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A. MALZEME LiSTESI

SIRA
NO MALZENIN ADI MIKTAR |BiRiM
1. SET, NEBULIZER, ERISKIN 10000 Adet
2. | AMBU YETISKIN DISPOSAPLE 3000 Adet
3. |KAN VERME SETI 30000 Adet
4. |SET, PERFUZOR SEFFAF 50000 Adet
5. SET, PERFUZOR OPAK 25000 Adet
6. |SPANC 7,5X7,5 2000000 | Adet
ENDOSKOPLAR ICIN YUKSEK DUZEYLI
7 |DEZENFEKSIYON SOLUSYONU 5 DAKIKALIK 3500 Adet
3 |NAZAL OKSIJEN KANULU YETISKIN 20000 Adet
9. |KANAMA DURDURUCU TAMPON 5X5 300 Adet
10. |KANAMA DURDURUCU TAMPON 5X7,5 300 Adet
11. |KANAMA DURDURUCU TAMPON 2,5X7 200 Adet
12.  |MASIMO TiP SPO2 DISPOSIBLE PROBU 7000 Adet
DISPOSABLE VENTILASYON ICIN BAGLAMALI
13. |MASKE SETI 300 Adet |
14. |EXTENSION LINE M/F 120CM. 1000 Adet
15. |STERIL DRAPE 1000 Adet
16. |EPIDURAL SET MINIPACK NO:18 300 Adet
17. | STRIP STERIL 6 MM 2000 Adet
18. | EMILEBILEN SELULOZ HEMOSTATIK URUN5X 7,5 |1500 Adet
19. |TORAKS KATETERI KIVRIK 32CH 200 Adet
20. |ULTRASON PROB KILIFI STERIL 500 Adet
21. |KATETER MOUNTS (UZATMA) (DEVEBOYNU) 300 Adet
22. | BASINC HATTI 1200 PS1200 CM M-F 200 Adet
73 | PRESSURE LINE UZATMA HATTI 120CM.M/M 200 Adet
24. | BIS SENSORU 100 Adet
25. | SODA LIME (20 KG.LIK BIDON) 50 Adet
26. |DAMAR ASKISI MAVI 100 Adet
27. |DAMAR ASKISI KIRMIZI 100 Adet
78. |EXTENSION LINE M/M 120CM 1000 Adet
29. |ENDOBRONSIAL TUP 35 SAG 10 Adet
30. |ENDOBRONSIAL TUP 37 SAG 30 Adet
31. |ENDOBRONSIAL TUP 37 SOL 20 Adet
32. |ENDOBRONSIAL TUP 35 SOL 20 Adet
33. |SPANC 10*10 CM 8 KATLI (OPAKLI) 500000 Adet
34. |SPANC 10X50 -8 KAT OPAKLI 150000 Adet |




B. MALZEMELERIN TEKNiK OZELLIiKLERI:

SIRA NO 1: NEBULIZER SETi

1.

2
3.
4

Hazneli ilag verme seti, yetiskin kullanim i¢in tiretilmis olmalidir.
Mevcut bulunan portaneb nebulizatére uyumlu olacaktir.

Maske kism1 ag1z ve burnu tamamen kapatacak btiytikliikte olacaktir.
Nebulizator seti ile maske bir arada verilecektir

SIRA NO 2: AMBU TEK KULLANIMLIK (YETISKIN)

1.
2.
8

Kritik hastalarin resiisitasyonunda kullanilmak tizere tasarlanmig olmalidir.

Maske, yumusak, hava yastikli ve seftaf olmalidir.

Torba, silikon veya benzeri olmali askisi bulunmali, ambu voltimii (1800-2000ml )
olmalidur.

. Rezervuar hortumu, yeterli uzunlukta ve hareket imkém saglayan spiral 6zellikte olmahdir.

Icinden oksijen baglanti hortumu gegmelidir.

. Yabanci materyalin ambu torbasina girmesini onleyecek tek yonlii bir valv sistemi

olmalidir.

SIRA NO 3:KAN VERME SET1

1.

Nl B A R
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Set yergekimi etkisiyle kan torbalarindan hastaya kan transferinde kullanima uygun
olmalidur.

Set’te hava girigsiz delme ucu olmalhidir.

Set’te filtre olmalidr.

Set’te 20 damla 1 mililitre esit olmalidir.

Set hizli ve kolay s1vi doldurmak igin yumusak damla haznesine sahip olmalidir.

Sette tubing {izerinde roller damla ayarlayici olmalidir.

Set’in hastaya ulasan kisminda latex enjeksiyon portu olmalidir.

Set’in hastaya uzanan kismin ucunda istege bagl konnektdr olmalidir.

Set Tubing Medikal PVC olmalidir, tubing i¢ ¢ap1 3.0 dis ¢ap1 4.1 mm olmalidur.

Set’te 1 adet lipotermik igne olmalidir.

Tekli steril paketlerde olmalidir.

Paket iizerinde kullanim talimati olmalidir.

Her bir set’in ambalaji {izerinde veya koli ambalaji i¢inde setlerin etkin bir gekilde steril .
edildigini gosteren indikatdr bulunmalidir.

SIRA NO 4: PERFUZOR ENJEKTOR SETI (SEFFAF)

1.
2.

Enjektorler tek kullammlik, steril, 50 ml. Hacminde ve 3 pargali olmalidir.
Enjektoriin piston arkast perfiizor cihazlarina uygunluk saglayacak sekilde imal edilmis
olmalidir.

Enjektor govdesi ve piston polypropylen’ den piston ucu kauguktan imal edilmis
olmalidur.

Perfiizor enjektoriiniin gostergeleri rahat okunabilir ve silinmeye dayanikli, isaretli
olmalidir.
Enjektoriin ucunda 14-15G. Aspiration needle olmalidir.
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Enjektor “luer lock™ ozellikte olmalidir.

Perfiizor seti enjektére uyumlu en az 145 cm uzunlugunda M/F (erkek/disi girisli)
olmalidur.

Perfiizor seti 1,5(20,5) x 2,7(20,2) mm ¢apinda ve minimal prime voliimlii olmalidur.
Perfiizdr enjektor ve setleri seffaf renkte olmalidir.

SIRA NO 5: PERFUSOR SETI (opakl)

1.
2.

S N

Line M/F konektorlii 6zellikte ve en az 150 cm uzunlugunda olmalidir.

Line 4 bar basinca dayanikli medikal PVC (DEHP ve latex icermeyen)veya tamami
esnek PE materyalden iiretilmis olmalidir.

Line 15182 kars1 duyarl: renkte olmalidir.

Line igerisinde kalan voliim en fazla 3 ml olmalidir.

Enjektor polipropilen silindirli olmalidir.

Enjektor latekssiz ve 1518a kars1 duyarh renkte olmalidir.

Enjektorde; ¢ift emniyet halkali piston olmalidir.

Enjektorde minimal kalan voliim olmalidur.

. Enjektorle birlikte 14-15 G aspirasyon kanilti olmalidir.

10 Enjektor rahat okunabilir ve silinmeye dayamkh igaretli olmalidir.

11. Enjektor 50 ml ve Luer-Lock baglantili olmalidir.

12. Enjektor piston arkasi tiim perfiizor cihazlarina uyacak sekilde imal edilmis olmalidir.
13. Enjektor ve Line’lar kullanim sirasinda sizdirmaya yol agmayacak gekilde imal edilmis

ve birbirine uyumlu olmalidir.

14. Enjektor ve Line’ lar steril orijinal ambalajlarda tek tek tiretilmis olmalidir.
15. Kullanim kilavuzu ve /veya ambalaj tizerindeki bilgiler mutlaka Tirkge olacaktir.
16. Perfiizdr enjektorii ve uzatmasi birbiri ile tam uyumlu olmalidir.

SIRA NO 6: SPANC 7,5X7,5
1.

10.
1.

1

Gaz tampon 30 x 15cm. ebatlarinda kesilmis olup, katlandiginda 7,5x7, 5 cm 8 kat
seklinde olmalidir.

Tibbi Gaz kompres hidrofil gaz bezinden istenen boyutlarda kesilerek kenarlarindan
serbest lifler vermeyecek sekilde (cerrahi tip) katlanmast ile olugturulmus olmalidir.
Gaz kompreste kullanilan gazli bez TS EN 14079’a uygun olmalidir.

Gaz bezinin ¢ozgii teli sayis1 cm2’de 10 tel, atki sayisi cm2’de en az 10 tel olmalidir.
Uriin toplamda cm2’de en az 20 tel igermelidir.

Atk ve ¢ozgiiler arasindaki uzaklik esit olup, bezin homojen bir gortinima olmalidur.
Uriin iizerinde eksik atki yada ¢ozgii igeren alan (tel kagiklar1 vb.) olmamalidur.

Apreli olmamali, herhangi bir boya igermemelidir, durmakla sararmig olmayip, kirli
goriinmemelidir.

%100 pamuk ipliginden tiretilmeli, yiiksek emicilik giictine sahip beyaz, temiz,
kokusuz, boya igermeyen hidrofil gaz bezinden iiretilmis olmalidur.

Gaz bezi tizerinde kir, elyaf artiklari, yag lekesi, yabanci cisimler, ek yeri ve parga
bulunmamali, kagmis ilmik gérinmemelidir.

Gaz tampon Ust ylizeylerinde delik, kesik, yirtik vb. goriiniis bozukluklari olmamalidir.
100 adetlik kagit yada polietilen ambalajlarda diizgiin sayilabilecek sekilde paketlenmis
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12,

13.

10000-15000 lik karton ambalajda teslim edilmelidir. Koli biitiinliigii tam olmalidur.
Gaz bezi paketleri lizerinde en az agagidaki bilgiler okunakli ve silinmeyecek sekilde
yazilt olmalidir.

- Firmanin ticari tinvan, adresi ve/veya tescilli markasi,

- Hidrofil oldugu,

- Anma boyutlar1 ve adedi, atki ¢6zgii tel sayisi,

- Uretim tarihi,

- Standartin isaret ve numarasi (TS14079),

- Seri ve parti numarast.

Non-steril olmalidir.

SIRANO 7: ENDOSKOPLAR iCIN YUKSEK DUZEYLi DEZENFEKSIYON
SOLUSYONU 5 DAKIKALIK

1.

Uriin 1s1ya duyarli, otoklava giremeyecek kadar hassas termolabil endoskop, ameliyat ve
anestezi aletlerinin yiiksek diizey dezenfeksiyonunu yapacak 6zellikte olmalidir.

Uriin manuel veya endoskop yikama ve dezenfeksiyon makinelerinde kullanima uygun
olmalidir.

Urlin perasetik asit ve hidrojen peroksit igermelidir. Aldehit, fenol, kuaterner amonyum,
fenol, klor, amin bilesikleri igermemelidir.

Kullanima hazir sivi olmali ve sulandirtlmadan kullanilmali. Kullanima hazir formunun
i¢inde tortu bulunmamali. Kopiirme yapmamalidir.

Uriin iki bilesenli olarak baz ve aktivatérden olusmalidir. Uriiniin baz bileseni en fazla
%4 hidrojen peroksit, stabilizatér, yardimct maddeler; aktivator bileseni ise N-
asetilkaprolaktam, yardimci maddeler i¢ermelidir veya iriin peresetik asit hidrojen
peroksit kombinasyonu igermelidir.

Uriiniin uzun stire kullanilabilmesi i¢in, etken maddesi olan perasetik asit, aktivatériinbaz
bidonuna eklenmesi ile gergeklesen reaksiyon (aktivasyon) sonucunda olusmalidir.
Aktivasyon sonucunda en az 2200 ppm degerinde perasetik asit igeren kullanima hazir
¢ozelti elde edilir Ozellikte olmalidir. Aktivasyon oncesinde {rtinde perasetik asit
bulunmamalidir veya tiriin ilk aktive edildiginde en az 2000 ppm seviyesinde perasetik
asit ihtiva etmeli ve kullanim siiresince 900ppm ¢ kadar perasetik asit seviyesini
korumalidir.

Uriintin yurt dis1 akredite veya yurtigi yetkili laboratuardan alinmig, EN 13727, EN
13624, EN 13704, EN 14476, EN 14348 standart test yontemlerine goére yapilms
etkinlik raporlar: olmalidir.

Uriin 5 dakikada bakterisidal (Staphylococcus aureus, MRSA, VRE, Acinetobacter
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcushirae, fungisidal (Candida, Aspergillus, albicans)
virisidal (Adenovirus, norovirus, Poliovirus), tiiberkiilosdial (Mycobacterium) ve
sporisidal (Bacillus subtilis )etkili yiiksek diizey dezenfektan olmalidir.

Uriiniin en az 2000 ppm Perasetik Asit oramnin 900 ppm'e inene kadar kullamlabilir
ozellikte olmali ve bu orami Slgmede kullanilan test stripleri triinle beraber {icretsiz

olarak verilmelidir.
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10. Uriin ile birlikte verilen test stripleri Test pH 6lger olmamali soliisyona 6zel kimyasal
madde Olger olmalidir. Yetkili laboratuarlarca yapilmis stripvalidasyon ¢aligmasi
olmalidur.

11. Uriin en az 7 giin, en fazla 28 giin kullanilabilir ézellikte olmahidir.

12. Uriin baz1 pH degeri 6 - 9 araliginda, yogunlugu 0,95 - 1,10 g/cm3 arasinda olmalidir.
Suda ¢oziiniirliigii her oranda olmalidur.

13. Uriin baz ve aktivatdriiniin kapagi agildiktan sonra kullanilmayan kisimlari etkinlikleri
kaybolmadan 1 ay kullanilabilir olmalidir.

14. Soliisyonlar 5 Litrelik PVC igermeyen, sizdirmaz ve kilitli kapakli ambalajlarda olmalidir.

15. Uriin kullamm talimatlarma uygun olarak kullanilmasi durumunda korozyona
neden olmamahdir. Materyal uyumluluk raporu ihaleden sonra sunulmahdir.

16. Uriin endoskoplarda korozyona neden olmamah. Firma bunu karsiladigina dair T.
C. Saghk Bakanhg yetkili laboratuarlarmdan almmis korozyon analiz test
raporlarim ihaleden sonra sunmahdir. Bu testler en az bir markaya ait endoskoplar
iizerinde yapilmis olmahdir (Pentax, Fujinon, Olympus vb.)

17. Uriin Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42 EEC direktifi uyarinca simf II B kapsaminda
olmalidir.

18. Yikksek diizey dezenfektanla birlikte 400 litre enzimatik temizleyici verilecektir.
Enzimatik temizleyicinin yiiksek diizey dezenfektanla aym marka olmast sarti
aranacaktir.

19. Soliisyonla birlikte sartnamesi bulunan endoskopi yikama cihazindan toplam 6 adet,
soliisyon kullanim siiresi boyunca kurumun kullanimina sunulacaktir.

ENDOSKOP YIKAMA ve DEZENFEKSIYON CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Cihaz, marka gozetmeksizin tiim esnek endoskoplarin dezenfeksiyonuna uygun olmalidir.

2. Cihaz, endoskopi cihazlan igin kullanilmakta olan sivi dezenfektanlarin (Kopiirmeyen
dezenfektanlar) tiimiiniin kullanimina uygun olmalidir.

3. Cihazin, dezenfeksiyon islemini yapmak tizere, ayarlarmin yetkili kullamci tarafindan
yapilip kayit altina alinabildigi ¢ok sayida otomatik yikama programi bulunmalidir.

4. Program ayarlarmin disaridan bir miidahale ile bozulmamas: i¢in ayarlarin yapildigi
sayfa sifre ile koruma altina alinmalidir.

5. Cihaz, dezenfeksiyon islemini otomatik program haricinde istenildiginde tek tek
yapabilecek sekilde "manuel” olarak da gergeklestirebilecek 6zellikte olmalidur.

6. Cihazin kullanict paneli ve yazilimi Tiirkge olmalidir. Cihaz, Tiirkge kullanim kilavuzu
ile birlikte verilmelidir.

7. Cihaz lizerinde bulunan tiim uyan isaretleri ve cihaz yazilimindaki yonlendirme ve
uyarilar Tirk¢e olmalidir.

8. Kullanic1 giris ekram fizerinde, ayarlanilan programlara hizli ulasim igin program
Kisayol butonlari bulunmalidir,

9. Kullanicr giris ekranin1 yikama esnasinda ve sonrasinda su sigramalarindan korumak igin
ekran iistiinde agilir-kapanir sekilde seffaf bir koruyucu plastik kapak olmalidir.

10. Yikama haznesi, esnek endoskoplarin cihaz evyesine yerlestirildiginde fazla biikiilmeden
dolay1 olusabilecek zararlara maruz kalmamast igin minimum 330 mm ¢apinda bir daire
olusturacak sekilde evyeye yerlestirilebilecek dizayna sahip olmalidir.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.
22,

23.

24,

23.
26.

27.

28.

29.

Dezenfeksiyon esnasinda sivinin evye digina sigramamasi i¢in evye ve iist kapak arasinda
sizdirmazlik contast olmalidir.

Cihaz, endoskoplarinin dezenfeksiyonu i¢in kullanmig oldugu dezenfektan ve
soliisyonlar1 hem endoskoplarin kanal baglantilarindan hem de endoskoplarin
yerlestirildigi yikama haznesinin dig kisimlarindan sirkiile ederck dezenfeksiyon islemi
yapmalidir.

Cihaz, endoskoplarin kanal baglantilari i¢in en az 4 adet hizl sokiillip takilabilen
baglantiya, endoskopun dis ylizeyini temizlemek iizere de en az 3 adet nozzle sistemine
sahip olmalidir.

Cihaz, esnek endoskoplarin kagak testini yapacak kagak test programina sahip olmalidir.
Kagak Test baglanti konnektérii hazne iginde olmalidir.

Cihazin 6n kisminda yikama ve dezenfeksiyon islemi igin kullanilan soltisyon depolarim
(dezenfektan, deterjan, alkol) manuel olarak bosaltmaya yarayan 5 adet tahliye ¢ikisi
bulunmalidir.

Cihaz, endoskoplarin i¢ini hava ve alkol vererek kurutma islemi yapabilmelidir. Kurutma
islemi swrasinda cihazin sterilizasyonunu bozmamak i¢in verilen hava dogrudan
kompresorden gelmemeli, EN 15883 standardina uygun olarak HEPA filtreden gegerek
endoskop kanallarma verilmelidir. Bu durum muayene sirasinda gosterilerek
kanitlanmalidir.

Cihazin iist kapag islem sirasinda EN 15883 standardina gore kilit mekanizmasina sahip
olmal1 ve bu kapak islem sirasinda dogrudan agilamayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

Cihaz, endoskobun zarar gérmemesi i¢in, sehir suyunu 1 ve 5 mikron 2 ana filtreden
gegirmelidir.

Cihazin dezenfektan ve su tanklarinin kapasitesi minimum 15 litre olmalidur.

Cihazin 6n kisminda, dezenfektan depo seviyelerini gosteren depo gosterge etiketleri
bulunmalidr.

Cihaz, kullandig1 suyu otomatik olarak atik su kanalina atabilmelidir.

Cihazin montaj yerinde sabit durabilmesi igin en az iki tekerleginde kilitlenebilme
mekanizmasi bulunmalidir.

Cihazda kullanilan konsantre dezenfektan, deterjan ve alkol girisleri, soliisyonlarin
yanliglikla farkli depolara konulmasim dnlemek amaciyla farkli renkler ile isaretlenmis
ve etiketlenmis olmalidir.

Konsantre dezenfektan, alkol ve deterjan soliisyon girigleri kontamine alan iginde
olmamalidir.

Cihaz, 220-230 Volt ve 50 Hz sebeke geriliminde ¢alisabilmelidir.

Cihaz, herhangi bir elektrik kagagina kars1 kagak akim koruma devresi ile koruma altina
alinmig olmalidir.

Cihaz, yitksek riskli gruplar ve normal riskli gruplar igin ayr1 dezenfektanlar1 kullanmal
ve bunlarin birbirlerine karismamasi i¢in farkli depolarda depolamalidir.

Cihazda, tek kullanimlik dezenfeksiyon kimyasali kullanmak igin dozaj pompasi
bulunmali ve bu dozaj pompas: sayesinde istenilen 6lglide dezenfektan tam otomatik
olarak kullanilabilmelidir.

Cihazda, istege bagli olarak siireli dezenfeksiyon kimyasali kullanilabilmelidir.
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30.

31.
S

Cihaz, ayn1 anda tek endoskobu veya tek kolonoskobu vb. yikayabilme Ozelligine sahip
olmalidir.

Cihazin kendi kendini dezenfekte eden bir Self Dezenfeksiyon programi olmalidir.
Cihazin 24 saat veya daha fazla kullanlmadigi durumlarda ilk kullanim Oncesi
kullanarak evye temizligi yapabilecegi bir Evye Dezenfeksiyon Programi bulunmalidir.

SIRA NO 8: NAZAL OKSIJEN KANULU (YETISKIN)

1.
2:
3.
4.
=1

Hastanemizde kullanilan oksijen flowmetreleri ile uyumlu olmahidir.
Nazal kaniil lateks igermemelidir.

Nazal kaniiliin uzunlugu 250 cm-300 cm arasinda olmalidur.

Nazal kaniiliin buruna gelen kism1 yumusak olmalidur.

Tek kullanimlik olmali viicutta alerji yapmamalidir.

SIRA NO 9-10-11: KANAMA DURDURUCU URUN (Tampon)

1.

Kanama durdurucu {iriin, kanamal1 ve kanin durdurulmas: problemi olan bolgeler igin
kanamay1 durdurabilecek sivi emdirilmig tampon seklinde olmalidur.
Kanama durdurucu iriin, 5x Scm, 5x7ve 2,5x7 ebatlarinda olmalidir.

. Kanama durdurucu tiiriin, her par¢a kendi ambalaji igerisinde 6zel saklama kosullari

gerektirmeyip, 25°C oda sicakligi 1s1 degerleri altinda saklama kosullarina sahip olmalidir.

. Kanama durdurucunun etki mekanizmasi, doku biitlinliigiiniin travmatik, spontan y ada

cerrahi girisimlerde bozulmasi sonucu kanama olusan alanlara uygulandiginda gok kisa
stirede protein ag1 olusturacak yapida olmalidir.

. Kanama durdurucu {iirtin, uygulama gergeklestirilen kanama alanlarnda olusturdugu

network cercevesinde vital eritrosit aggregasyonu ve fizyolojik hemostaz regilasyonu
yaparak kanamay1 ¢ok kisa siirede kontrol altina alacak yapida olmalidir.

. Kanama durdurucu iiriin, uygulandigs bolgede 1s1 artigt ve irritasyona neden olmamals,

hipoalerjenik 6zellikte olmalidir.
Kanama durdurucu tiriin, bitkisel igerikte olmali, alkol veya domuz serumu igermemelidir.

. Kanama durdurucu iiriin seti , koagulasyon faktérii sorunu olan durumlarda hemofili ,

hipertansiyon, diabet hastalarnda  v.b dis hekimligi operasyonlarinda , cerrahi
girisimlerde ve travmatik kesiklerde etkin kullamlabilme potansiyeli tasimalidur.

SIRA NO 12: MASIMO TiP SPO2 DISPOSIBLE PROBU

1.

Prob, hastanemizde mevcut olan GE marka hastabagi monitérler i¢in uygun olup RD

teknoloji ile ¢aligmalidir.

Problar cihaz rd hasta ara kablosu ile direkt baglanabilir tipte olmali, veri kaybina ya

da  &6lgtim  hatasma  sebebiyet  vermemek  igin  herhangi  bir ara

adaptor/kablo/doniistiiriicii vb. aparat kullanilmamalidir.

Prob sinyal ayiklama teknolojisi veya saturasyon 6lgiim teknolojisi barmdirmalidir.
Prob ile non-invasive yéntemle yiizdesel oksijen satiirasyonu (SpO2), nabiz atig hizi

(PR), Perflizyon Indeksi (PI/Perf) 6lgtimleri yapilabilmelidir.

Prob yenidogan hastalarda kullanima uygun olmalidir.

Prob ile slciilen SpO2, Nabiz ve PI parametreleri monitdr ekranindan izlenebilmelidir.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Oksijen saturasyonu olgtim araligt %0 - %100, nabiz hizi 6lglim araligr 25-240

atim/dakika, PerfuzyonIndeksi 0.02 - 20 araliginda olmalidir.

Problarm kullanim kilavuzunda veya ambalajinda dlgiim hassasiyetine ait asagidaki

ozellikler yazili olmalidir.

Prob sayesinde SpO2 6lgtim arahigr %1 - %100, ve nabiz iz Olgltim araligy 25-240

atim/dakika aralifinda olmalidur.

Prob sayesinde SpO2 olglim hassasiyeti %70-%100 araliginda, en fazla +%]1,5

dogrulugunda olmalidir.

Prob silinebilen ve flasteri ayrilabilir yapida olmalidir.

Prob sayesinde nabiz atig dlgiim hassasiyeti harcketsiz hastalarda en fazla +3 atim /

dakika dogrulugunda hareketli hastalarda en fazla +5 atim / dakika dogrulugunda

olmalidir.

Prob, perfiizyon indeksi ol¢timii yapabilmelidir ve bu deger probun kullanildig:

monitér ekraninda niimerik/dalga formu olarak izlenebilmelidir.

Prob tek kullanimlik olmalidir.

Prob en az bir hafta siire ile kullanilabilmelidir.

Probun yapiskan bandi hasta cildine uygun, anti alerjik ozellikte olmalidir ve

kesinlikle latex i¢germemelidir.

Proplar ile birlikte 20 adet pulse oksimetre cihazi hastenin kullamimina verilecektir.

Ppulse olsimetre cihazinin dzellikleri asagidaki gibi olmalidur.

e Proba, uyumlu verilecek Cihazda non-invasive olarak, yiizdesel oksijen satiirasyonu
(Sp02), Perfuzyon Indeks (PI), nabiz atis hizi (PR) dlgtimleri yapilabilmelidir.

e Cihazin Sp0O2 Sl¢iim hassasiyeti %70-%100 araliginda; hareketsiz erigkin, pediatri
ve infant hastalarda en fazla +%1.5 , hareketsiz neonatal hastalarda en fazla +%3,
hareketli erigkin, pediatri ve infant hastalarda en fazla £%1.5, hareketli neonatal
hastalarda en fazla +%3 dogrulugunda olmalidir.

SIRA NO 13: DISPOSABLE VENTILASYON iCIN BAGLAMALI MASKE SET

1.

oo

10.

invaziv yada noninvaziv hastalarda ventilasyon destedi saglama amaci ile dizayn
edilmis olmalidir.

Her sette HME filtreli fleksible tiip konnektor, 3 metre uzunlugunda luer lock baglantili
oksijen baglanti hortumu ve acil transfer ventilatorii olmalidir,

Ventilator 10 kg. ve tizeri hastalarda kullanima uygun olmalidur.

Ventilatér hava basincini algilayict sisteme sahip olmali ve otomatik olarak ayar
yapabilmelidir.

Ventilatorde saglanan hava basmcini ve hacmini kontrol etme imkéani olmalidir.
Ventilatsrde pip ayari yapilabilmeli ve tiizerindeki gosterge sayesinde bu ayar
izlenebilmelidir.

Ventilatoriin Inspiratory ve expiratory direnci 3(+1)em H20/1t/saniye olmalidir.
Ventilatoriin 61t boslugu 3(+1 )ml olmalidir.

Ventilatériin  oksijen konsantrasyonu portu sayesinde % 50 ve % 100 olarak
ayarlanabilmelidir.

Hastanelerde ve ambulanslarda bulunan mevcut oksijen monometreleri ve portatif
oksijen tiiplerine uyum saglamalidur.
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11.
12.

MR uyumlu olmalidir.
Set latex icermeyen yapida ve disposable olmalidir.

STRA NO 14: UZATMA (EXTENSION) LINE

6.

PVC ‘den imal edilmis olmalidir.

f¢c cap1 en az 3,0 +/- 0.1 mm, di§ ¢ap1 en az 4,1 +/- 0.1 mm olmahidir.

120 cm uzunlugunda ve her bir ucu male (M), bir ucu male (F) liierlock konnektérlere
sahip olmalidir.

Kullanim esnasinda king yapmayacak sertlikte olmalidur.

Bikildiigiinde sivi akimini  kesmemeli veya arter basmnci gosteriyorsa basing
etkilenmemelidir.

En az 250 PSI basinca dayanikli olmalidir.

SIRA NO 15: STERIL DRAPE(ANTIMIKROBIYAL INSiZYON FiLM ORTUSU)

1. Urin igeriginin bakteriosidal etkisi olmali ve bakterileri inaktive edebilmelidir.

2. Uriin cerrahi islem sirasinda, insizyon gevresindeki bakteri hareketini 6nlenmeli ve
gozlemlenebilir bir caligma alam saglayabilmelidir.

3.  Yapiskandaki iodofor yavas salimmli olmali ve bu sayede cilt {izerindeki antimikrobial
ozelligi devam ettirmelidir.

4. Urln st yapist oksijen aligverigine izin vermeli, ancak sivi ve bakteri bariyer
dzelligine sahip olmalidir.

5.  Genis spektrumlu antimikrobiyal etkinlige sahip olmalidir.

6. Insizyon ortiisti ciltten ¢gikarildiktan sonra ciltte atik birakmamalidr.

7. Yapiskan kisim bilesimi lodofor igermeli, antibikrobiyal ajan cilde direkt temas
etmelidir.

8.  Uygulamasi rahat, steril alan értiilerinden kolayca ve yirtilmadan ayrilabilmelidir.

9.  Kolay agilabilir paket yapisi igerisinde diizgiin, katl1 ve steril olmalidir.

10. Gamma ydntemi ile sterilize edilmis olmalidr.

11. Yapiskan Ozelligini uzun siire devam ettirebilmeli, cerrahi tarvma ve sivilardan
etkilenmemelidir.

12.  Steril 6rtiiniin insizyon alani en az 56 cm x 85 cm olmahidur.

13. Uluslar arasi klinik ¢calismalarla giivenirligi kanmitlanmis olmalidir.

SIRA NO 16: EPIDURAL SET

B e P OF

Kaniil, atraumatik tuohy bileyli, (18 G) ¢apinda, 90+10 mm uzunlugunda olmalidir.
Igne tizerinde 0,5 'er veya 1 er cm'lik uzunluk isaretleri olmalidir.

Kaniil, seffaf kilit baglantili olmalidir.

Kaniil, renk kodlu mandrenli olmalidir.

Epidural kateter, uzaktan ayirt edilmeyi saglayacak renkte ve dura veya damara
girildigini ayirt edecek diizeyde seffaf olmalidr.

Epidural kateter, i¢ katman kateterin takiligini kolaylastiracak sekilde sert poliamid, dig
kismu viicut sicakliginda yumusayan boylece kateterin atraumatik olmasini saglayacak
sekilde polytiretan materyalinden mamiil iki katmanli olmalidr.

Kateter, soft radyoopak ¢izgiye sahip olmaldir.

Teklif edilen {iriin,atravmatik ve yumusak yapida olmali,anatomik yap: igersinde
rahatlikla ilerletilebilir 6zellikte olmalidar.

Epidural kateter, 100 cm uzunlugunda, 20 G ¢apinda ve uzunluk isaretli olmalidir.

5 A



10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.

Epidural kateter, anestezik maddenin yayilimini iyi saglayacak en az 3 mikro delikli ve
ucu kapali olmalidir,

Kateter konnektdrii, hastaya yerlestirildikten sonra katater ile filtrenin ayrilmasina izin
vermeyecek, giivenli bir gsekilde hastamin iizerinde kalabilmesini saglayacak dizanyda
giivenli konneksiyonlu, latekssiz, ergonomik, kolay kullanimli olmalidir.

Epidural kateter, kateterin rahat yerlestirilebilmesi i¢in yardimer pargali olmalidir.
Kateter, kateter konnektorii i¢in uzunluk isaretli olmalidir.

Kateter konektorii seffaf lateksiz ergonomik kolay kullanim ve gilivenli konneksiyonlu
olmalidir.

Setin i¢inde 0.2 nm'lik epidural yasst filtre bulunmalidir.

Latekssiz LOR enjektor (8-10 ml ) olmalidir.

Setin iginde enjektor olmalidir. Seti icerisinde enjektor saglayamayan firmalar setle
birlikten enjektdr verecektir.

SIRA NO 17: STRIiP STERIL

1.

2.
3.
4

Malzeme istenilen olgiilerde, yapiskanli seritler halinde, beyaz yar1 geffaf ve steril
paketlerde olmalidir.

Malzeme uygulanan dokunun hava alabilmesi i¢in mikro gézenekli yapilmig olmalidir.
Malzeme dokuda alerjik reaksiyon yapmamalidir.

Malzeme 6mm=+0,5mmx100mm=+1mm &lgiilerinde olmalidur.

SIRA NO 18: EMILEBILEN SELULOZ HEMOSTATIK URUN 5X 7,5

1.

2.
3.

R N

10.

11.

Hammaddesi okside edilmis rejenere seliiloz olmalidir. Hayvan bazli madde
icermemelidir.

Hemostatik 6zellige sahip olmalidir.

Malzeme ortamin pH degerini 3,5’in altina diistirerck Bakterisidal ozellige sahip
olmalidir. Asagidaki bakteri cinslerine karsi etkili olmalidir:

Staphylococcus aureus, Basillus subtilis, Staphylococcus epidermidis, Proteus vulgaris,
Micrococcus luteus, Corynebacterium xerosis, Streptococcus pyogenes Grup A,
Mycobacterium phlei, Streptococcus pyogenes Grup B, Clostridium tetani, Streptococcus
salivarius, Clostridium perfringens, Branhamella -catarrhalis, Bacteroides fragilis,
Escherichia coli , Enterococcus, Klebsiella aerogenes, Enterobacter cloacae,
Lactobacillus sp., Pseudomonas aeruginosa, Salmonella enteritidis, Pseudomonas
stutzeri, Shigella dysenteriae, Proteus mirabilisa, Serratia marcescens, Metisilin direngli
Staphylococcus aureus, Penisilin direngli Streptococcus pneumoniae, Vankomisin
direngli Enterococcus, Metisilin direngli Staphylococcus epidermidis

3-4 dakikada giivenli hemostaz saglamaldir.

Eldiven ve cerrahi aletlere yapismamalidar.

Gama igint ile steril edilmelidir.

Materyal 7-14 giin igerisinde absorbe olmalidir.

Posetten ¢ikartildiginda pul pul dékiilmemeli ve parcalanmali, kesildiginde, kan ve su ile
temasinda dagilmamali, jellesmemeli ve sertlesme yapmamalidir.

Minimum 1 saat suda birakildiginda ilk bastaki par¢alanmama ve dagilmama o6zelligini
koruyabilmelidir.

Raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanabilmelidir.

SIRA NO 19;: EGRi TORAKS KATETERI

1.

52 em uzunlugunda, plevra bogluguna uyum saglayan esnek bir kateter olmalidir.
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Toraks kateteri travma olusturmayan yuvarlatilmis, kivrik, agik distal uca sahip olmahdir,
Kateterde doku emilmesini dnleyen ¢apraz yan delikler bulunmalidir.

Toraks kateteri X-ray altinda goriintiilenebilmek i¢in radyopak ¢izgiye sahip olmalidir.
Kateterin tizerinde “cm” isaretli 6lgek bulunmalidir.

Toraks kateteri 32 FR 6l¢tide olmalidur.

Toraks kateteri tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

Her tiirlii baglantiya uyacak sekilde tasarlanmig genisleyen proksimal uca sahip olmalidir.

NN R WD

STRA NO 20: ULTRASON PROB KILIFI STERIL

1. Prob kilif ultrason ¢ekimlerinde kullanilmak tizere cihazin prob ve kordonunu steril halde
kullanmaya olanak saglayacak 6zellikte tasarlanmig olmalidr.

2. Prob kilifi proba giris ug kismi 2,5 +0,5 cm tasarlanmis, eni 13,5£0,5 cm uzunlugu 120 £5cm
olmalidir.

3. Probkilifi seffaf yapida, Polietilen malzemeden, 70+10 p kalinliginda olmalidir.

4. Prob kilifi teleskobik bicimde katlanmis olmali ve prob kilif igine girdiginde katlanms olan
kisimlar pratik bir sekilde agilarak probunkilif igine kolayca girip yerlesmesini saglayacak
ozellikte olmalidir.

5. Prof kilifi ile birlikte kullanilacak steril pakette, prob kilifini sabitlemek i¢in 2 adet latex
icermeyen elastik bant ve 2 adet yapigkan bant bulunmalidir.

6. Prob kilifi steril tekli ambalajda olmalidur.

7. Prob kilifi ambalaji kolay agilabilir 6zellikte olmalidir.

SIRA NO 21: KATATER MOUNT

1. Ventilator devresi ile hasta arasinda kullanilmaya uygun
olmalidir.

2. Hortum smooth bore PVC olmali ve uzunlugu 13-15cm
olmalidir.

3. Hasta tarafindaki konnektdr 15M/22F, devre tarafindaki adaptor 22F
olmalidir.

4. Hasta tarafindaki adaptor L seklinde olmall, {izerinde Bronkoskopi girisi ve aspirasyon
portu bulunmalidir.
5. Hasta tarafi Double Swivel Elbow 6zelliginde olmalidir.

SIRA NO 22: BASINC HATTI 1200 PSi 200 CM.X100CM

Basing uzatma hatti, seffaf plastik materyalden tiretilmis olmalidir.

Bir ucu erkek diger ucu disi olmalidir.

Basing uzatma hatt1 200 cm uzunlugunda olmalidir.

Basing uzatma hatti, hava kabarciklarim gézlemek agisindan transparan (seffaf) olmahdir,
Steril, orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

1200 psi basinca dayanikli olmalidir.

En az 2 adet numune verebilmelidir.
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SIRA NO 23:UZATMA HATTI (PRESSURE LINE) 120 CM M/M
1. Hortum sert Polivinilkloriir (PVC)’den imal edilmis olmalidir.
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Pressure line’lar en az 800 PSI basinca dayanikli olmalidir.

Pressure line’nin I¢ ¢ap1 en az 1.5 +/- 0.1 mm, dis ¢ap1 en az 3.0 +/- 0.1 mm olmalidir.
Pressure line’lar tek kullanimlik steril, tekli paketlerde olmalidir.

Pressure line’lar nontoksik ve apirojen yapida olmalidir.

Pressure line’lar 120 cm uzunlugunda ve her iki ucu male (M) liierlock konnektérlere sahip
olmalidur.

7. Basinci degistirmeden iletecek sertlikte olmalidir,
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SIRA NO 24: BiS SENSORU (Bispectral indeks Monitorizasyonu)

1. Ameliyathane ve Yogun Bakim Unitelerinde kullanilan BIS monit6re uyumlu olmalidir.

2. BIS monitérde sensér yardim ile hastanin sedasyon ve anestezide anestezi derinligi
hakkinda ¢l¢lim yapilabilmeli ve hastanin hipnotik durumu hakkinda bilgi vermelidir.

3. BIS sensor sayesinde hastanin tek kanal EEG sinyali, sinyal kalitesi, EMG sinyal seviyesi
ve supresyon orant da grafik/ bar grafik veya niimerik olarak monitér ekranindan
izlenebilmelidir.

4. BIS monitér sensorit tek kullammbk olmali ve tek hasta igin minimum 24 saat

dayanmalidir.

BIS sensérii 10° C derece - 30° C derece sicaklikta saklanmalidur.

Sensor Aspect BIS Monit6riine uyumlu olmalidir.

Alinla birlikte sag ve sol sakaklarin her ikisine de uygulanabilir yapiya sahip olmalidir.

Sensér 3 elektrodlu olmali, sensdr elektrolarimin yilizeyi alina iyi yapisabilmesi i¢in

hidrojelli olmalidir.

9. BIS kablosu elektrotlarla birlikte 3 adet verilmelidir.
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SIRA NO 25: SODA -LiME (20KG’ LIK BiDON)
1. Gorlintimii: Beyaz graniiler malzeme seklinde olmalidir.
2. Partikiiler boyutu: 4.8 mm’den daha biiytik %8 ‘den az
3.4 ile 4.8 mm arasinda %70’ten az
2.4 ile 3.4 mm arasinda %65’ten az
1.7 ile 2.4 mm arasinda %12’den az
1.8mm’den gegen %1°den az
3. Nem: %12-19 olmalidir.
Emme kapasitesi oldukga : %22 w/w ‘den fazla (USP metodolojisine gore)
S. Renk degisimi: Emme kapasitesi bitmeye yakin iken beyazdan mor veya maviye degisim
olmalidir.
SIRA NO 26-27: DAMAR ASKISI (MAVi, KIRMIZI)
1. Malzemelerin ham maddeleri saf silikon olmalidir.
2. Operasyon esnasinda organlari, damarlar1 askilamak, baglamak, tutmak amagl
kullanilacak yardimei malzeme niteligi tasimalidir.
Silikon aski ¢esidi radiopauge olmal: ve rontgen altinda gériilebilmelidir.
Malzemeler steril olmalidir.
Malzeme renk kodlart olmalidir.
Malzemenin tiip, 6rgiilii ve tape seklinde se¢enekleri olmalidir.
Malzemeler polyester 1,15 mm x2,4 cm ebatinda olmalidir.
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SIRA NO 28: UZATMA (EXTENSION) LINE
1. PVC ‘den imal edilmis olmalidur.
2. lIgcaptenaz 3,0 +/- 0.1 mm, dig ¢ap1 en az 4,1 +/- 0.1 mm olmalidir.
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6.

120 cm uzunlugunda ve her iki ucu male (M) lilerlock konnektorlere sahip olmalidur.
Kullanim esnasinda king yapmayacak sertlikte olmalidir,

Biikiildiigiinde sivi  akimimi  kesmemeli veya arter basinct gosteriyorsa basing
etkilenmemelidir.

En az 250 PSI basinca dayanikli olmalidur.

SIRA NO 29-32: ENDOBRONSIAL TUP (35 SAG-35 SOL)

1.

AU AW
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8.
9.

Tek akciger selektif havalandirilabilmesi igin dizayn edilmis olmalidir.

Tiip ¢ift limenden olugmalidir.

Liimenlerin bronsa veya trakeaya ait oldugu renk kodlariyla ayirt edilebilir olmalidir.
Balon noktalari ve tiip ucu radyoopak olmalidir.

Tiip derinlik gostergeli olmalidir.

Tiipte Fiber Optik Bronkoskop kullaniminda kolaylik saglayan mavi x-ray ¢izgisi
olmalidir.

Tiip yumusak yapida olmalidir.

Tipler istenildiginde asagida yazili aksesuarlara sahip olmalidir.

Fiber optik kullanimi i¢in 6zel iki ayr1 konnektdr ve bunlari birlestiren Y konnektor
icermelidir.

10. Ozel uzunlukta aspirasyon kateteri olmalidur.

11. Steril edilmis tekli paketlerde olmalidir.
12. Istya duyarl: seffaf nontoksik PVC den yapilmis olmali latex igermemelidir.

SIRA NO 30-31: ENDOBRONSIAL TUP (37 SAG-37 SOL )
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8.
9.

Tek akciger selektif havalandirilabilmesi i¢cin dizayn edilmis olmalidir.

Ttip ¢ift limenden olusmalidir.

Liimenlerin bronsa veya trakeaya ait oldugu renk kodlariyla ayirt edilebilir olmalidir.
Balon noktalar1 ve tiip ucu radyoopak olmalidir.

Tiip derinlik g6stergeli olmalidir,

Tipte Fiber Optik Bronkoskop kullaniminda kolaylik saglayan mavi x-ray ¢izgisi
olmalidur.

Tiip yumugak yapida olmalidir.

Ttipler istenildiginde asagida yazili aksesuarlara sahip olmalidir.

Fiber optik kullanimi i¢in 6zel iki ayr1i konnekt6r ve bunlari birlestiren Y konnektor
icermelidir.

10. Ozel uzunlukta aspirasyon kateteri olmalidir.

11. Steril edilmis tekli paketlerde olmalidir.
12. Isiya duyarl seffaf nontoksik PVC den yapilmis olmali latex icermemelidir.

SIRA NO 33: SPANC 10 CM X 10 CM 8 KAT (OPAKLI)
1.

Tibbi Gaz kompres hidrofil gaz bezinden 10 x 10 cm. ebatlarinda ve 8 kat olarak
kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde (cerrahi tip) katlanmast ile olugturulmus
olmalidir.

Radyoopak iplik kompreste kullanilan gazli bezin agik sekli boyunca dokunmus yada
ultraviyole 1511 ile yapistirilmis olmalidir. Radyoopak iplik gazli bez iginde kesinlikle
serbest olmamalidir.

Kullanmilan radyoopak iplikler monoflamen karakterli, mavi renkte ve buhar
sterilizasyonuna dayanikli olmali, gekmemeli, par¢alanmamali X 1g1m1 ile
gortlebilmelidir.

Gaz kompreste kullanilan gazli bez TS EN 14079’a uygun olmalidir.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

Gaz bezinin ¢ozgii teli say1s1 cm2’de 10 tel, atkt sayist cm2’de en az 10 tel olmahidir.
Uriin toplamda cm2’de en az 20 tel igermelidir.

Atki ve ¢ozgiiler arasindaki uzaklik esit olup, bezin homojen bir goriiniimii olmalidir.
Apreli olmamali, herhangi bir boya igermemelidir, durmakla sararmis olmayip, kirli
goriinmemelidir.

Gaz tampon kasarlanmis, beyaz, temiz ve kokusuz olmalidir.

Gaz bezi tizerinde kir, elyaf artiklari, yag lekesi, yabanci cisimler, ek yeri ve parga
bulunmamali, kagnmis ilmik gérinmemelidir.

Gaz tampon {ist yiizeylerinde delik, kesik, yirtik vb. goriiniis bozukluklar1 olmamalidir.
Radyoopak iplikler toksik etki gdstermemeli, toksik etkisi olmadigina dair belge
sunulmalidir.

Spanglarin “kullanim &ncesi paketleme agsamasinda ve dolayisiyla ameliyatta sayim hatasi
olusturmamasi igin” tiim katlanma yiizeyleri sirtlart ayni tarafa bakmalidir.

100 adetlik kagit yada polictilen ambalajlarda diizgiin sayilabilecek sekilde paketlenmis
3000-7000 lik karton ambalajda teslim edilmelidir. Koli biitiinltigti tam olmalidir.

Gaz bezi paketleri iizerinde en az agagidaki bilgiler okunaklt ve silinmeyecek sekilde
yazili olmalidir.

- Firmanin ticari tinvam, adresi ve/veya tescilli markasi,

- Hidrofil oldugu,

- Anma boyutlan ve adedi, atki ¢6zgli tel sayisi,

- Uretim tarihi,

- Standartin isaret ve numarasi (TS14079),

- Seri ve parti numarasi.

Non-steril olmalidir.

SIRA NO 34: SPANC 10 CM X 50 CM 8 KAT (OPAKLI)

1.

11.
12.

13.

Tibbi Gaz kompres hidrofil gaz bezinden 10 x 50 cm. ebatlarinda ve 8 kat olarak
kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde (cerrahi tip) katlanmasi ile olusturulmus
olmalidir.

Agildiginda 40x100cm kesiminde olup,6nce yanlardan daha sonra alt ve iistten
katlandiginda 10x50cm 8 kat halinde,dlgiilerinde ve 3e katlanmis olmalidar.
Radyoopak iplik kompreste kullanilan gazli bezin agik sekli boyunca dokunmus yada
ultraviyole 1s1n1 ile yapistirilmig olmahidir. Radyoopak iplik gazli bez iginde kesinlikle
serbest olmamalidir.

Kullanilan radyoopak iplikler monoflamen karakterli, mavi renkte ve buhar
sterilizasyonuna dayanikli olmali, gekmemeli, pargalanmamali X 15111 ile
goriilebilmelidir.

Gaz kompreste kullanilan gazli bez TS EN 14079’a uygun olmalidar.

Gaz bezinin ¢6zgii teli sayist cm2’de 10 tel, atki sayisi cm2’de en az 10 tel olmalidur.
Uriin toplamda cm2’de en az 20 tel igermelidir.

Atki ve ¢ozgiiler arasindaki uzaklik esit olup, bezin homojen bir gériinimii olmahdir.
Apreli olmamali, herhangi bir boya igermemelidir, durmakla sararmig olmayip, kirli
goriinmemelidir.

Gaz tampon kasarlanmis, beyaz, temiz ve kokusuz olmalidir.

. Gaz bezi lizerinde kir, elyaf artiklari, yag lekesi, yabanci cisimler, ek yeri ve par¢a

bulunmamali, kagmis ilmik gériinmemelidir,

Gaz tampon tist yiizeylerinde delik, kesik, yirtik vb. goriintis bozukluklar: olmamalidir.
Radyoopak iplikler toksik etki gostermemeli, toksik etkisi olmadigina dair belge
sunulmalidir.

Spanglarin “kullanim 6ncesi paketleme agamasinda ve dolayisiyla ameliyatta sayim hatasi
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1S.

16.

1.
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olusturmamasi i¢in” tiim katlanma yiizeyleri sirtlar1 ayni tarafa bakmahdar.

40 50 adetlik kagit yada polietilen ambalajlarda ve kolilenmis olarak teslim edilmelidir.
Gaz bezi paketleri tizerinde en az asagidaki bilgiler okunakli ve silinmeyecek sekilde
yazilt olmalhdir.

- Firmanin ticari tinvani, adresi ve/veya tescilli markasi,

- Hidrofil oldugu,

- Anma boyutlar ve adedi, atki ¢6zgii tel sayisi,

- Uretim tarihi,

- Standartin isaret ve numaras1 (TS14079),

- Seri ve parti numarasi.

Non-steril olmalidir.

C. GENEL HUSUSLAR

Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no
vb bilgiler olmaldir.

Uriinlerin tizerinde bulunan kullanima yénelik bilgileri iceren yazi, sekil, vb. malzemenin
lizerine etiket veya benzeri malzemelerle yapistirilmis olmamali, malzemenin kendi
tizerinde sabit olmali ve Tiirkge/ Ingilizce prospektiisii olmalidir.

Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik siiresi ve
sterilizasyon sekli ambalaj tizerinde basili bulunacak, sonradan yapistirilabilecek etiket
gibi eklentiler kabul edilmeyecektir.

Teslim edilen malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miyatl olmalidr.
Son kullanma tarihi gegmek iizere olan malzemeler miyadinin dolmasima 3 (ii¢) ay kala
(Hastane tarafindan bildirilmek kaydi ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadl malzemeler
ile firma tarafindan degistirilecektir.

Firma, kullamm esnasinda ortaya ¢ikan olumsuz herhangi bir nedenden dolay:
kullanilamayan ya da eksik veya bozuk malzemelerin tamamim herhangi bir ticret talep
etmeksizin en fazla 1(bir) ay iginde degistirmelidir.

Fatura tizerinde malzemenin giincel SGK eslesmesindeki UTS kodu(kayit dis1 olanlar
eklenmeyecek), miyad tarihi ve firma tamamlayici numaralan yazilacaktir. Bu bilgileri
icermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.

Thaleden sonra, teklif edilen iirtinii temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune
verilmelidir. Numuneler kullanici tarafindan teknik sartnameye ve kullanim amacina gore
degerlendirilecektir. Kullanici numuneyi, teknik sartnamede, kullanim amacinda veya
kullanimda herhangi bir olumsuzluk ve uygunsuzluk gordiigii taktirde teklif edilen
malzemeyi reddetme hakkina sahiptir, Kullanilan numuneler igin (ihale o firmada
kalmasa dahi) {icret talebinde bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan
diistilmeyecektir,

D. IDARI SARTNAMEDE VE/VEYA SOZLESMEDE ISTENEN BELGELER |
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olan tiim sarf malzemeler UTS kayitli olmalidir.
Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda olmayan sarf malzemeler CE veya FDA
belgeli olmalidar,

> UTS kaydi olmayan sarf malzemeler icin kayit dis1 yazisi verilecek olup,
asagidaki maddelerden muaftirlar.
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Malzemenin satin alindigi tarih itibariyle UTS sisteminde ‘Saglik Bakanligi (S.B.
Durum)durumunun uygun olmasi, hastaya kullamldig: tarihte de MEDULA sisteminde
taniml1 olmas1 gerekmektedir. UTS sistemine kayit olduguna dair belge verilecektir.

T.C. Saghk BakanlipiOTS’den Firmanm Bayi, Anabayi ve Tedarik¢i kodunu gosterir
belgeyi teklif ile birlikte sunacaktur.

SGK ile yiiklenici firma arasinda imzalanan taahhiitname geregi teklif edilen {irtinler igin
medula tizerinde yapilan sut kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK ve/veya Tarafimizca
yapilacak inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olusacak kurum zarari
ile ilgili tiim mali ve hukuki sorumlulugun yiiklenici firmaya ait oldugunu kabul
edecektir. Bu mali kayiplar firmadan tahsil edilecektir(faturalarimn geri ddenmemesi
durumu vs.)

E. MALZEME KARSILIGI VERILECEK OLAN CiHAZLAR ICiN GENEL
HUSUSLAR

Cihaz ile birlikte Tiirk¢e kullanma kilavuzu verilmelidir.

fhale kendisinde kalan firma Idare tarafindan belirlenen kullanicilara kullanici egitimi

verecektir.

Cihazin bakim, tamir ve kalibrasyonu ile teknik sarf malzemeleri ticretsiz olarak firma

tarafindan karsilanacaktir. Kalibrasyonlar iiretici firma spesifikasyonlart ve saglik

bakanlig1 kalite standartlarina uygun olarak yapilacak veya yaptirilacaktir. Kalibrasyon

yapildiktan sonra hazirlanan belgeler ilgili klinik/poliklinik/birim yetkililerine

verilecektir. Kalibrasyon yapildiktan sonra kalibrasyon etiketi her cihaza yapistirilacaktir.

Bu etikette minimum Kalibrasyonu yapan firma adi, Kalibrasyon Tarihi, Gegerlilik Stuiresi

gibi bilgiler bulunacaktir. Muayene ve Kabul agamasinda cihaz kalibrasyon belgeleri

gosterilecektir.

Cihazlarin arizalar1 yiiklenici firmaya bildirimden itibaren en ¢ok 2 (iki) glin igerisinde

giderilecektir.

Yiiklenici firma cihazin tamiri miimkiin olmamasi durumunda, 4 giin igerisinde yeni

cihaz getirecektir.

Cihaz, hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise gonderilmesi veya

tamirden sonra cihazin kuruma geri génderilisi yiiklenici firma tarafindan yapilacak ve

nakliye ticreti yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Bu gonderimler sirasinda tim

sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMIiSYONU
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