK SODYUM
ALURONAT 30 MG/ML
,8% ML

150

1.Viskoelastik madde Sodyum Hyaluronat igerikli dispersiv
ozellikte olmalidir

2 Viskoelastik madde inflamatuar reaksiyona, alerjiye

\ sebebiyet vermemeli, fiziksel ve kimyasal degisiklige

| ugramamalidir. Transparan 6zellikte olmalidir.

3.Dispersiv Ozellikli Viskoelastik madde asagidaki
dzelliklerden en az birine sahip olmalidir.

a) Viscoelastik madde, en az %3.70 kondratin silfat ve
%2.90 Sodyum Hyaluronat icerikli olmaldir.

-Urtin en az 0.5ml hacminde steril siringada olmal 27 G
kanul ile enjekte edilebilmelidir.

-Osmolalitesi 325+40 mOsm/kg olmalidir.

-pH degeri 7.0 - 7.5 arasinda olmalidir.

b) Viscoelastik madde, %3 (30mg/ml) Sodyum Hyaluronat
icerikli olmalidir.

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

-pH degeri 7.6 degerine kadar ¢ikabilmelidir. / -
Pseudoplastisite indeksi 12-13 arasinda olmalidir. /
-Molekiiler agirligr 800.000 Dalton olmalidir. Viskositesi en

| fazla 50.000 mPa.s olmalidir.

« | 4.Urun Lateks icermemelidir. Uretici firma bunu
belgelemelidir veya trtin ambalajinda orijinal olarak belirtmis
olmalidir.

5.Urun orijinal; blister ambalajinda olmali steril edilmis poset
icerisinde bulunmamalidir. Ambalaj Uzerinde Uretim ve son
kullanma tarihi, Lot numarasi, barkod ve firma bilgileri orijinal
basiimis olmalidir, stiker vb. yapistirma olmamaldir. Siringa
{izerinde Urinun adi, miktari, Lot numarasi, son kullanma
tarihi bilgileri mutlaka olmalidir.

| 6.Numune verilecektir. Numuneler teknik degerlendirmeye

| | alinarak Viskozite, elastisite; psédoplastisite, ve koheziv ve

i dispersiv ézellikleri ve sartnameye uygunluklari

ALASYON SETI

degerlendirildikten sonra alimi karar verilecektir. En az iki yil
o ADET | miadi olacaktir. -
1. Tahtadan imal edilmis olmalidir.
2. Tahtanin tum ylzeyleri plruzsuz, koseleri
yuvariatilmis olmalidir.
3. Kesici, delici ve yaralayici bir ytzey icermemelidir.
| 4. 15 cm uzunlugunda, 1,8 cm genisliginde olmalidir.
5 By Ylzluk ambalajlarda ve kutu i¢erisinde bulunmalidir.
jﬁiiilﬁfsséiﬁgﬁ) 40000 ; 6. Esnek olmamalidir.Kolayca kirnimamalidir.
s ; |7. Uriinin raf émri, teslim tarihinden itibaren en az iki
ERIL | | (2) yil olmahdir.
8. Teklif edilen malzeme Sagdlik Bakanlidinca
‘ | yayinlanip yurtrlakte bulunan tibbi cihaz yénetmeligi
| | hukimlerine uygun olmalive Griniin UBB kod numarasi
| olmalidir UBB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam
| ADET | dist oldugunu belgelendirilmelidir.
| i
IF ISI VE NEM VEREN 500 ! 1. Sistem, prensip olarak entibe edilmis anestezi ve
|

| yogun bakim hastalarinda havayollarindgAi
. } esdeder veya yakin yeterli 1s1 ve nem i
| ADET | fonksiyonuna sahip olmalidir.
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2 Sistem belli basli asagidaki pargalardan olugmalidir.
Isi ve nem tutucu filtre

a. Filtre bakterial ve viral sizme kapasitesi %99.99 ve
tzeri olmaldir.

b. Nem kapasitesi 33mg H2O/litre zerinde olmalidir.

[} Universal konnektérlere sahip olmalidir. 22M/15F ve
22F/15M

d. Filtre sizme prensibi elektrostatik ve mekanik
olmalidir.

e. Filtre icerisindeki materyal pasif nemlenmenin

yiiksek olmasi igin kalsiyum klorid emdirilmis olmali ve bu
husus belgelendiriimelidir.
Catheter mouth

a. . Spiral yapida ve seffaf olmalidir.

b. Hortum ig ylzey plrizstz olmalidir.

(=3 Konnektérleri 15(0Onbes)F ve 15(0Onbes)M olmalidir.
d. 15cm uzunlugunda olmalidir.

Nemlendirme aparat

a. 0.2(Sifirondaiki)mikron ¢apinda gore-tex

materyalinden olusan delikli membrani ile bakteri ve virus
girisini, hidrofobik membrani ile de su gegisini engellemelidir.
b. Haznenin su kullanim kapasitesi 3(Ug)ml/sa. olmall,
yergekimi kuvveti ile galigsmall ve su kullanim ayarlamasi
(damla ayarlama seti, klemp vs.)yapiimamalidir.

Valfli inhalasyon tedavi gemberi

a. Sisteme uyumiu olmalidir.

b. Urtintin hazne giris kisminda kapagi olmall,
kullaniimadigi durumlarda kapatilabilmeli agik oldugunda
ise catheter mouth izerinde bagl kalmalidir.

c. Uzerinde valf olmali, kullaniimadigi durumlarda valf
kendiliginden kapanmali, kullanim sirasinda ise agiimalidir.
d. Valf kapandiginda hava almamalidir.

Konnektor

a. Polikarbonat malzemeden imal edilmis seffaf
olmalidir.

b. Double swiwel olmalidir.

C. Islem sirasinda solunumu kesintiye ugratmaksizin

aspirasyona imkan veren ¢zel silikon kapagi olmalidir.
Isitict adaptor

a. 220 volt sehir elektrik sebekesi ile calisabilmelidir.
b. Tum glvenlik testlerinden gegmis olmal,
istenildiginde bu testler belgelenebilmelidir.

e. Isitici ylzeyi seramik materyalden imal edilmis
olmalidir.

d.  lIsitici yuzeyin arkasinda sivi gegisini engelleyici

conta bulunmali, her adaptér igin en az 5(Bes) adet yedek
conta verilmelidir

e. Adaptérin Gzerinde 1 adet swich bulunmali, swich
aktif duruma gectiginde uyari lambasi yanmalidir.

t Adaptor 93/42EEC direktiflerine gére Tibbi Cihaz
sinifinda olmali ve istendiginde belgelendirilmelidir.

g. Isitici adaptoér nemlendirme aparati ile uyumiu ve
orijinal ayni markali olmalidir.

h. Klinigin ihtiyaci kadar i1sitici adaptér kullanim
karsiliginda firma tarafindan Ucretsiz olarak birakiimalidir.
3 Sistemin nem kapasitesi 250(Ikiyuzelli)ml tidal
volumde en az 30(Otuz)mg H20/It olmaldir.

4, Sistem tek kullanimlik olm
5. Sistem hakkinda yayinlg
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olmalidir.
6. Steril tekli orijinal ambalajinda olmalidir.
7. UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi bulunmahdir.
1. Algil sargilarda kullanilan sargl bezi pamuktan
yapiimali ve hidrofil olmalidir.
2. Alcili sargida kullanilan bez eksiz, tek par¢a halinde
olmali, kir, yag lekesi, iplik ka¢ig! vb. kusurlar
bulunmamalidir.
3. Bez kenarl olmall veya liflenmeyi dnlemek igin
kenarlar kirik ¢izgi seklinde (stlfle) kesilmelidir.
4, Alcili sargilarda kullanilan sargi bezi atki ve ¢ozgi
telli sayisi santimetrekare basina en az on sekiz olmalidir
(18 tellcm?2).
8. Alcili sargilarda kullanilan bezin kutlesi metrekare
basina yirmi alt (26 g/m2)gramdan az olmamalidir.
6. Algi; kalsiyum sulfat hemihidrat (CaS04.%2 H20)
yapisinda olmalidir. Sargl en az %85 (yuzde seksen bes);
kalsiyum sulfat hemihidrat icermelidir.
g Alcili sarginin birim alan kutlesi metrekare basina (g
ylz kirk (340g/m2) gramdan az olmamalidir.
8. Sertlesme slresi 4-8 (dort- sekiz) dakika arasina

L ayarlanmis olmalidir.

ALBISARSI 20 CM 4000 9 Alcili sargida 1slanmayan noktalar bulunmamalidir.
10. - Algili sargl boyu 5(arti eksi beg)santimetre
toleranslari icerisinde olmalidir.

A4 Alcili sargl eni 0,2 (arti eksi iki) santimetre
toleranslari icerisinde olmalidir.
12, Her bir algili sargl genisligine silindirik bir gcekirdek
tizerine sariimall ve bu rulo nem gegirmeyecek sekilde bir
malzeme ile ambalajlanmalidir.
13 Her bir algi ambalajinin ustiinde firmanin tescili,
unvani, adi, tescil markasi, algili sarginin boyutlar ve TSE
standardina isaret ve numarasi yazilimalidir.
14, 10-15-20 cm eninlerinde, 200 cm uzunlugunda
| olmalidir.

} 15. Gerektiginde ihale surecinde kompedan lyeler
tarafindan trtinler denenerek karar verilecektir.
16. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhginca
yayinlanip yurarlukte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi
hikimlerine uygun olmali ve Griinin UBB kod numarasi
olmahdir. UBB kapsami disinda olan malzemenin; kapsam

4 ADET | disi oldugunu belgelendiriimelidir.
1 Etil alkol derecesi 96 olacaktir.
2. TS 1810' a uygun oldudunu gdsterir yeni tarihli
hifzissihha raporu bulunmalidir.
3. Satici firmanin TAPD kurumundan yetki belgesi
olmalidir.
, i o 4. Urin, 5 litrelik, musluklu, agzi hava almayacak
i‘l'k"OL (BTILALICL) %6 96 | g sekilde kapali bidonlarda teslim edilecektir.
5- Etiketler Gzerinde trunle ilgili uyarici bilgi olmalidir.
6- Urin komisyon tarafindan analiz edilecektir. (Alkol
dlcim yapilacak)
7- Tibbi amagl etil alkol ibaresi olmalidir.
8- Biteks v.b.madde icermeyecek.
9 . Etiket Uzerinde Gretilen tarihi hammadde bilgisi
5 LITRE | (sekerpancari ,seker kamisl, melas gibi)yer almalidir.

AN[TISEPTIK SIVI SABUN 1- Urtin Turkiye Halk Saghgr Kurymu Cevre saghg:

1LT %4 KLORHEKSIDIN 300 daire baskanllg| BiYOSiDAL ruhsatipd sahip oimalidir,

GLUKONAT ?- ) A Igl ruhsati numafra.SI,

6 %-E ._lé:f;‘i Im Ye A . B\ku‘lanlm tarihi
A By ) ey
\ &"Cll\sm{ Sicil No™




belirtiimelidir.

3- Genis etki spektrumu ile cerrahi ve hijyenik el
ytkamaya uygun sivi sabun formunda olmalidir.

4- Cilt pH's1 ile uyumlu olmalidir. (pH 5.5)

5- Hassas ciltlerde kullanima uygun olmalidir.

6- Cilt florasin stabilize etmeli, kot kokulari
gidermelidir.

7- Uran 1 Itk 11k gegirmeyen saglam plastik
siselerde, Kilitli kapakh orjinal ambalajinda kullanima hazir
olmalidir.

8- Urtin % 4 oraninda Klorheksidin glukonat, isopropil
alkol ve yumusatici ajanlar igermelidir. Fenol, triklosan,
aldehit ve SLS igcermemelidir.

9- Uraniin raf 6mri en az 2 sene olmalidir.

10- Numune sunulmahdir.

EL ANTISEPTIK
SOLUSYONU (EL
DEZENFEKTANI) ALKOL
ICEREN 500ML

1000

ADET

EL ANTISEPTIK
SOLUSYONU (EL
DEZENFEKTANI) ALKOL
ICEREN 1000ML

1000

ADET

* El antiseptigi olarak n-propanol, izopropanol ve
etanol den biri veya bunlarin kombinasyonunu
iceren %60-95 oraninda alkol olmalidir.

* Eli yumusatan kimyasal maddelerin vermis oldugu
zarari en aza indirgeyen gliserol maddesi vh.
icermelidir.

¢ Uruin kullanima hazir formda olmalidir.

* Kullaniciya toksik olmamalidir. Firma, cilde zarar
vermedigini belgeleyen dermatolojik raporlari
sunmalidir,

o Kullanim éncesi herhangi bir katki maddesi
eklenmesine, kullanimdan sonra su ile durulamaya
ve kurulamaya gerek olmamalidir.

» Hastanedeki yuzeyler uzerine dokildugunde leke
birakmamalidir ve zarar vermemelidir.

e Urtnler 0,5 litrelik ve ya 1 litrelik tek kullanimiik
ambalajlarda olmalidir. Mantel kullanima uygun her
kullanimda 3-5 ml antiseptik veren, Gstten basmali
valfli dozaj pompali olmaldir.

e Firma tarafindan talep eden birimler igin her 10 adet
ambalaj icin 1 adet duvar montaj aparati veriimeli ve
kirilan aparatlar yenisiyle degistiriimelidir.

¢ Uriin kokusu rahatsiz edici 6zellikte olmamalidir.

e Urdn, orijinal ambalajinda kilitli kapakh olmalidir.
Uzerlnde solUsyonun igerigi, tran kullanimi, tretim
tarihi, son kullanma tarihi, kullanim, agildiktan sonra
ne kadar slre kullanilacag! ile ilgili agiklamalar,
yanici ve toksik etkilerine iliskin uyarilar
bulunmalidir. Etiketi Turkce olmalidir.

» Etiketlerinde risk ve guivenlik ibaresi ve agiklamasi
olmalidir.

» Uriin depoya teslim edildikten sonra raf émri 2 yil
olmalidir.

* Her 10 litre Urin igin kontaminasyonu engelleyen
ambalajda, dermatalojik testlerden gecmis 500 ml
koruyucu krem verilmelidir.

» Teslim edilen seriye ait tretici firmanin orijinal
sertifikasi teslim sirasinda urin ile birlikte
verilmelidir.

» Gerek duyulmasi durumunda teklif eden firma
kullanim éncesi gerekli egitimi vermelidir.

e Enfeksiyon Kontrol komitesi tar. dan gerek
goruldugu takdirde numun}?{g lik Bakanlhginca
yetkllendmlen ve kurum tagéfi ;er ih edilen bir
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laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik, korozif etki vb. agisindan test
edilecektir ve masrafiar ilgili firma tarafindan
karsilanacaktir. Urlinde uygunsuziuk tespit edildigi
durumunda, farkl seri numarali triinler ayni
miktarda Ucretsiz degistirilecektir.

¢ Firmadan istenecek belgeler :

o Urtin Saghk Bakanhid biyosidal trin
listesinde bulunmali ve bunu dosyasinda
belgelemelidir.

Bakterisit, fungusit ve virtsit (HBV-HIV
dahil)etki gostermeli ve firma bu 6zellikleri
tasidigina dair Uluslar arasi akredite
laboratuarlardan veya saglik bakanligi
tarafindan yetkilendiriimis laboratuarlardan
alinmis mikrobiyolojik ¢alisma raporlarini
sunmali ve EN 1500 testini gectigine dair
raporlari teslim etmelidir.

o Firma MSDS Belgesini ( Uriin Guvenlik Bilgi
Formu ) dosyasinda bulunmalidir.

o Tum belgeler orijinal ve Turkge yazili
olmalidir.

AYJAK SABITLEME BANDI | 2500

9 7 ADET
EL [SABITLEME BANDI 2500

10 ' ADET

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

2. - Bant, kullanimda guvenligi ve rahatligi saglayabilmek
icin lamine edilmis 3 kat malzemeden olusmalidir.

3. Bandin cilde temas eden alt béliminde teri emebilen
havlu tabaka, orta béluminde yumusakhgi saglayan singer
tabaka, Ust bélumunde ise dayaniklih@: arttiran pamukliu
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
aciimasini engelleyen minimum 8 cm (+2 cm) uzunlugunda
disi velkro'dan yapilmis kilit pargasi bulunmalidir. Bandin dis
yuzunde ise bu digi velkronun karsiligina gelen minimum 20
cm (2 cm) uzunlugunda erkek velkro dikili bulunmalidir.

6.  Ayrica bandin iginde dikili bulunan minimum 15 cm (+2
cm) disi velkro ile her tarla asilma ¢ekme gibi tepkiye karsi
bandin hasta bileginden sokulme riski dnlenmis olmalidir.

7. Hastanin bileginin karyola, sedye vb unitelere
baglanabilmesi icin, bandin Gzerine dikili en az 25 cm (+2
cm) uzunlugunda, pamuklu malzemeden dretiimis baglanti
kayisi olmalidir.

8.  Baglanti kayisinin ucuna dikili sabitleme kayisi olmal,
sabitleme kasisinin boyu her gaptaki karyola sedye ve gibi
esyanin metal aksamina dolanabilmesi igin minimum 32 cm
(2 cm ) olmalidir.

9.  Sabitleme kayisinin da bir ucunda aciimasini
engelleyen minimum 9 cm (+2 cm) uzunlugunda disi
velkro'dan yapilmis kilit pargasi dig yiziinde ise bu disi
velkronun karsiligina gelen minimum 20 cm (+2 cm)
uzunlugunda erke velkro dikili bulunmalidir.

10. Ayrica baglanti kayisinin da iginde dikili minimum 15 cm
(¥2 cm) disi velkro ile her turlu tepkiye karsi kayisin
baglandig yerden sokilme riski énlenmis olmalidir.

11. Non-toksik, hipoallerjenik olmalidir.
12.Uruin miads teslim tarihinden itibaren

az 2 yil olmahdir.

WA

13.Bir posette 1 adet sabitieme banti bdl




14-Tibbi cihaz kapsamina giren arinler igin isteklilerin T.C.
llag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli
olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB ‘DA Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

BATTICON POLIVIDON
IYOT ICEREN %10
ANJISEPTIK SOLUSYON
10Q0 ML SISE

1000

11 ADET

1. Uran, bakterisid, virusid, fungusid ve protozoid
Ozellige sahip olmalidir.

2 Uriin % 10 oraninda polividon iyot icermelidir.

2. Urtin, cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve

yanik yuzeylerde seyreltiimeden kullanima uygun olmall,
alerjik reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir.
3. Urtin, 1.000 cc'lik, isiktan korunmali, kapagi iyi
oturan sizdirma yapmayan cam/plastik siselerde
ambalajlanmis olmalidir.

4. Urtn, alkol igermemelidir.

5. Urtn, uygun yogunlukta olmali, inceltilmis kivamda
olmamal, cilde surtldagiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte
antiseptik 6zellige sahip bir film tabakasi olusturmalidir.

6. Urtin Gzerinde, etken madde miktarlari, hacmi,
kullanim sekli, imalat seri numarasi saklama kosullari, son
kullanma tarihi yazil olmali, Uzerindeki etiket kolay
dusmeyecek, kalkmayacak sekilde yapistirilmis olmalidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2
yil olmalidir.
9. Tedarikgi, tuketilmemis arunu fiyat artigi

gozetmeksizin son kullaniima surelerinin doimasina 3 ay
kala sartnameye uygun yeni miatlilar ile en gec 15 gin
icinde degistirmelidir.

10.Teslim edilen Granlerin son kullanma tarihi karisik
olmamalidir.

11.Muayene Komisyonu gerek duymasi halinde, her seri icin
analiz talep edebilecek, analiz Gcreti tedarikgiye ait
olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok, firma tarafindan
tamamlanacaktir.

12.Firma Gr(in bagina bir adet sise adzi ile tam uyumiu
sizdirma yapmayan damlatma basligi vermelidir.

BEZ4 FLASTER 10CM*5M 500

1. Flaster, ten rengi dokuma kumastan yapilmis olup,
tibbi bez flaster oimalidir.

2. Cinko oksit bazli yapiskani uzun sireli yapisma
sadlamall, nem, ter ve suya dayanikli olmalidir.

3 Cildin hava almasini saglamalidir.

4. Cikarildiginda ciltte yapiskan artigi birakmamali;

hassas olmayan normal cilt yapisina sahip hastalarda alerjik
reaksiyon vermemelidir.

5. Enine ve boyuna kolaylikla kopabilmelidir.
6. Rontgen isinlarini gegirgen olup, ¢ikarilmadan
rontgen gekilebilmelidir.
12 ADET |7. Flaster 10 cm eninde ve 5 m uzunlugunda olmalidir.
BISTURI UCU NO:11 (100 5000 Bisturi karbon gelikten tretilmis olmalidir.
ADHT = 1KT) 0 . Bisturi numarasi ile uyumlu bisturi sapina uygun

13 ADET

BISTURI UCU NO:22 (100

ADET = 1KT) e

14 ADET

olmali, kolay takilabilmeli, kolay gikartilabilmeli, kullanirken
yuvasina iyi oturmali, oynamamalidir.

. Bisturi doku keserken kirilmamalidir.

. Bisturi dokuyu iyi kesmeli, ameliyat suresince
keskinligini kaybetmemelidir.

. Bisturi ameliyatin sonuna kadar korozyona

Paket iki kat olmali, birinci kat, bistyfinin paketi
kesmesini engelleyecek kalinlikta aluminydim folyo olmall,
ikinci kat, aliminyum paketin iginde bistgfinin ¢evresinde
delinme ve kesilmeyi engelleyen yapidd kag(t gimalidir.

ugramamali, parlakhigini korumal, kararm/}ryhdlr.
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. Bisturi paketi acilirken kolay agilmali, yirtilmamalidir.
. Paket kenarlar sterilizasyonu korumak igin iyi
yapismis olmali, ayni zama Bisturi paketi acildiginda i¢
paket de aciimalidir.

. I paket bisturiye yapisik olmamali, bisturi steril
sahaya kolay dusmelidir.
. Paketleme Uzerinde Griinin markasi, lot numarasi,

Uretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir.

Urinan raf émra, teslim tarihinden itibaren en az iki
(2) yil olmalidir.
. Urtiniin UBB kod numarasi olmalidir nda bir kenari
acma kolaylig! saglayacak sekilde olmalidir.

15

GdZ iCIN SUNGER
TAMPON 7 CM (COTTON
SWAB)

500

ADET

1-Goz ameliyatlarinda kullaniimak tzere imal edilmis
olmalidir,

2- Toplam 7,6 cm uzunlugunda gubuk olmalidir.

3- Cubugun bir ucundaki cotton Rounded tipte diger ucu ise
Pointed tipte olmalidir.

4- Steril posetler halinde ve her posette 10 adet kullanima
hazir gubuk olmaldir.

5- Tek parca halinde steril ambalaj igerisinde ve ambalaj
Uzerinde malzeme muhteviyati orijinal baskili olmaldir.
Sonradan yapistirma etiket olmamalidir. Bu vazgeciimez
ozellik ve tercih sebebidir.

6-Malzeme Uretim hatalarina karsi satici firma malzemeyi 24
saat icerisinde degistirmeyi taahhut etmelidir.

7- Uretici firmanin adi tretim tarihi sterilizasyon saresi ve CE
isaretli rlnin ambalajinda orijinal baskili olmalidir.

16

ENDOSKOPIK DISLI
TUTUCU 5MM/30-33CM
(CLINCH)

50

ADET

*+  Disposable olmalidir.

L 5 mm ¢apinda olmali.

. Saft uzunlugu en az 30cm olmal.

. Saft yalitkan madde ile kaplanmis olmali ve parlama
yapmamasi i¢in koyu

renkte olmali.

Alet genesinin dokuyu tutus gacuni arttirmasi ve
istenilen kademede tutusun sabitlenebilmesi igin raket
mekanizmasi bulunmalidir.

4 Tutag tzerinde bulunan buton sayesinde ister
serbest, isterse de kademeli galisabilmelidir.

. Saft 360 derece dénebilmelidir.

. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca
yayinlanip yururliikte bulunan tibbi cihaz yénetmeligi
hukumlerine uygun olmali ve Grintin UBB kod numarasi
olmalidir. UBB kapsami diginda olan malzemenin; kapsam
disi oldugunu belgelendirilmelidir.

17

KLPRHEKSIDIN
GLUKONATLI EL VE
TIRNAK FIRCASI

—

1000

a) Fircalar tekli steril orijinal ambalajinda olmalidir.
Ambalaj icerisinde en az 20 ml %4 klorheksidinglukonat
icermelidir

b) Fircaya emdiriimis klorheksidin ¢ozeltisi ve povidon
iyot ¢ozeltisi yumusatici icermelidir.

c) Ambalaj igerisindeki ¢ozelti ayni zamanda en az 20
ml %7.5 sivi sabun ¢ozeltisi olabilmelidir.

d) Fircalar hipoallerjik yapida olmali ve bu
belgelenmelidir.

e) Sunger ve firga kismi birbirine yekpare bir biitiin
sekilde olmali ve kolaylikla ayriimamalidir. Ambalajlarin
acgiima kismi kolay agilmall ve bu ambalaj Uzerinde acilma
kismi ok isareti ile belirtimelidir.

f) Ambalaj Gizerinde Urline ait lot p

arasl, seri.




olmalidir.

Q) Biyosidal (rtin ruhsati belgelendirilmelidir. Uriinin
veri guvenlik formu ihale dosyasinda bulunmalidir. Bu
konuda etkinlik raporu sunulmalidir.

h) Otoklava dayanikl sert plastikten tretilmis olmalidir.
-Tek kullanimlik ambalajlarda olmlaidir.

2-Ambalaj icerisinde 15 ml. %7,5 povidon iyot antiseptik
cozeltisi emdirilmis kullanima hazir halde olmalidir.
3-Uriiniin ambalaji kolay agilabilir olmalidir.

PQLIVIDON IYOT ICEREN 200 4-Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 2 (iki) yil

EL VE TIRNAK FIRCASI olmalidir.

5-Ambalaj Uzerinde kullanim sekli, seri numarasi, imal tarihi,
uyarilar ve énlemleri igeren Turkce agiklamalar yer
almalidir.

6-Satinalma komisyonunca numuneler denenerek karar

18 ADET | verilecektir.

1 Disposable ve steril orijinal ambalajinda olmalidir.

2, Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir,
g Endoskopik makas 5 mm ¢apinda olmalidir.

4, Endoskopik makasin gene uzunlugu 16 mm, cene
aciklidr 8 mm olmalidir.

5, Makasin saft uzuniugu 31 cm olmalidir.

6. Endoskopik makas kullanim rahathg: ve dar
alanlarda erisimi artirabilmek igin saft 10 derecelik bir agiya
sahip olmalir.

7. Endoskopik makas 360 derece rotasyon yapabilme
ENDOSKOPIK 6zelligine sahip olmalidir.

8. Endoskopik makas bipolar ve gerektiginde
MBNOFOLAR MAKAS 20 monopolar koterle kullanilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

SMM 9. Kullanicinin manipulasyon kabilyetini artirabilmek
i¢in bipolar veya monopolar kablo, tutacin arka kisminda
olmaldir.

10. Endoskopik makasin ug kismi rahat kullanim
acisindan kivrik ve kint olmalidir.

1. Saft kismi, endoskopik uygulamalarda parlayarak
goéruntnin bozulmamasi igin koyu renkli yalitkan metaryalle
kaplanmis olmahdir.

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

13.  Son kullanim tarihine 3 ay kala depodaki tum wriin
19 ) . ‘ ADET | tedarikgi tarafindan yenilenmelidir.

1. Enjeksiyon yapmak icin tasarlanmis olmalidir.

2. Pistonu lastik veya silikon contall ve kolay hareket
edebilir olmalidir.

3. Kullanicinin talebine gére malzeme taniminda
belirtilen boyda olmalidir.

4. Kilit mekanizmasi ile gerek enjeksiyon gerekse
irrigasyon esnasinda enjektorin igne kisminin ayriimasini
ENJEKTOR DENTAL TEK engellemelidir.

KULLANIMLIK, UG 500 5. Enjektorler fazla sert ya da fazla esnek olmamalidir.
PARCALI, GRI, 27G, 2ML, (Swi verirken veya gekerken asir glic gerektirmemeli ve
A0MM pistonun ileri geri hareketiyle enjektér gévdesi
¢izilmemelidir.)

6. Nontoksik olmalidir.

7. . Negatif basingta hava kagagi yapmamalidir.

8. Piston ila¢ enjekte ederken kolay kontrol edilebilmeli
ve kontrol disi fazla ilag enjeksiyonuna neden olmamalidir.
9. Igne ucu kint ve ¢apakli olmamalidir,

10. Enjektor uzerlnde ccve dlzyem o]} erl olmalidir.
1. :




gecirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis,
ambalaj kenarlari iyi preslenmis, steril ve steriliteyi
bozmayacak sekilde kolay acilabilir olmalidir.

21

EPIDURAL SET 18 G 100

ADET

12. Tek kullanimlik olmalidir.
13. Steril olmalidir ve ambalajin Gizerinde steril oldugunu
gbsteren isaret olmalidir.
14. llgili trunler TS EN ISO 7886-1 standardina uygun
olmaldir.

GENEL ISTEK VE OZELLIKLER
1. Set; kateteri, filtreyi, direng kaybi enjektdrin,
luerlock twist konnektord, tuohy ignesini, icermelidir.
2. Epidural kantl Tuohybileyli, 18 G ¢apinda max 90
mm uzunlugunda olmalidir.
3. Igne uzerinde 1'er cm'lik uzunluk isaretleri belirgin
sekilde olmalidir.
4. Kanul, seffaf Lock baglantili olmalidir.
5. Kanil renk kodlu mandrenli olmalidir.
6. - Epidural kateter, poliamidradyoopak olmalidir.
7. Epidural kateterin, dura ve ven perforasyonu

Onleyecek ozellikte fleksibl soft uglu farkli renk ve
materyalden imal edilmis clmas: tercih sebebidir.

8. Epidural kateter, en az 90 cm uzunlugunda, uzunluk
isaretli ve isaretleri belirgin sekilde olmalidir.

9. Epidural kateter ucu ¢ok delikli olmalidir.

10. Epidural kateter, kateterin rahat yerlestirilebilmesi
i¢in yardimci pargali olmalidir.

1. Kateter konnektort olmalidir.

12. Epidural filtre, 7 bar basinca dayanikli olmalidir.

13. Filtre ve/veya katateri hastaya tespit etmek icin

yapiskanli aparat olmalidir.
14. Lateksiz 8-10 ml LOR enjektér olmalidir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Ayri ayri paketlenmig ve steril paketlerde olmalidir. Ambalaj
uzerinde Gretim bilgileri ve son kullanim tarihi belirtilmelidir.
GARANTI SARTLARI: Urtnler teslim tarihinden itibaren en
az 2 yil garantili olmaldir

22

FAKO KASETI CIHAZ
UYUMLU DISPOSABLE 60
(TEK KULLANIMLIK)

ADET

FAKO KASET, ALCON INFINITI MODEL CIHAZA UYUMLU |

i Hastanemizde bulunan Alcon infiniti marka cihaza
uyumlu olmaldir.

2. Kaset mekanizmasi monoblok seffaf set plastikten
imal edilmis olmalidir.

3. Irrigasyon ve aspirasyon hatlari ile serum seti ve
damlacik odacidi kasete sabitlenmis olmalidir. Herhangi bir
sekilde yanlis baglantiya imkan tanimamalidir.

4. Irrigasyon ve aspirasyon hatlarinin ug
konnektorleri, fako elcigine yanlis baglantiya imkan
tanimamalidir.

5l Cihazin pompa sistemine, otomatik olarak
yuklenmelidir.

6. Ozel olarak imal edilmis. mukavim, plastik bir kutu
icerisinde, steril olarak bulunmalidir.

7. Bu kutunun udzerinde hangi tiplerle
kullanilabilecedi  renk indikatérleri ile belirtiimelidir.

8. Kutunun dzerinde Uretim ve son kullanma
tarinleri mutlaka bulunmaldir

9. Kutunun nereden guvenle agilabileeggini
gosteren bir isaret bulunmalidir. j/@ﬁ
10. Teslim tarihinden itibaren 18 ay mi4tly’ olmalidir.

i Sqpe
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11. Qrijinal kaset diginda urun teklif eden firma
cihazin arizasi durumunda cihazin vyetkili  servisine
Ucreti teklif veren firma tarafindan ddenmesini ifade
eden noter tastikli belge verecektir. Ayrica cihazin tamir
suresince ayni cihazdan hastanemize kullaniimak
Uzere bedelsiz cihaz birakacaktir.
1-5 cm eninde, 5 m. boyunda olmalidir.
2-Beyaz renkli ipek flaster olmalidir.
p” 3-Hipoallerjenik yapiskanli, hassas ciltlerde kullanima
FUASTER IPEK5CM*5 M | 250 uygun olmalidir.
4-Enine ve boyuna kolayca yirtilabilir, olmalidir.
5-lyi yapisir, kolaylikla gikarilabilir, olmalidir.
23 ADET | 6-Suya dayanikl, olmalidir.
1-10 cm eninde, 5 m. boyunda olmalidir.
2-Beyaz renkli ipek flaster olmalidir.
FLASTER IPEK 10CMX5M | 250 3-Hipoallerjenik yapiskanli, hassas ciltlerde kullanima
uygun olmalidir.
4-Enine ve boyuna kolayca yirtilabilir, olmalidir.
5-lyi yapisir, kolaylikla gikarilabilir, olmalidir.
24 ADET | 6-Suya dayanikli, olmalidir.
Hidrofobik Akrilik Aspheric Katlanabilir Arka Kamara Lens
Teknik Sartnamesi
- Lensler tek par¢a (Mono blok) “Hidrofobik” (Akrilat —
Metakrilat) yapida olmalidir. Lensin Su igerigi %1' den az
olmali ve sivi flakonlar igerisinde olmamalidir. Kaplama
lensler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
- Lensler “Etilen Oksit” ile sterilize edilmis olmalidir.
- “Optik Cap!” 6.00 mm, “Haptik Boyu” 12.50 -13.00
mm olmalidir.
- Haptikleri agisiz olmalidir.
- Lens "Anterior Aspheric”, * asimetrik bikonveks’
dizayna sahip olmalidir.
HIOROFOBIK AKRILIK - UV 1sini korumali ve YAG Lazere dayanikli olmalidir.
KATLANABILIR TEK 300
PARCALI LENS GOZ - Lensler enjektor ve kartus sistemiyle implantasyona
uygun olmali ve her lens igin 1 adet steril tek kullanimlik
kartus ve 1 adet steril tek kullanima uygun enjektér ile
birlikte verilmelidir. Lensler bu kartus enjektor sistemi ile en
fazla 2.4 mm den implante edilebilmelidir.
- Tlrkiye stoklarinda 6.00 ile 30.00 Dpt. araliginda,
0.5 Dpt. araliklarla bulunmalidir.
- Teklif edilen malzemelerin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankas!” ‘nda onaylanmis riin
numarasi(barkod) olmalidir. Alimi yapilacak tibbi cihazlarin
TITUBB' da Saglik Bakanlg: tarafindan onayli olmasi sarti
aranmalidir.
- Lensler ISO ve CE belgelerine sahip olmalidir
- Lens asagida yazili 3 siktan (a,b z birinde
yazilmis olan tim 6zelliklere sahip olmalld
25 | ADET
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a) Lensin refraktif indeksi 1.55 A sabiti 118.7 ve 6n
kamara derinligi 5.0 -5.50 mm araliginda olmalidir. Ayrica
470-475 nanometre arasinda zararl mavi 15131 filtre eden
0.004% sari polimerize ilave (N-2-13-(2-metilfenilazo)-4-
hidroksifeniletiimetakrilamide al-8739 boya maddesi lens
iceriginde olmalidir

b) Lensin refraktif indeksi 1.47 A sabiti 118.8 ve 6n
kamara derinligi 5.4 mm olmalidir. Kenar yapisi ¢ agili
frosted dizaynda olmalidir. PCO geligiminin engellenmesi
icin anterior ylzeyindeki kenar yuvarlatilmis olmali posterior
yuzeyindeki kenarda keskin olmalidir.

c) Lensin refraktif indeksi 1.51 A sabiti 118.4 ve &n
kamara derinligi 5.2 mm olmalidir. Lensler yiizey
purtizsuzlugunun saglanmasi igin fotopolimerizasyon
teknolojisi ile tretilmis olmalidir.

- Lensin kutusunda, reticisinin katalog ve web
adresindeki bilgiler sartnamede istenen tum 6zellikleri agikga
gostermelidir. Ozelliklerini ispat edemeyen ve lensin
ureticisinin katalog ve web adresinde 6zellikleri gérinmeyen
Urtnler degerlendirme disi birakilacaktir.

- = Teklif edilen tum Grtnler ameliyathanede
denendikten sonra karar verilecektir.

- Firma istenildigi takdirde hastanenin talep ettigi
numarali lensleri degisim yapacaktir.

IDRAR TORBASI 100ML
STERIL PEDIATRIK 2000

(ERKEK)
26 ADET

IDRAR TORBASI 100ML

STHRIL PEDIATRIK (KIZ) =08

27 ADET

1 Urtin, idrar yoluyla ilgili islemlerde kullaniimak Gzere
tasarlanmis olmalidir.

2 Torba PE, PVC vb. plastik malzemeden yapilmis
olmalidir.

3. Torbalar 100 cc hazminde olmali ve skala araliklari
10 cc olmalidir.

4, Genital bolgeye yapisacak bant anti allerjik olmalidir.
5. Yapisma kismi erkek ¢ocuklar igin dairesel, kiz
¢ocuklar icin oval sekilde dizayn edilmis olmalidir.

6. Kullanim suresinde yapigkan bolge kagidi kolay
kaldirabilmeli ve ek yapiskanlara gerek kalmamalidir.

7. Torba agzindaki yapistirici cilde gok iyi yapismalidir.
8. Torba sizdirmaz ve seffaf olmalidir.

9. Kendiliginden yapiskanli olmalidir.

10. Uriin steril paketlenmis ve tek kullanimlik olmalidir.
11. S0’'ser veya 100’er adet paketler seklinde olmalidir.
12. Urtin dis ambalaj Gzerinde tretim tarihi, son
kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri bulunmalidir.

13. Torbalar tek tek ambajlanmig olmali ve dis koruma

poseti kolay agiimalidir.

INFUZYON POMPA SETI 2000

1.Infizyon kaplarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis
keskin sivri,delici u¢ olmalidir.

2.Infuzyon pompa damla sensériine uygun damla haznesi
olmahdir.

3.Setin damla haznesinde 15 um’luk filtre olmalidir.
4.DEHP ve Lateks igermemelidir.

5.Setin tamami silikon yapida olmali ve bikilduginde kisa
slre iginde eski haline dénmelidir.

28 | ADET | 6.Setin ucu, luer lock baglantili olmalidir. g
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7.Set uzerinde, kontrolsuz akigi (serbest akis) engelleyen
klemp olmali ve set cihazdan gikarilir gikariimaz  klemp
otomatik olarak kapanmalidir.

8.Kapakli, bakteri girigini énleyen hava girisi olmalidir.
9.Kullanici yaralanmalarini engellemek igin ;islem bitiminde
setin sivri u¢ kisminin girecegi béime olan makara klempi
olmalidir.

10.Setler, asagida 6zellikleri belirtilen infizyon pompalarina
uygun olmalidir. Setin ayni 6zellikte ve ayni markali 1s1§a
duyarli ve kan génderimine uygun 200um filtreli setleri de
olmalidir.

11.Set en az 230 cm uzunlugunda olmali ve en az bir y
enjeksiyon portu olmalidir.

12.Kullamim klavuzu veya ambalaj Uizerinde bilgiler Turkge
veya Ingilizce dillerinden en az biri yazili olmalidr.
13.Ambalaj uzerinde geri dénasum ozelligine sahip olmali ve
ambalaj tizerinde belirtiimelidir.

14 Firma set karsiligi 50 adet infuzyon pompa cihazi
verecektir.

INFUZYON POMPA CIHAZI SARTNAMESI

1.Cihaz intra-venoz, intra-arteriyal veya enteral ilag
uygulamalan ve kan infizyonuna uygun olmahdir.
2.Cihazin agirhigr hafif en fazla 1,4 kg olmalidir.

3.Cihazin dili Turkge ,kullanimi pratik ve kolay olmalidir.
4.Cihazin taginmasini saglayacak bir tagima kulpu olmalidir,
5.Cihazin, yatay ve dikey inflzyon standlarina
sabitlenmesini saglayacak bir klempi olmalidir.

6.Cihaz, 6zel kabin sistemi ile 2,4,6 adet cihaz ust Uste
monte edilerek tasinabilmeli ve az yer kaplamalidir.
7.Cihaz 100...240 V AC 50/60 Hz akimla galisabilmelidir.
8.Cihazda, kablo karigikliginin azaltilmasi igin 2,4 ve 6
cihazin ortak kullanilabilecegi standart elektrik kablo sistemi
olmalidir.

9.Cihaz aku (NIMH tekrar sarj edilebilen) ile 25 ml/saat hizla
yaklasik 8 saat ¢aligabilmelidir. Yaklasik 6 saatte %100 i
tekrar sarj edilebilmelidir. Kullanim tum cihaz ve aparatlara
uygun akilt olmalidir,

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

11.Cihaz,0,1-1200 ml/saat hizina kadar infiizyon
yapabilmelidir.

-0,1-99,99 ml/saat arasinda 0,1ml/saat artislarla,
-100,0-999,9 ml/saat arasinda 0,1 ml/saat artiglarla
ayarlanabilmelidir.

12.Cihaz 0,1-9999 ml arasi volim ayarlanabilmelidir.
-0,1-99,9 ml arasinda 0,1 ml artiglarla

13.Cihazda 1 dakika ile 99 saat 59 dakika arasi zaman
ayarlanabilmelidir.

14.Hiz, giden volum veya zaman degerlerinden herhangi
ikisi cihaza girildiginde,ucuncu deg@er cihaz tarafindan
otomatik olarak hesaplanmalidir.

15.Cihaz g¢alisma ekraninda hiz, giden volum, kalan sire,
kalan volum, yapilan bolus, set basinci surekli takip
edilebilmelidir

16.Cihaz cesitli segeneklerde,200-250 cm uzunlugunda,
enjeksiyon portlu, 1s1ga hassas ilaglar igin opak ,kan
transflzyonu igin 200 um'luk filtreli, enteral beslenme igin
torbali ve torbasiz setler ile kullanilabiliyor olmalidir.
17.Cihazda standart olarak TPN modu ve Slrau'm:&;zyon




modu olmali ve tek bir pompa ile 3 farkli hizda infiizyon
arasinda otomatik gecis saglanabilmelidir.

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

19.Cihaz arizalandiginda firmanin teknik servis balimiince
en fazla 3 gun icinde onariimali, onarilmayacak durumda
olan pompalar 5 gun igerisinde yenisiyle degistirimelidir.
Cihazlarin ayda bir kez periyodik bakimlarini Hastanemizde
yapilimalidir. Cihazlara kalibrasyon istendiginde, hastane
yada teknik servis merkezinde 5 gin iginde yapilmalidir.

29

INSULIN KALEM UCU
IGNIESI

4000

ADET

1.1gneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmali Tekli
paketler halinde steril edilmis olmali igne boyutu 31 G /
6MM-8 MM cimali

2.Ambalajin Uzerinde son kullanma tarihi yazili oimali ve raf
omri depo teslim tarihi itibariyle en az 2 yil olmali
3.Ignelerin koruyucu etiketi steril teknige uygun olarak
kolayca agilabilir olmali

4.100" luk paketler halinde olmali

5.I¢c ve dis kapak sert plastikten yapiimis olmali

6. Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlanip
yurarltkte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi hukumierine
uygun olmali ve Urtnin UBB kod numarasi olmalidir. UBB
kapsami disinda olan malzemenin; kapsam disi oldugunu
belgelendirilmelidir.

7. Uriinlerin yarisi 6 mm yarisi 8 mm olmalidir

30

KAN

| VERME SETI

2000

ADET

1. Set yercekimi etkisiyle kan torbalarindan hastaya
kan transferinde kullanima uygun olmaldir.

2. Set'te ISO standartlarina uygun hava girigsiz delme
ucu olmahdir.

3. Set'te 200 mikron filtre olmalidir.

4. Set'te 20 damla 1 milimetreye esit olmalidir.

5. Set hizli ve kolay sivi doldurmak igin yumusak damla
haznesine sahip olmalidir.

6. Sette tubing Gzerinde roller damla ayarlayici
olmaldir.

il Set'in hastaya ulasan kisminda latex enjeksiyon
portu olmalidir.

8. Set'in hastaya uzanan kismin ucunda istege bagl
konnektér olmalidir.

9. . Set Tubing Medikal PVC olmalidir, tubing i¢ ¢api 2,4
mm dis ¢api 6,02 mm olmalidir. Ayrica diger setle ¢aligabilir
boyutlarda olmalidir.

10. Set'te 1 adet lipotermik igne olmalidir.

11. Tekli steril paketlerde olmalidir.

12. Paketler tizerinde lot numarasi, uretim ve son
kullanma tarihi belirtiimelidir.

13. Paket Uzerinde kullanim talimati olmalidir.

14, Her bir set'in ambalaji Uzerinde veya koli ambalaj
icinde setlerin etkin bir sekilde steril edildigini gosteren
indikatér bulunmalidir

31

KOT]

ER KALEMI (DISP)

1000

1. Koter ucu, standart Gg¢ girigli koter kalemine uyumlu
olmalidir.

2. Koter ucu, giris kismi ve kesici ug kismi hari¢ diger
kisimlari yahtilmis olmalidir.

3. Koter ucu, paslanmaz ¢elikten olmali ve kolay
buktimemelidir.
4. Malzeme steril tekli pakette ve paket j
sterilizasyonla ilgili bilgiler bulunmalidir.

Sepan

5. Kablosu en az 2 metre olmalidir. / ’
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Cift kutuplu remli olmali.
Plak hasta Uzerine tam olarak yapismali.

1
2
KQTER PLAGI (YETISKIN) | 1000 3 Plagin iletkenligi maksimum seviyede olmali.
4 Plaklar steril tek ambalajlarda olmalidir.
32 ADET | 5. Hastanedeki cihazlara uyumlu olmalidir.
1. Fizik tedavi uygulamalarinda kullanima uygun
olmaldir.
KATI PARAFIN 10 2 Kati formda olmalidir.
3 Erime sicakligi 52-55 derece olmalidir.
4 Beyaz renk olmalidir.
33 ADET |5 Ambalajlar 5 kg lik olmalidir.
1. Mezoterapi ignesi bir kutu igerisinde olmaldir.
2. Igne formu 30Gx13 mm 1/2 seklinde olmalidir.
3. Mezoterapi ignesi Non-PS'yrojenic ve Non-Taxic
olmaldir.
[ 4. Mezoterapi inesi dispable olmalidir.
:n?’EhZA?ATERAPI IGNES! 306 1000 5. Steril paket igersinde olmalidir. B
6. Intradermal uygulamalarda kullanma ézelligine sahip
olmalidir
7. CE sertifikasina sahip olmalidir.
8. Kutu tzerinde imalat ve son kullanma tarihleri
belirtilmelidir.
34 ADET | 9. Son kullanma tarihi en az 2 yil olmalidir.
1.Kanul hortumu nontoksik tibbi PVC'den yapilmis olmali,
yumusak olmalt,
fakat burulmamali, kivriimamali ve king yapmamalidir.
2.Burun girisleri yumusak, ergonomik ve takildi§i pozisyonu
uzun sire koruyacak
yapida olmalidir.
3.Mukoza tahrisini engelleyici nitelikte olmal.
R~ 4.Baglanti konnektori oksijen kaynagi ile uyumlu olmalr.
NAFAL OKSIJEN KANOLU 12000 5.Baglanti konnektorl oksijen kaynagina rahatca
ulasilabilecek uzunlukta olmali
(205 cm den uzun) .
6.Hastanin basina gore ayarlanabilmeli, kendiliginden
acilmamall, gevsememeli
ve citkmamalidir.
7.Tekli temiz paket iginde olmali.
8 Kalite belgelerinden birine sahip olmali ve UBB'na kayitli
35 ADET | olmalidir
1. Hastanin %100 Oksijen soluyabilmesi i¢in rezervuar
bulunmal.
2. Standart baglanti konektoril bulunmalr.
3. Maske non-toksik tibbi PVC'den retilmis olmal.
4. Kokusuz olmali.
_ 5. Nazal bolgede uygun sekilde yerlestirmeyi saglamak icin
OK$IJEN MASKESI 1000 klipsi bulunmali .
REZERVUARLI YETISKIN 6. Yildiz bosluklu tup hortum sayesinde hortumun kaza ile
kirllmasinda bile oksijeni iletebilmeli.
Tap hortumunun uzunlugu 2 m.den kisa olmamali. Teklif
verecek firmalar numune getirmeli ve
uygunluk almalidir
7.Urunler en az 3-4 yil miadli olmalidir.
8. Urlinlerin UBB kaydi olmalidir ve UTS sisteminde kayitli
36 ADET | olmalidir.
) ) 1 Saydam, yumusak, kokusuz ve vinilden olmalidir.
OKS$IJEN MASKESI 1000 2. Kenarlari ve oksijen girisi yliz tahrigini en aza

YETISKIN

indirmek igin parizsiz olmalidir.
3.




4. Maske direngsiz solunum vermeye ve oksijenle
cevre havasini ayni zamanda solunum alinmasina izin
vermeyi sadlayacak delikleri ihtiva etmelidir.

5. Maske burun ve ylz yapisina uyumlu tarzda uzun ve
cikintili olmalidir.

6. Maskenin her iki yaninda fazla havanin gikacagi
delikler olmalidir.

7. Maskenin hortum kismi ambuya takilabilir nitelikte
olmalidir.

8. Yuksek konsantrasyonla maskeler bir oksijen
rezervuar baglanabilmelidir.

9. Basin arka kismindan gegirilmesi igin boyu
ayarlanabilir lastik bulunmalidir.

10. = Hortum uzunlugu en az 210 cm olmalidir.

11. Malzemelerden 3er adet numune verilecektir.

38

OKSIJENLI SU 1 LT

150

ADET

1.Igerigi %3'luk Hidrojen Peroksit olmalidir.

2.Saglik Bakanlidi ruhsatli olmalidir.

3.1000 ml'lik plastik siselerde olmalidir. Ambalaji saglam
sizdirma yapmayan 6zellikte olmalidir.

4.Bombe yapmis, sekli bozulmus siseler kabul
edilmeyecektir.

5.Urtin adeti kadar damlatma agizligi verilmelidir.

39

BABINCA DAYANIKLI
UZATMA HATTI 120CM
M/f 800 PSI

3000

ADET

1. Hortum sert Polivinilklortr (PVC)'den imal edilmis
olmahdir.

2. Pressure line’lar 800 PSI basinca dayanikli
olmalidir.

3. Pressure line’'nin Ig ¢api en az 1.5 +/- 0.1 mm, dis
¢capi en az 3.0 +/- 0.1 mm olmaldir.

4. Pressure line'lar tek kullanimlik steril, tekli
paketlerde olmaldir.

5. Pressure line'lar nontoksik ve apirojen yapida
olmaldir.

6. Pressure line’lar 120 cm uzunlugunda ve bir ucu
male (M) diger ucu female (F) luerlock konnektérlere sahip
olmalidir.

T Basinci degistirmeden iletecek sertlikte olmalidir.
8. Raf dmru teslim tarihinden itibaren en az 2 yil
olmalidir

9.Teklif veren firmalar en az 2( iki) adet numune verecektir

40

PERKUTAN
TRAKEOSTOMI SETI
NO7,5

10

ADET

41

PERKUTAN
TRAKEOSTOMI SETI NO:8

1.Set trakeostomi komplikasyonlarini en aza indirilmek icin
perkltan trakeostomiye 6zel bir forseps araciligiyla
yapilabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

2.Forsepsin ayaklar iginden kilavuz bir tel gegmesine izin
verecek sekilde olmalidir.

3.Ayni forseps ile farkll boylardaki (7.0, 8.0, 8.5) trakeostomi
kanuld kullanilabilmelidir.

4.Forsepsli ve forsepssiz set segenekleri mevcut olmahdir,
5.Set icinde bisturi, enjektér, 14 G intravendz kanil, klavuz
tel, tek mavi dilatatér, trakeostomi kanuli ile bagi ve 1
dilatatér daha bulunmalidir. 6.Set igindeki 6zel klavuz tel
teflon kapli olmaldir.

7.Mavi dilatatérin ucu forsepsin ucuyla ayni kalinlikta
olmalidir.

8.Setin iginde, 6zel olarak bu set igin tasarlanmis
obturatorun delik olan Kaf yapisi yumusak ve trakeal
mukozaya daha az zarar veren saten (softseal) yapida ve en
az sekilde temas edecek 6zel profil kesimli, dusuk basing-
ylksek hacim ozelligine sahip kafli trakeostefyi kanuli
bulunmalidir. ® 9%, R
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trakeostomi kanulii secenek olmalidir.

10.Tum set steril ve tekli paketlerde bulunmahdir. Kutu
uzerinde son kullanma tarihleri yazili olmahdir.
11.Urunleri talep eden her hastaneye 1'er adet forceps
verilecektir.

1.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi'nca yayinlanip
yururlukte bulunan Tibbi Cihaz Y&netmeligi hikumlerine
uygun olmalidir ve teklif edilen malzemenin UBB sistemine
kayitl olmas: halinde ilgili kayit belgeleri sunulmalidir. Kayit
disi olan malzemeler icin "CE" belgesi ve isareti olmalidir.
2.Vazelin sisesi etiketli olmali ve etikette yagin icerigi tam
olarak yazilmalidir.

3.Renkli siselerde, kokusuz, renksiz, saydam ve nétrpH'da
olmalidir.

4 Kayganlastiricilik 6zelligi iyi kalitede olmalidir ve hicbir

SIYI (LIKIT) VAZELIN 1 LT |50 katki maddesi icermemelidir.
5.Cilt ve dokuya toksik ve alerjik olmamali, kanserojenik
6zellik tagimamalidir,
6.Sivi vazelin kinlmayan, dékilmeyen, 1000 ml'lik siselerde
kapakl ambalajli olarak teslim edilmelidir.
7.YUklenici firma yukarida belirtilen tum 6zellikleri
belgelemelidir.
8.Imal ve son kullanma tarihi ambalaj Uzerinde yazili olmali
ve raf dmru teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
9.Uygunluk verilmeden 6nce istekte bulunan birime numune
teslim edilmelidir. Urtin kullanildiktan sonra uygunluk belgesi
42 ADET | verilecektir.
SPANG 7,5(x2) CM X 200000 1 Hidrofil gaz bezinin veya medikal amagh spunles
7,5(+2) CM NON STERIL kumasin dikdortgen ve kare seklinde, kenarlarindan serbest
43 ADET | lifler vermeyecek sekilde kullanici tercihine gére istenilen
| | katlarda arasi dikigsiz olarak katlanarak imal edilmis olmali
ve emiciligi yuksek tibbi amagl bezlerden dizayn edilmis
olmalidir.
2; Urinlerin gaz hidrofilden imal edilmis ya da yuksek
emis kapasitesi bulunan dokumasiz, viskon igerikli spunles
kumastan imal edilmis gesitleri olmali ve gesitlerin
radyopackll ve radyopacksiz tipleri sunulmalidir.
3. Kullanici tercihine gére 7.5x7.5 cm arasinda ebat
secenekleri sunulmalidir.
4. Uranan kullanicinin tercihine gore her tipinin 8 kattan
olusan cesitleri olmahdir.
5. Urain steril ambalajda ve non steril ambalajda
sunulan secenekleri olmaldir.
RADYOPAKLI SPANC 6. Urtiniin gaz hidrofilden yapilmis olan radyopackl
7,5(+2) CM X 7,5(x2) CM 50000 tipinde kenarlari tamamen ige kivrilmis cerrahi katlama
NqN STERIL olmali ve Radyopack serit gazli bez boyunca dikilmis olmali,
bu serit kopmamali ve tiftiklenmelidir
7 Spunles kumas tipli radyopackli spanglarda ise
Radyopack serit bez boyunca dikilmis ya da gikmayacak
sekilde isi ile yapistirilmis olmali, bu serit kopmamali ve
tiftiklenmelidir.
8. Imal edildigi Gaz Hidrofil tek kat Gzerinden
sayildiginda 1 cm'2 de toplam net 20 tel (+1cm) olup, %100
pamuk ipliginden dokunmus olacaktir.
9. Spunles kumastan olan tipler ise 35gr/m2 olmalidir.
10. Uranlerin ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz
ve tam hidrofil olacaktir.
1. Yirtik ve kagik olmayacak, kenarlaringan higbir
sekilde iplik sarkmayacaktir. N
44 ADET

12 Sterilizasyon sonrasi sertlegsme mﬁg
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ozelligini kaybetmemelidir.

13. - Ureticinin Malzeme Guvenlik Bilgi Formu (MSDS)
olmalidir.

14. Urtnlerin aretimi Tibbi Cihaz direktifine uygun class
100.000 temiz oda kosullarinda olmali ve bu kosullari
sadlayan belgeler ibraz edilmelidir.

15. Urtine ait biyo uyumluluk testleri mevcut olmalidir.
(Hemolitik etki, sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite
testleri)

16. Malzemenin dreticisinin 1ISO 13485 kalite yonetim
sertifikas| ve CE belgesi olmalidir.
17. Dis ambalajlarda tizerinde Gaz Kompres tipi, miktari,

uretici firma ismi agik olarak belirtiimelidir.

18. Imalatinda kullanilan Gaz Hidrofilin Saglik Bakanlg
Ruhsat Belgesi ibraz edilecektir.

19, Uriin uts sistemine kayith olmalidir.

45

ALKOL BAZLI CILT
ANTISEPTIGI EN AZ %0.5
KLPRHEKSIDIN
GLUKONAT ICEREN

100

ADET

1. Uriinuin igeriginde en az % 0,5 chlorhexidine digluconatla
birlikte en az % 70 alkol bulunmalidir. Cilt tahrislerini
dnlemesi icin cilt koruyucu ve nemlendirici ajanlar
icermelidir.

2. Uruin Bakterisid, Fungusid, Virusid, ézelliklere sahip
olmalidir. Firma bu 6zellikleri karsiladigina dair EN ISO
17025:2005 akreditasyonuna sahip ulusal veya uluslar arasi
akredite laboratuarlardan yapilmis mikrobiyolojik calisma
raporlarinin orijinalleri ve ilgili laboratuarin akreditasyon
belgesi olmali, Idarece istendigi zaman bu belgeleri
sunmalidir.

4. Urtn seyreltimeden kullanima uygun olmal, cilt
tarafindan absorbe edilmemelidir, organik material varliinda
etkisini kaybetmemelidir. Ellerde alerji risklerini azaltmak igin
renklendirici, parfum, aldehit, kuarterner amonyum
bilesikleri, fenol triklosan, klor ve turevleri igermemelidir.
Ellerde alerjik reaksiyona neden olmamali, dermotolojik test
raporlari istenildiginde idareye sunulmalidir.

5. Uriin Saglik Bakanligi'ndan izinli ve biyosidal ruhsatl olup
biyosidal trtnler listesinde bulunmalidir.

6.Cerrahi cilt dezenfeksiyonunu maksimum 3 dakika,
hijyenik cilt dezenfeksiyonunu maksimum 30 sn da
yapmalidir.

7.arun 1It'lik orijinal ambalajinda bulunmalidir.

8. Urtinuin ambalaji tizerinde mutlaka Tirkge etiket ve
kullanma talimati bulunmalidir.

9.Teslim Tarihinden Sonra 2 Yil Miadli Olmalidir. Firma
Tuketilmemis Urtinu Son Kullanma Siirelerinin Dolmasina 3
Ay Kala Yuklenici Firmaya Bildirmek Kaydi ile Bu
Solusyonun Sartnameye Uygun Yeni Miadlilari ile En Geg
15 Gun Iginde Degistirmelidir.

10. Urtn kullanima baslandiktan sonra havadan kaynakli
kontaminasyona karsi en az 180 giin direngli olmali ve firma
ilgili bilimsel calismalar istendiginde Idareye sunmalidir.

TRAKEOSTOMI BAKTERI
FILTRESI

200

1. Filtre 614 boslugu 15 ml den fazla olmamalidir.

2. Filtre kaiguk olmali agirhg 8,5 gr in altinda olmalidir.
3 Nemlendirme kapasitesi 27 mgh2o/et den az
olmamali.

4. Higroskopik ve microwell kagit yapida olmali

5. 15 F O2 portu olmali

6. 5,5 mm aspirasyon portu olmali -~

TRANSPORT VENTILATOR
VRESI YETISKIN (

50

Tfansport Ventilator Yetiskin Solunu vresi Teknik
Sartnamesi />




NEWPORT UYUMLU) olmali, cihazin acilis devre kontroll testinden sorunsuz
gecebilmelidir.

Z. Solunum Devresi, Newport marka HT70+ Transport
Ventilatort ile kullanima uygun olmalidir.

3. Solunum devresi hastadan dénen akis! 6lgmek igin
Newport HT70+ marka ventilatér cihazinda kullanilan
proksimal akis sensoéri ile tam uyumlu olmalidir.

4, Tek Hasta kullanimiik olmalidir.

5. Solunum devresi tek hatli ve gift line’l “L” veya “J"
devre seklinde olmalidir.

6.  Ekspirasyon hatti Uzerinde ekspirasyon valfi
bulunmaldir.

7. Ekspirasyon valfinde hastadan dénen basinci
olgmek igin basing hatti bulunmalidir.

8. Teklif veren firmalar numune getirmek zorundadir.

Klinikte denendikten sonra uygunluk verilecektir. Numune

getirmeyen firmalarin rtnleri degerlendirme disi

birakilacaktir.

1. Disposable olmalidir.

2. |gne laparoskopik prosediirlerde pneumoperitoneum

olusturmak amaciyla kullaniimahdir.

3. Ignenin uzunlugu 120+2mm olmalidir.

4. Ignenin ¢api 14+ 2 gauge olmaldir.

VERES IGNESI 120MM 100 5. Ignenin ug kismi keskin olmalidir.

6. Ignede bulunan kirmizi indikatér, ignenin fasyay! gecisi

| aninda sesli ve gorsel ikaz etme 6zelligine sahip olmalidir.

7. lgne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.

8. Ignenin ucunda koruyucu kilif mekanizmasi olmalidir.

9. Ignenin ucu dokulara zarar vermemek icin silikon kapli

48 ADET | olmalidir

1. Poset kontaminasyon énleyici antibakterial viicut yikama

pedi, 10 veya 12 adet bir paket icinde olmalidir.

2. 1 poset perine boélgesi kontaminasyon énleyici temizleme

pedi 50 adet olmali, 50'lik pakette 1paket olarak veya 25'li

pakette 2 paket olarak verilebilir

3. 1 poset hasta basi ve sa¢ temizleme bonesi, 1 adet 1

paket icinde olmalidir.

Bu Grtnlerin teknik ozellikleri:

a. Kontaminasyon 6nleyici antibakterial viicut yikama pedi

VUEUT BAKIM gimalerr.

SETi(MENDIL-BONE- 750 b. Bezler dokuma olmayan malzemeden yapilmis ve
antibakteriyel olmahdir.

KEBE) c. Oda sicakliginda, sogutarak ve mikrodalga firinda

isitilarak hasta temizliginde kullanilabilmeli.

d. Durulama gerektirmez 6zellikte olmali ve ciltte alerj

yapmamalidir.

e. Nemlendirici ve yumusatici 6zelliginde ve tahris etmemesi

icin sik kullanima uygun olmalidir.

f. Latex, alkol ve lanolin icermemeli ayrica her cildin

asiditesine gore 5.5 ph ayarlanmis olmali ayrica haricen

herhangi bir sivi emdirme ihtiyaci duyulmamalidir.

g. Bezler 650 veya 750watt mikrodalga firinda isitiimasi igin

49 ADET |isiya dayanikli paket igcinde olmalidir

1. TUR seti Uzerinde 2 adet hava girigsiz delme ucu

bulunmahdir.

2. TUR seti Uzerinde agmalkapama klipsleri ve Y-

konnektdr bulunmalidir.

3. TUR seti Uzerinde hava bosaltma kapagina sahip bir

konnektdr bulunmalidir. /

4.

Y TUR SETI PUARLI 100




5 Endoskop baglanti ucu hareketli luer-lock’ Iu
sizdirmaz, hava kagirmaz 6zellikte

6. En az 20 cm’lik silikon tup seklinde kolay hareket
edebilecek rezektoskop Hareket kabiliyetini artiracak sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

BARIYER YARA KREMI

7.~ Steril paketlerde son kullanim ve Gretim tarihi belli
uluslararasi standartlara uygun olmalidir.

8. Teklif veren firmalar yeteri kadar numune vermelidir.
9. Setin distal kisminda manuel kullanima uygun
pempasi (puarl) olmalidir.

10. Toplam uzunlugu 200 cm( +/- 20 cm) uzunlukta
olmalidr. _ 5]
1. Uriin ihtiyag duyan hastalarda uygulama sonrasi kalici bir

bariyer olusturabilecek yapida imal edilmis olmali, Kuru ciltlerde,
trlin inkotinans riski olan bélgelerde ve perinal bélgede iritasyona
karsi kullanima uygun olmalidir.

2. Uriiniin Yogun krem yapisinda olmali, krem formunda
olan Uriinlerin kullanici tercihine gére 90gr./ml (+10), sekilde
ambalaj gesitleri olmalidir.

3. Uriin tekli ambalajda ambalaj tizerinde ise son kullanim tarihi
yazilrsekilde olmalidir.

Bariyer krem:

1. Dimethicone Water Dicapryladipate, Coconut Oil, PPG
(15) Staryl Ether, Dipropyleme Glycol, Isopropy! Palmitate Minaral
Oil Ethylene/Acryljc Acid Copolymer, Diazolidinyl Urea, icermeli
veya Dimethicone Water Dicapryladipate, Coconut Oil, PPG
,Staryl Ether, Dipropyleme Glycol, Isopropyl Palmitate Minaral Qil
Ethylene/Acryljc Acid Copolymer, Acrylate Terpoymer,Parafin,
Diazolidinyl Urea, veya isopropil palmitate, coconut butter ,
glycerin, sweet almond oil , beeswax, dimethicone, alanin, serine,
valine, histidine, isoleucine, creatin, tocopheryl acetate , olive oil
extract, d panthanol, glycerl laurate, decyl oleate,

10d GR 100 cyclopentasiloxane icermelidir.
(Ya da istenilen etkiyi yapabilecek farkli bir formiile sahip
olmalidir)
2. Vicut sivilarina karsi kalici olmali ve etkinligi en az 24
saat slirmesi icin akrylate terpolymer icermeli ya da kalicig klinik
calismalar ile kanitlanmis baska bir etken madde icermelidir.
3. Hipoalerjenik olmalidir, paraben, parfiim icermemelidir
ve petrol bazli olmamall, cildi tahris etmemelidir ve sitotoksik
olmamahdir.
4, Cildi nemlendirmeli; siviya maruz kalindiginda etkisini
yitirmemelidir.
5. Flaster veya yara ortlistniin yapismasini engellememeli,
yapisma gliclini azaltmamali, gerektigi hallerde Gzerine flaster
yapisabilmelidir.
6. Hasta alti bezleriyle kullanildiginda hasta alti bezinin
emiciligini azaltmamalidir.
7. Yetiskin hastalarda, cocuklar ve miadinda dogan
bebeklerde kullanilabilmelidir. (Giivenli kullanim icin bu 6zelik
belgelendirilmelidir.)
8. Cildin nefes almasina izin vermeli, cilt kivrimlari arasinda
kalinti birakmamali ve Griinii ciltten uzaklastirmak

51 ADET | gerekmemelidir.
YARA VE MUKOZA 1. Uriin igeriginde benzalkonyumklorid,
ANTISEPTIGI 120 oktenidindihidroklorir, klorheksidindigluk ve alkol
52 ADET | turevi etken maddeler bulunmamalidir ygA e
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olmalidir.

2. Urtin bakterisid- fungusit ve antiviral etkili olmalidir. Etki
suresi 12 saniyede baglamalidir.

3.0rtin biyofilmi ortadan kaldirip, altindaki biyofilm ureten
Candida albicans, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus gibi mikroorganizmalarina karsi da
etkili oldugu literatarler ile kamitlanmis olmalidir. ilgili literatiir
talep edildiginde teslim edilebilmelidir.

4.Uruin keratinosit ve fibroblast hiicrelere zarar vermemelidir.
5. Urtin tekli kutu da olup, 400 ml'lik orijinal ambalajlarda
sunulmalidir. Her bir Grin igin kullanim kolayhgini saglamak
amaciyla sprey baslk verilmeli, etiketi Tirkce olmalidir. Kutu
tzerinde lot no, Uretim ve son kullanma tarihi belirtilmis
olmali, miadinin dolmasina 1 Ay kalmis stoktaki Grtinler yeni
miath dranler ile degistirilebilmeli, Grtin kapag: izerinde daha
once aglimadigini gosteren koruma bandi olmalidir.

6. Uruin formilasyonun da hidrojen peroksit ( 0,00024 % ) +
sodyum hipoklorit ( % 0,24) veya %0,020 aktif klor
icermelidir. Urtinin PH 1 7 + 0,5 olmali, Urinin ORP si
900 mV £ 50 mV ve saf halinin mineralizasyonu < 0,35 gr/ It
olmalidir.

7 . Dermatolojik olarak test edilmis olmali, irritasyon
yapmamali, hassas ciltlerde kullanima uygun olmali triin
uygulandid ylizeyde artik birakmamalidir.

8. Uriin genis bir kullanim alanina sahip olup; Diyabetik
Ayak Ulselerinde, Yatak bagimli hastalarin basing
ulserlerinin tedavisinde, Yogun bakim gerektiren hastalarin (
solunum makinasina bagl olsalar dahi ) burun ve ag:z igi
temizligi, gargarasi ve dekontaminasyonunda, Yeni dogan
bebeklerin gébek bakiminda, yogun bakim katater
uygulamalarinda ve bakiminda, periton ve renal diyaliz
uygulamlarinda, kolostomi ve uretereskopi uygulamalari
dahil tim agik yaralarda, kronik yaralarda, 1. ve 2. derece
yaniklarda, venotz llserlerde, siniis enfeksiyonlarinda siniis
ve nazal irrigasyonda, adiz ici aft, tlser ve adiz cerrahisi
sonras| olusan yaralarda, g6z kapagi temizliginde (Blefarit),
vajinal akintilarda, ayrica tim cerrahi pansuman
uygulamalarinda kullanilabilmelidir. Kullanim alanlari ile ilgili
yapiimis klinik calismalari ve literattrler olmali, bu ¢aligmalar
istendiginde teklif ekinde komisyona sunulmalidir.

9.Urtin dogal icerigi ve formulasyonu sayesinde doku
butanlagunun bozuldugu enfektif veya non enfektif tum doku
hasarlarinda kullanilabilmelidir

10.UrtinG teklif eden firma, Grinle ilgili teslimat asamasindan
sonra egitim calismasi vermeli ve belirli periyotiarda egitim
¢alismasini surdurmeli, kullanim alanlari ile ilgili tum
branslara ve ilgili bélumlere egitim ve teknik destegi
saglayacaktir,

11 .T.C. Saglik Bakanhg: Turkiye Halk Saghg Kurumu'nca
verilmig Biyosidal Uriin Ruhsati'na sahip olmalidir.

12.Alim agamasinda klinik uygunluk icin, talep edilmesi
halinde yukarida belirtilen tum klinik galismalar, literaturler ile
beraber daha énce 1 adet piyasaya arz edilmis orijinal trtin
numune olarak verilmelidir
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ANHSTEZI BALONU

100

1. Antistatik non-latex imal edilmis dzellikte olmalidir.
2. Balon gri renkte ve tek kullanimlik olmalidir.
3. Balonun Gzerinde markasi ve balonun litres?
4. Balonun alt kisminda takma askisi olm r.
5. Anestezi balonu neoprene olmalidir.

adla :ml eriskin devreygd

belirtiimelidir.
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7. Balon tek ambalaj icerisinde olmalidir.

8 . Anestezi balonunun 0,5-1-1,5-2 - 3 It lik farkli boylari
olmaldir.

9. Urtin CE belgesine sahip olmalidir.
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STERIL GOZ PEDI

1000

ADET

1.I¢i pamuk dis yuzeyleri gazh bezden yapiimali

2.Birinci kalite pamuktan tretilmis olmali

3.Tek kullanimlik olmal

4.Tek tek ambalajlanmis paketlerde steril olmalidir.
5.Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yayinlanip
yururlukte bulunan tibbi cihaz yonetmeligi hitkimlerine
uygun olmall ve Griintn UBB kod numarasi olmalidir. UBB
kapsami diginda olan malzemenin; kapsam dig! oldugunu
belgelendiriimelidir.

6.Urtinler hakkinda nihai karar denendikten sonra
verilecektir.

7.Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu
belgelendirmek zorundadir.

8.Teklif ile birlikte trtintn kullanildidi en az (g yer referans
olarak gdsterilmelidir.

9.Urunin teknik sartnamesi ve ozellikleri web sitesinden
bulunabilmelidir.
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SERVIKAL
OLGUNLASTIRICI BALON
(SERVIKAL RIPENING
BALON)

CERVICAL RIPPING BALLOON TEKNIK SARTNAMESI

1- Serviksin indlksiyon igin sakincali oldugu
zamanlarda dogum sancisindan énce servikal kanalin
mekanik genislemesinde kullaniimalidir.

2- Serviks indiksiyonlarinda ve dogal ve asamali
olarak geniglemesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

3- 100% silicon dan imal edilmis olup french size | 18.0
, uzunlugu 40 cm ve ¢ift 80 ml lik balondan olugmalidir.

4- Balonun daha rahat yerlestirilebilmesi igin igine stilet
yerlestirilecek bir kanali olmalidir. irin paketinin igerisinden
urdn ile birlikte uzunlugu istenen sekilde ayarlanabilen bir
stile de ¢cikmalidir.

5- llk balon internal os’ u gegtikten sonra stile
¢ikariimaldir.

6- Uterin icinde kalacak balonu genisletmek igin U harfli
Check ~Flonun kirmizi isaretli kismindan 20 ml'lik siringa
kullanarak normal salinin 40 ml si balon ile sigiriimelidir.

7- Uterin igerisindeki balon sisirildikten sonra cihaz
¢ekilerek balonun i¢ servikal duvara oturtuimasi
saglanmalidir.

8- Vajinal balon bu islemden sonra dis servikal
duvardan gorulebilmelidir.

9- Uterin disinda kalacak balonu genisletmek igin V
harfli Check Flonun yesil isaretli kismindan 20 ml lik siringa
kullanarak normal salinin 20 ml si kullanilmalidir.

10- Her iki balon 80 ml lik maksimum siviya ulasana
kadar her seferinde bir balona 20 ml lik artirmlarla
doldurulmalidir.

11- Kullanim suresi 12 saatten fazla olmamalidir. Iglem
icin kolay yerlestirilebilir ve gikarilabilir olmalidir.

12- Peel- open paketleme ile steril edilmis olmalidir.

13- Tek kullanim igin tasarlanmig olmalidir.

14- Orijinal paketlerde Gretici firma ismi ve sterilizasyon
miadi yazili olmalidir.

15- Urtin uluslar arasi kabul gérmis standartlardan CE
belgesine sahip olmalidir,

16-  Teklif edilen trin TITUBB kayitl
Saglik Bakanlg: tarafindan onayli olmalg
17-_ Urtne ait marka ad barkod




ad: ve varsa model firmaya ait malzeme kodu bilgilerini Grtin
tesliminde yazili olarak sunmalidir.

18- Urtine yonelik uygunluk degerlendirmesi
yapltacagindan urin numuneleri ihale saatinden énce teslim
edilmelidir.

1- Postpartum uterus kanamasinin kontrolunu ve
azaltiimasini saglamak uzere tasarlanmis olmaldir.

2- Uterus ve vajende ayni anda tamponad saglamak
Uzere bir adet sisirebilir balonu olmalidir.

3- Latex icermemelidir.

4- Sisirme normal serum fizyolojik veya ringer laktat

gibi izotonik intravendz sivi ile direkt posetinden sisiriimeye
uygun baglantisi olmalidir.

5- Uterus irigasyonu igin ve uterus drenaji igin ayri ayri
PQST PARTUM KANAMA lumenleri olmalidir.
DURDURMA BALON 1 6- Uterus ve vajinal balonunun hacmini ayarlamak ve
KATETERI (TEK BALONLU) bosaltmak igin ayri ayr muslugu olmaldir.
7- Uterus igindeki balon 750 ml ye kadar vajen igindeki
balon ise 300 ml ye kadar sisirebilmelidir.
8- 24 saat yerinde kalabilmelidir.
9- Steril posetlerde tek kullanimlik olarak saglanmalidir.
10- Orijinal paketlerde uretici firma ismi ve sterilizasyon
miadi yazili olmalidir.
11- Raf émri en az 3 yil olmalidir
12- Teklif edilecek trinin TITUBB kayith olmasi sarttir.
13- Urtin ambalajinda son kullanma tarihi sterilizasyon
56 ADET | sekli CE isareti ve lot numarasi bulunmalidir.
1- Postpartum uterus kanamasinin kontrolunu ve
azaltiimasini saglamak Gzere tasarlanmis olmaldir.
2- Uterus ve vajende ayni anda tamponad saglamak
uzere iki adet sisirebilir balonu olmalidir.
3- Latex icermemelidir.
4- Sigirme normal serum fizyolojik veya ringer laktat
gibi izotonik intravenéz sivi ile direkt posetinden sisirimeye
uygun baglantisi olmalidir.
POST PARTUM KANAMA 5- Uterus irigasyonu igin ve uterus drenaji igin ayri ayri
DURDURMA BALON [tmenleri olmalidir. ) .
KATETERI (CIET 2 6- Utergs ve vajinal balonunun hacmini ayarlamak ve
bosaltmak igin ayri ayri muslugu olmaldir.
BALONLU) 7- Uterus icindeki balon 750 ml ye kadar vajen icindeki
balon ise 300 ml ye kadar sisirebilmelidir.
8- 24 saat yerinde kalabilmelidir.
9- Steril posetlerde tek kullanimlik olarak saglanmalidir.
10- Orijinal paketlerde Uretici firma ismi ve sterilizasyon
miadi yazili olmalidir,
11- Raf 6mri en az 3 yil olmalidir.
12- Teklif edilecek trunun TITUBB kayith olmasi sarttir.
13- Urun ambalajinda son kullanma tarihi sterilizasyon
57 ADET | sekli CE isareti ve lot numarasi bulunmalidir.
ATR.VICRYL NO:8/0 Y. 1- Malzeme polyglactin 910 dan mamdl olacaktir ve ayrica
CIFT IGNELI (GOZ 72 kaplamasi kendi etken maddesi olan polglactin 370 den
MALZEMESI) mamul olacaktir.
58 ADET | 2- Malzeme multifilaman olacaktir.
I 3- Erime suresi 60 gunun tzerinde olmalidir.
_ 4- Sutdr sasilik cerrahisine uygun olmalidir.
ATRC VICR..YL N_O'G';%S MM 5- En az 45 cm uzunlugunda cift igneli spatil uglu ve igne
174 $PATUL CIFT IGNELI | 48 govdesi % egimli olmalidir.
(GOEMLZ) 6- Malzeme beher aluminyum folyo igerisingé olacaktr.
7- Son kullanma tarihleri kutu ve posetler ga%:mti_e yazili
59 | ADET | olmaligir. \o"' & Fart .
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8- Beher aluminyum folyo Uzerinde malzeme ile ilgili
bilgilerin yani sira ignenin profil resmi basili olacaktir.

9- Beher poset tzerinde metrik sisteme gére 6lgii ve usp
karsiligi, katolog numarasi olmasi gerekir.

10- CE, TSE belgesi olmalidir.

11- Beher poset iginde malzeme steril sekilde poseti
olacaktir.

12- Saglik bakanligi tarafindan verilen imalata yeterlilik
belgesi olacaktir, belgeler noterden tastikli olacaktir.

13- Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil kullanim suresi
olmaldir.

14- Beher kutu Uzerinde saglik bakanliginin vermis oldugu
ruhsat tarihi, nosu, tse logo ve tse numarasinin yer aldig
etiket olmalidir,

15- Ethilen oksit gaziyla steril edilmelidir

16- Teklif sirasinda trinin numunesi birakilmalidir.

17- Uranin numunesi denendikten sonra klinik tarafindan
secim yapilacaktir.

MAS
DEYV

TAM
60

BPAP MASKESI SETI (

KE+ MASKE
RESI+ KAFA BANDI)
YUZ LARGE

10

ADET

MAS$

TAM

61

BPAP MASKESI SETI (

DEVRESI+ KAFA BANDI)

KE+ MASKE 10

YUZ MEDIUM

BPAP MASKESI TEKNIK SARTNAMESI

1- Maskeler, Yogun Bakim nitelerinde bulunan
ventilatdrler de (NIV Modeli), CPAP modunda (eksprium
¢ikig-inhalasyon valfi) ve noninvaziv, yogun bakim ve
servislerde bulunan BIBAP/CPAP cihazlarinda (ekshalasyon
valfi) kullaniimak tzere 3 farkli tipte olmalidir.

2- Her 3 farkl tipte uygulanacak tedavi modiarinda
kullanilacak maskeler seffaf, renksiz, maskenin ici gorulebilir
ozellikte olmali, maskenin devre baglanti konnektorleri ise 3
ayri renkle isaretlenmis olmalidir.

3- Maske yuze takildiginda hava kagag yapmayacak
sekilde dizayn edilmis olmalidir. Yize temas eden kismi V
seklinde, hem maskenin icine dogru, hem de maskenin
digina dogru ¢ift katmanli olmali, boylece yuzi
vakumlayarak hava kagaginin olusmasini engellemelidir. Bu
ozelligi olmayan maskeler kabul ediimeyecektir.

4- Maske Ulzerinde, kullanim kolayhgi acisindan ve
maskelerin daha uzun streli kullaniimalarini saglamak
amaciyla silikon alin destekligi veya ¢enelik bulunmali, bu
parca stnger vb. materyal olmamalidir. Bu sayede hasta
ylzinde olusabilecek yaralan engellemelidir.

5- Maske, hastanin burnu (zerinde fazla baski
olusturmamasi, olusabilecek burun nekrozlarinin dnlenmesi
icin, alin desteginin ileri geri ve agag! yukari hareket ederek
ayarlanabilir oimasi veya yeterli uzunlukta ¢enelik bulunmall,
bu sayede maskenin ylze tam oturmasi saglanmalidir.

6-  Maske, oksijen girisi ve basing 6lgiimu gibi
amaglaria kullanilabilecek en az 1 giris portuna sahip
olmalidir.

7- Maske zerinde metal aksam bulunmamal, yiize
temas eden kismi maskeden ayriimamalidir. Maske sisme
yastikti olmalidir,

8- Maske Uzerinde bashgin kolay takilip gikariimasi igin
klipsleri olmalidir. Baglik en az 4 farkl noktadan baglanti ve
en az 5 farkli noktadan yiize tam oturmasini saglayacak
sekilde ayarlanabilir olmalidir.

9- NIV model maskelerde ventilatérierde uygulanan
mod geregi maske uzerinde herhangi bir hava kagagdina
sebebiyet verecek herhangi bir ¢ikis bulunmamalidir.

10- CPAP modunda kullanilacak maskelerde
ekshalasyon valfinin Gzerinde ikinci bir cikigzkanali
bulunmalidir. Eksprium esnasinda fazla h@va bu kanaldan
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ctkabilmelidir.

11- BIBAP cihazlarinda kullanilacak maske modellerinde
ekshalasyon valfi olmali, bu valf sayesinde hasta devresinde
basin¢ olmadigi zaman, hasta oda havasindan solunum
yapabilmelidir.

12- Maskeye takilacak hortumun saat yéniinde veya
tersi yonde dénmesi sirasinda maskeye kuvvet
uygulanmamasi igin, her 3 modelde de maske Gzerinde
rotasyonu saglayacak pargasi olmalidir.

13- Maske (zerinde hortumun takildigi konnektor
uzerinde tirnak bulunmali, bu tirnaklar sayesinde hortum,
maskeden rahat ayrilabilmelidir.

14- Maskeler 4 farkli boyda (XL, L, M, S) olmali, ihaleyi
alan firma, hastanenin istedigi sayida boy ve modelde
verecegini yazili olarak beyan etmelidir.

15- Maskelerle beraber toplam miktarin yarisi kadar yiz
sekli uygun olmayan, maskesi takildiginda yazine tam
oturmayan hastalarda kullaniimak tizere tizerinde oksijen ve
ngs tupleri igin kanalinda bulundugu silikon yastiktan da

verebilmelidir.

16- Maske Uzerinde marka, boy ve kalite isaretleri
olmalidir.

17-  Ihaleyi alan firma uygun yiz maskesinin élcilmesi
amaclyla her bir maske icin, birebir yuz élgam cetvellerinden
de vermelidir.

18- Maske orijinal kutu veya poset icerisinde teslim

edilmeli, béylece olusabilecek eziime ve kirilmalarda
Onlenebilmelidir. Her kutu veya posetinde urtiniin ézelliklerini
anlatan brostr bulunmalidir.

19- Ihaleyi alan firma en az 180 cm uzunlugunda C02
atiimi igin ekshalasyon portlu veya 7respiratér ile uyumlu
ventilatdr devresini de verecektir.

20- BIBAP devresi ile BIBAP maskesi birlikte, paketli
halde, tek kullanima hazir olacak sekilde teslim etmelidir.
21- Teklif edilen tum model ve boylar i¢cin Saglik
Bakanligindan onayli UBB Barkod numaralari olmali ve bu
liste ihale dosyasina konulmalidir.

22- Maskeye takilacak hortumun saat yéniinde veya
tersi yonde dénmesi sirasinda maskeye kuvvet
uygulanmamasi icin, BIBAP ve CPAP modellerinde maske
Uzerinde rotasyonu saglayacak pargasi oimalidir. Maske
Uzerinde hortumun takildig1 konnektor tzerinde tirnak
bulunmali, bu tirnaklar sayesinde hortum, maskeden rahat
ayrilabilmelidir.

23- Inhalasyon hava gegisi igin 1 adet hava hortumu
olmali, hava hortumunda C02 atilimini sadlayacak 6zel
ekshalasyon portu bulunmalidir.

24- Hava hortumuna tutturulmus basing sensor hatti
bulunmalidir.

25- Hava hortumu ve ekshalasyon portunun girigleri
standart olup, her turlu maske ve ventilatér cihazina uygun
olmalidir.

26- Hava hortumu dezenfektan solusyonlar ile sterilize
edilmelidir.

27- Hava hortumu bukulmelere karsi dayanikli olmalidir.
28- Hava hortumunda 02 girigi olmalidir.

29- 2011/63 sayili genelgeye uygun belgeleri olmalidir.
30-

RNAS




HEMODIYALIZ ICIN ARTER 2000 1. Fistul ignesi steril olmali, sterilizasyon siiresi teslim
FISTUL IGNESI 16G tarihinden itibaren en az iki (2) yil olmalidir.
62 ADET | 2. Fistul ignesi 16 gauge 1,25 veya 1 in¢ olmalidir. Fistul
R ignelerinin % 10'u 17 veya 18 gauge olacaktir.(vicut kitlesi

dustk ve yeni fistul agiimis hastalarda kullanmak tzere)
3. Arter, ven igne bitimi sabitleme ve pozisyon kelebegi
olmaldir.
4. Her iki sette tirnak ayarli klemp ve pasolu kapak olmalidir.
Igneler doner baslikli olmalidir.
5. Igne boyu 2-3 cm. toplam set boyu en az 15-30 cm
olmalidir.
6.TUp Gzerinde mutlaka klemp olmalidir.

HEMODIYALIZ ICIN VEN 000 7. Arter igin kullanilan igne kenar delikli olmalidir.

FISTUL IGNESI| 16G 8. Plastik tupler uygun materyalden yapilmis ve yeteri kadar
esnek olmalidir.
9. Fistul igneleri arter kirmizi ve ven mavi olarak ayri renkte
ve ayri ayri paketlenmis olmalidir.
10.Tum Gniversal arter ve ven setleri ile uyumiu olmalidir.
11.Uretim tarihi ve teknik 6zellikleri ambalaj tzerinde
gorulmelidir.
12.Satici firma ignelerin teknik 6zelliklerini gésteren brosirle
birlikte denemek amaciyla en az bes (5) adet 6rnek
getirmelidir

63 ADET

EL ALETI VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI

ENZIMATIK SIVI 5 LT

I- Solusyon tibbi laboratuar alaninda kullanilan tim
cerrahi aletlerin ve endoskoplarin ultrasonic yikama
cihazlari ile temizligi igin kullamima uygun olmalidir.
manuel olarak da kullanilabilmelidir. Bu uygunluk
belgelenmelidir.

2- Solusyon kurumus olan kanlari ve viicut salgilarini
¢ok hizli bir sekilde ¢ézmelidir.

3-  Isiya karsi hassasiyet gosteren alet ve ekipmanin da
kimyasal temizliginde kullanilabilmelidir.

4-  Uriin konsantre ve s1vi formda olmahdir. iriiniin
etkinligi yeterli 6l¢iide olmahdir. iiriin kdpiirmesi
yeterli olmalidr.

5-  Konsantre gozeltinin ph degeri nitr olmahdr.

6- Uriin tiim cerrahi malzemeler ile gok iyi uyumluluk
saglamali ve 35 60 derecede 5 15 dakika iginde etkili
olmalidir. %0,25-0.4 konsantrasyon araliginda
olmalidir.

7-  Uriin 5 Itlik plastik ambalajlarda ve agz kilitli
olmalidir. her 4 plastik ambalaja 1 adet dozaj
pompast verilmelidir.

8- Uriin fosfat aldehit icermemelidir.

9-  Toksik olmamali insan vucudunda irritasyona sebep
olmamali ve ¢alismayi engelleyici koku
icermemelidir,

10- Uriin orijinal ambalajinda 2 yil raf 6mriine sahip
olmahdir.

I1- Teklifi veren firma iiretici veya ithalatci firmadan

EL ALETI VE CiHAZ almmis yetki belgesi bulundurm /ler ot
YUZEY DEZENFEKTANI 12- Qrﬁne ait veri giivenlik belgesj . U]liw
64 |ENZIMATIKSIVI5SLT 40 ADET 13- Ihale asamasinda orijinal ku g




plastik kutu iginde numune getirilecektir. [haleyi
kazanan firmanin hastaneye teslim edecegi iiriin hem
icerik hem de kutu olarak tipatip aym olmahdir.

14- Satigi {istlenen firma satis sonras iiriinden
kaynaklanan bir sorun halinde {iriinii degistirecegini
taahhiit etmelidir.

15- Teklifi veren firma etiketler kullanim kilavuzlan
liriin giivenlik bilgi formlar Tiirkge kullanim klavuzu
ve kullanict egitimi vermelidir.

16- El cilt antiseptikleri yer yiizey dezenfektani igin
biyodisal yénetmelige uygunluk alet dezenfektan
tibbi cihaz ulusal bilgi bankasina kayitli olmalidir.

17- Uretici firma ve ithalat¢i firma 1509001 :2008 kalite
yonetim sistem belgelerine sahip olmahdir,

18- Sabit ve flexible endoskoplar basta olmak iizere
metal plastik seramik cam silikon lastik porselen gibi
malzemelerden yapilmis her tipteki tibbi aletin
temizliginde kullanilabilir olmalidir.

19- Korozyon 6nleyici dzelligi olmalldir.

20- Ultrasonic banyolarda kullanilabilir olmalidir.

21- Sartnamede triinlere istenilen veva gerekli olan rapor
ve dokiimanlar kutu icerisinde hangi numuneye ait
oldugu belirtilerek konmahdir.

22- Numunenin iizerine firma adi ve teklif verilen kalem
nosu yazilir

23- Preparat proteaz amilaz ve lipaz enzimlerinin
yaninda noniyonik tensidler i¢ermelidir.

24- Yiiklenici firma triiniin kullanimima bagh olarak
ortaya ¢ikacak zarardan makine endoskop cerrahi alet
zarar firma sorumludur

25- Minumum etkin konsantrasyon (MEK) &l¢iimii igin
gerekli kontrol stribi ve atik dzelligi kazanmis olan
liriiniin bertarafi i¢in gerekli olan nétralizan madde
bedelsiz olarak teslim edilecektir.

Mevcut ekg cihazina uygun olmahdir.

60 MM *30 metre olmalidir.

EKG KAGIDI RULO 60 MM . Kirmuzi kare seritleri kagidin iizerinde basili olmahdir.
65 | X3pMT 120 ADET | Isiya uygun hassas kirmizi renkli parlak rulo scklinde olmahdir.
1. Mevcut ekg cihazina uygun olmalidir.

2. 110 MM* 30 metre olmahdir.

3. Kirmizi kare seritleri kagidin tizerinde basili olmalidir.

A S

EKG KAGIDI RULO 110 MM

66 [X3DMT 50 ADET | Isiya uygun hassas kirmizi renkli parlak rulo seklinde olmalidir.
. Mevcut ekg cihazina uygun olmahdir.

EKG KAGIDI Z KATLI 210 2. 210mm*30 metre olmalidir.

MM| X 30 MM 3. Kirmizi Kare seritleri kagidin iizerinde basili olmalidir.
67 40 ADET | Istya uygun hassas kirmizi renkli parlak rulo seklinde olmalidir.

I-Cihaz hastanelerde, acil servislerde ve kliniklerde

OKS$IJEN TERAPI CIHAZI kullanilacak sekilde oksijen tiipiine baglanacak sekilde

TEK FLOWMETRELI TEK tasarlanmis olmalid

MANOMETRELI ’ FOmCI

Q-:?X:I%EL?E 2-Cihaz oksijen tiiptinden gelen basing)fgazi rf@l'ile edip
68 10 ADET | nemlendirerek hastaya verilmesini sagla r. Cihaz
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iizerinde tiip basincini gésteren bir manometre olmalidir.
Metal gévde iizerine M.K.U ibaresi lazer ile yazilmis
olmahdir. Cihaz. oksijen tiipiindeki basinc1 200 kg/cm2' den
3,5-4 kg/ em2' ye diigiirerek, tiip basincini regiile etmelidir.
Cihazin regiilatériinden 3,5-4 kg/cm2 basingla ¢ikan gazin
debisi cihazin flowmetresinde 0-15 It/dak arasinda
ayarlanabilmelidir.

3-Cihazin flowmetresi 150 ml'lik nemlendirme kabi ile
birlikte verilmelidir. Cihazin nemlendirme kabi 121
derecede steril edilebilir olmalidir. Flowmetrenin
derecelendirilmis debimetresi kirllmaya karsi mukavim
polikarbon malzemeden imal edilmis olmalidir.

4-Cihaz ile birlikte | adet burun gdzIiigii, 2 adet tiip baglants
contasi verilmelidir. Cihaz imalat ve montaj hatalarina kars:
2 yil garantili olomalidir. Garanti siiresinin dolmasindan
sonraki 10 y1l boyunca iicret karsiliginda yedek parca temin
garantisi olmalidir. Uretici 1ISO9001 kalite yonetim sistemi
belgesine sahip olmalidir. Uretici 1ISO 13485 kalite yonetim
sistemi belgesine sahip olmalidir. Uretici ISO 14001 kalite
yOnetim sistemi belgesine sahip olmalidir.
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