SMT1068 HASTA ALT BEZI, BANTLI

SMT Temel 1. Uriin, hastalarin alt bakiminda kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir. T
islevi:
SM Malzeme 2. Uriin, muhtelif élgtilere sahip olmalidur.
Tanimlama
Bilgileri:
Teknik 3. Uriin;
Ozellikleri: e Enicte tek tarafli gegirgen su tutmaz tabaka,
e Ortada seliiloz tabaka,
e Seliiloz siiper emici tabaka
e En dista polietilen su gegirmez tabaka olmak tizere dort bolimden
olugmalidir.

4, Uriin viicuda tam uyumlu anatomik yapida olmahdir.

5. Uriin hisirdama yapmamali ve ses ¢itkarmamalidir.

6. Uriin antialerjik yapida olmalidur.

7. Uriin bariyerli olmali, sivi ile 1slandigi zaman seliiloz yapimn biitiinligi
bozulmamali, seliiloz tabaka top top olmamali, sivimn jellesmesini
saglayarak sizintiy1 engelleyecek ozellikte olmalidir.

8. Uriiniin bant kismu bezin 6n kismina kolayca yapisarak bezin dogru
baglanmasimi saglamali ve tekrar tekrar agilip kapatilmasina olanak vermeli
ve istemsiz olarak kendiliginden agilmamalidir.

9. Uriin en az 1000ml s1v1 emis giictine sahip olmahidir.

10. Uriin kullanici teninde alerji, kizariklik, tahrige sebep olmamalidir.

11. Uriin dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

Genel 12. Uriin hijyenik ortamda el degmeden tiretilmis olmahidir.
Hiikiimler: 13. Uriin 10-30 adetlik saglam ambalaj i¢inde teslim edilmelidir.

14. Uriin ambalaji {izerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgisi

bulunmalidur.
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SMT2820 MASKE, HAZNESIZ

1. SMT

1. Saghk tesisinde hastalara medikal oksijen gazin merkezi sistem aracili ile

'.l“emt.al verebilmek amaci ile dizayn edilmis olmahdir.
Islevi:

2. SM 2. Uriiniin haznesi maske ve/veya torbali maske gesitlerinden herhangi biri
Malzeme
Tesiiamnla olmalidir.
ma 3. Uriin yetiskin hastalarda, pediatrik (g¢ocuk), yeni dogan ( bebek) hastalarda
Bilgilexi: kullanilmak {izere farkh ebatta segenekleri olmalidir.

4. Maske hastanin anatomik yapisina uygun ve hastanin  burun bélgesi tizerine rahat
oturacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. (Maskenin burun bgliimiine denk gelé‘r;‘
kisminda kendinden aerodinamik maske ile birlesik yapida plastik esneklik
saglayan bir boliim) ya da bu boliimii yoksa istenen 6zeligi saglayacak metal
klipsi olmalidir. (Bu klips emniyetli olmal kullanim esnasinda saglik personeli Ve
hastaya zarar vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.)

5. Kanalli, kirilma ve biikiilmeye dayanikli, biikiilme ve kirilma durumunda
miidahale edilince eski formunu almahdir (king yapmayan), yamusak en az
180cm baglanti hortumu olmahdir. ol

3. Teknik 6. Maske seffaf, olmali ve koku yapmamali ve yiize tam oturmalidir.
Ozellikler
i 7. Agzi ve burnu igine almalidir.

8. Yumusak, tahrig etmeyen, non-toksik PVC’den yapilmis olmalidir. :

9. Seffaf ve agik renkte, kokusuz ve antialerjik olmalidir.

10. Arkadan basa gegirilmesi igin boyu ayarlanabilir ve kolayca yerinden ¢ikmayan
lastigi bulunmalidir.

11. Basi gevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmalidir: :

12. Maskenin her iki yaninda fazla O2 ve CO2’i ¢ikaracak bir mekanizmaya sahip
olmalidir.

13. Maskenin hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagh olan O2 flowmetrelerine
uyumlu olmalidir.

14. Maskenin yiize oturan kenar béliimleri yuvarlatilmis olmali, etrafinda piiriiz
bulunmamali ve tahrise neden olmamalidir.

15. Maskenin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir.

16.

Torbali maske tiplerinde &lii oksijen boglugunu énlemek adina maske altinda

maske ile birlesik bir torba sistemine sahip olmalidir.
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SMT2820 MASKE, HAZNESIZ

4. Genel 17. Uriin non steril tekli ambalajda teslim edilmelidir.
Hiikiimle

- 18. Malzeme tekli ve temiz poset iginde olmali, Plastik artig1 bulunmamalidir.




SMT2829 MASKE, UC KATLI

SMT Temel

islevi:

Uriin kullanan saghk personelinde fiziksel bariyer, korunma ekipmani
olarak kullamimak amactyla non-woven, polipropilenden imal edilen

medikal {i¢ katli maske olmalidir.

SM Malzeme
Tanimlama

Bilgileri:

Uriiniin bagcikli veya lastikli maske tiplerinden herhangi biri olmalidir.

Teknik
Ozellikleri:

© % N2 w»

11.

Tek kullanimlik olmalidir.

Lastikli maske tiplerinde, maskenin sag ve sol tarafinda kulak arkasindan
gecirilen lastikleri olmalidir. Bageikh maskelerde kulak kenarlarinda
baglama ipleri olmalidur.

Mavi, yesil veya beyaz (ya da her iki renk kombinasyonu) renkte olmalidir.
Maske 6-8 saat siireyle siirekli kullanima uygun olmalidir.

Burun ayarlanabilir yumusak tel destekli olmalidir.

Antialerjik olmali, lateks ve gam elyafi icermemelidir.

Ug katli ve bakteri siizen meltblown filtresi olmalidir.

. S1v1 bariyer 6zelligi bulunmali, fiberglas, dogal kauguk lateks, kuru dogal

kauguk i¢ermemelidir.

Nefes alisverisi kolay olmali, koruyucu gozliikle beraber kullanilabilmelidir.

Genel

Hiikiimler:

12.

13.

14.

Maskeler, depolama kolaylig1 igin en az 50 en fazla 100 'liik kutular halinde
olmalidir.

EU MDD Directive 93/42/EEC Kategori III veya esdegeri; EN 14683:2019
+ AC Type II, IIR; ya da ASTM F2100 minimum Level 1 veya esdegeri
standartlara sahip olmalidir.

Tibbi yiiz maskesinin bakteri filtrasyon verimliligi (BFV) ve sivilarin
sicramaya gegisine karsi direnci ile ilgili olarak, onaylanmus kurulusca
uygun olduguna dair verilen raporlarin, numune teslim tarihinden itibaren
en ge¢ 1 (bir) ay Oncesine ait olmal ve aym lot (seri) numarasina sahip

olmahdir.
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ALKOL (ETiL ALKOL) %96’LIK

Etil alkol derecesi %96 olacaktir

Uriin iiretim yerindeki analiz raporu, analiz sertifikasi veya {iretim ve faaliyet uygunluk belgesi
ibraz edilmelidir.

Satici firmanin TAPDK kurumundan yetki belgesi olmalidir.

Uriin 5 litrelik agz hava almayacak sekilde kapali bidonlarda teslim edilecektir.

Etiketler izerinde driinle ilgili uyarici bilgi olmaldir.

Uriin komisyon tarafindan analiz edilecektir. (alkol 8l¢imi yapilacak)

Tibbi amacli ibaresi olmalidir

Biteks v.b. madde igermemelidir.

Etiket iizerinde retinlen tarihi hammadde bilgisi( seker pancari, seker kamisi, melas gibi) yer
almahdir.

. Her kuruma birer adet alkolmetre él¢iim cubugu verilecektir.
11.

Son kullanma tarihi (miadi) depoya teslim edilis tarihinden itibaren en az iki yil sonra
dolmahdir

Funihail



SMT1587 VENTILATOR SOLUNUM DEVRESI

SMT Temel 1. Mekanik ventilatér cihazi ve hasta arasinda hava akigmi saglamak igin
Islevi: tasarlanmis olmalidir.
SM 2. Ventilatdr solunum devresi koaksiyel veya membranl tek hatli tipleri olmal
Malzeme yetiskin boy olmalhdir.
Tammlama a) Devrelerin tek su tutuculu gesidi olmalidir. Devreyi olusturan hortum yollar
Bilgileri: PP, PE veya PVC yapida olmalidur.
b) Devreyi olusturan hortum yollari koruge yapida olmali, 2 portlu Y konnektor
olmal ve baglant: hatlarinda siki gegme olmalidur.
¢) Devrenin insprituvar kolu ara baglanti ile (nebul) ilag vermeyi saglamak
amaciyla Y portundan ayrilabilmeli, yapisik olmamalidur.
d) Devrenin yetiskin boylarinda en az 1 er adet ekspiryum ve inspiryum hatti
olmalidir.
¢) Yetiskin solunum devresinde inspirasyon ve ekspirasyon hortumlarinin ¢api
en az 19 mm olmalidir.
f) Yetiskin solunum devresinde inspirasyon ve ekspirasyon hatlari en az 150 cm
olmaldir.
g) Devre y konnektor ucunda CO2 dlgiimiine olanak saglayacak luer-lock port

bulunmalidir.

h) Devrenin i¢ yiizeyi siv1 birikmesini engelleyecek sekilde olmalidr.

i) Devrenin su tutucular seffaf sivi hazneli, kollar1 paralel ve yivli kapakli olmali,

istenildiginde agilip kapanabilmeli ve hortumlara sabitlenmis olmalidir. Su
tutucunun dolmasi halinde devreye su gitmesini engelleyen valf bulunmalidir.
Biriken suyu bosaltmaya imkan veren gekilde olmali ve bu islem esnasinda

devrede hava kagagi olmamalidir

Teknik

. o1 &
Ozellikleri: a)
b)

Koaksiyel tek hath kapah sistem;
Devreler solunan gazlarin dogal sekilde isitilmasini ve bunun sonucunda dogal

olarak nemlendirilmesini saglamak igin koaksiyel (i¢ ige gegmis) formda
formda tek bir hat olarak tiretilmis olmalidir. Devrede inspiryum ve ekspiryum
hatlarinin ayirt edilebilmesi i¢in inspiryum hatti farkli renkte olmalidir.

Tek hathi koaksiyel devrelerde bir tanesi ekspiryum hattinda digeri ise




SMT1587 VENTILATOR SOLUNUM DEVRESI

inspiryum hattinda olmak iizere tek su tutuculu veya ¢ift su tutuculu veya su
tutucusuz gesitleri bulunmalidir. Su tutucular kesinlikle ortam havasina

acilmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4. Membranh(septum) tek hath kapal sistem;

a) Septum duvari ile ortadan ikiye ayrilmis, tek bir hat olarak {iretilmis
olmahdir.Devrede inspiryum ve ekspiryum hatlarimn ayirt edilebilmesi igin
inspiryum hatti ya da septum duvan farkl renkte olmalidir

b) Membranl devrelerde bir tanesi ekspiryum hattinda digeri ise inspiryum
hattinda olmak {iizere tek su tutuculu veya ¢ift su tutuculu veya su tutucusuz
gesitleri bulunmalidir. Su tutucular kesinlikle ortam havasina agilmayacak
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

5. Set kolay deforme olmayan dayamklilikta olmalidir.

Genel 6. Devre orijinal ambalajinda ve tek kullammlik olmalidir.
Hiikiimler: 7. Devre {iniversal olmal ve klinikte bulunan cihazlar ile uyumlu olmalidir.

8. Uriin birlikte kullanilan tiim baglanti pargalari ile tam uyumlu olmali, kullanim
esnasinda kolay ayrilmamalidir.

9. Devrenin tiim hat ve konektérlerinin gaz gegirgenlik, komplians ve akisa

direng testleri yapilmig olmahdir.

10. Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi

bulunmalidir.




KANLI EMB BOLMELI BESIYERI TEKNiK SARTNAMESI

1. Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, {izerinde lot numarasi, imal tarihi ve/veya son

(VS ]

kullanma tarihleri yazili olmahdir. Her bir Pedrinin {izerinde besiyerinin ad1 yazil
olmalidur.

Hazir besiyerlerinin transportu {initemize soguk zincir sartlaria uygun olarak
yapilmalidir.

Besiyerleri tinitemizin ihtiyacina gére peyderpey istenecektir.

Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumay1 ve kontaminasyonu Onleyici nitelikte
olmali ve son kullanma tarihine kadar kullamima agilmis paketlerdeki besiyerlerinin de
ozelliklerini muhafaza etmelidir.

Besiyerleri 4 (d6rt) mm kalinlikta dokiilmiis olmalidur.

Besiyerlerinin iiretimi sirasinda mikrobiyolojik y&nden kontrollerinin standart bakteri
kékenleriyle (ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.

Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petriler iginde steril olarak imal edilmis olmali ve
ozelligini son kullanma tarihine kadar korumahdir.

Besiyerlerinin firmadan hastanemize tasinmasi sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan ticret talep edilmeksizin
yenileriyle degistirilecektir.

9.Besiyerlerinin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 ay olmalidir.
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KOYUN KANLI AGAR PLAKTA

Besiyerleri orijinal ambalajinda olmali, tizerinde lot numarasi, imal tarihi ve/veya son
kullanma tarihleri yazili olmalidir. Her bir Pedrinin iizerinde besiyerinin ad1 yazih
olmalidur.
. Hazir besiyerlerinin transportu iinitemize soguk zincir sartlarina uygun olarak

yapilmalidir.
. Besiyerleri {initemizin ihtiyacina gore peyderpey istenecektir.
. Besiyerlerinin ambalaji buhar birikimini, kurumay:i ve kontaminasyonu onleyici
nitelikte olmali ve son kullanma tarihine kadar kullanima agilmis paketlerdeki
besiyerlerinin de 6zelliklerini muhafaza etmelidir.
Besiyerleri 4 (dort) mm kalinlikta dokiilmiis olmalidir.
Besiyerlerinin iiretimi sirasinda mikrobiyolojik yénden kontrollerinin standart bakteri
kokenleriyle(ATCC) yapildiginin gosterilmesi ve istendiginde bu belgelerin tarafimiza
ibraz edilmesi gerekmektedir.
. Besiyerleri 90 mm ¢apinda plastik petriler i¢inde steril olarak imal edilmis olmal ve
ozelligini son kullanma tarihine kadar korumalidir.
Besiyerlerinin firmadan hastanemize tasinmas: sirasinda olabilecek aksakliklar sonucu
kontaminasyon v.b. nitelik kayiplari durumunda, firma tarafindan icret talep
edilmeksizin yenileriyle degistirilecektir.

9. Besiyerlerinin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 45 giin olmalidir.
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HAZIR SPANC (7.5 CM X 7.5 CM NON STERIL RADYOPAKSIZ 8 KAT)

1y
Z.
3.

4.
5.
6.

T
8.

9.

10.
11.

7.5 x 7,5 cm ebatlarinda olmalidur.

500’liik paketlerde ve non-steril olarak teslim edilmelidir.

8 kat olmahidir. Gazh bez Tiirk kodeksine uygun olmal atki-¢6zgii sayisi lem*de en
az 20 tel olmalidir.

Gazh bezin su emici 6zelligi yliksek olmalidur.

Koku ve nem olmamalidir.

Gazli bezi olusturan iplik telleri kolayca ayrismamali, kumas biitiinligiinii muhafaza
etmelidir.

Uriinden degerlendirilmek iizere en az 20 adet numune verilmelidir.

Teklif veren firmanin EC sertifikasi bulunmal ve iiriin TS14079 standartlarina uygun
olmalidir

Uriinler naylon posetlere koyulduktan sonra koli igerisinde teslim edilmeli.

Spanglar cerrahi tip katlama teknigine uygun olarak ile makinada katlanmali.

Uriiniin ubb kayd: bulunmali ve saglik bakanligi tarafindan onayli olmali. Ambalaj
tizerinde {iriiniin  tipi, miktar1 ,miadi, iiretici firma bilgisi agik¢a belirtilmelidir.
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