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65 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
GENEL SARTLAR
1. Teklif edilen tiriinlere ait marka, ambalaj sekli ve ambalajdaki miktarlar1 mutlaka teklifte

belirtilecektir.

2. Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun yapildigi tarih ve
sterilizasyon sekli ambalaj {izerinde bulunacak, teslim tarihinden itibaren aksi
belirtilmedikge en az 2 y1l miath olacaktir.

3. Tibbi malzemelerin i¢ ve dig ambalajlar1 ve kolileri tizerindeki etikette ismi, muhteviyati,
imal tarihi ve/veya son kullanma tarihi yazil olacaktir.

. 4. Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, malzeme bitimine kadar ambalaj
igerisinden eksik ve bozuk ¢ikan miktarlar en ge¢ 1 (bir) ay igerisinde yiiklenici firma
tarafindan tamamlanacaktir.

5. Tibbi malzemelerin teslimati yapildiktan sonra (kullanma siiresi i¢inde) kullanilamaz
oldugu tespit edildiginde yiiklenici firma kendisine haber veriliginden itibaren en geg 1
(bir) ay igerisinde malzemeyi degistirecektir.

6. Tibbi malzemelerin miadimin dolmasina ii¢ ay kala (hastanece bildirilmek kayd: ile)
yiiklenici firma malzemeyi 15 (on bes) giin igerisinde yeni miath iiriinlerle degistirecektir.

7. Miidiirliigimiiz stok birimi tarafindan onaylanan talepler saglik tesislerimizce e-posta yolu

ile istenecek olup. firmalar talep tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on) giin iginde malzemeleri

getirecektir. Midiirligiimiiziin onaylamadi1 malzemeler ve istenilen miktarin digindaki

. malzemeler alinmayacaktir.

8. Idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler i¢in muayene ve kabul isleri hakkindaki
yonetmelik hiikkiimleri uygulanir

9. Firmalar, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) ve Uriin Takip
Sistemi (UTS) kayith oldugu belgeleri ya da TITUBB ve UTS kayit zorunlulugu olmayan
triinlerin  bu durumunu gosteren belgelerini tekliflerine ekleyeceklerdir. Ayrica
TITUBB’a ve/veya UTS kayith olan malzemelerin barkod numaralar, kayitli olmayan
triinlerin ise marka isimleri teklif cetveline yazilacaktir.

10. Numune {izerinde istekli firma adi, ihale listesi sira numarasi yazili olmalidir.
Gerektiginde numune agilip kontrol edilerek gerekli testlere tabi tutulacaktir. Numune

degerlendirme komisyonu tarafindan numuneler degerlendirilecektir. Numunelerm karar ’

Tebp)
; < Vol A e sy . e é J’VH
. Dilek *‘EH,%:;_- =2 Wedc th,cf - ;e\\lfﬂw Qt’“ ,’b,lj}‘“fﬂ G “{
il Sapyik-MOdginign L N> S e 4
Sg ?MF m i \ ; '
Belge Dogrulama @mﬁg72u\443-sepgi§§9a; 07-f288cd924eb8  Belge Dogrulama Adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys

Bu belge, glivenli kﬂ’oniki za ile imzalanmistir.
. ;



T.C.
AGRI VALILIGi
Agn il Saghk Miidiirliigii

vermek igin yetersiz oldugu durumlarda istekli firmadan tekrar numune talep edilebilir.
Thaleye katilan istekliler bu sart: pesinen kabul etmis sayilirlar.

11. Tiim kalemlere numune getirilecektir. Istekliler numunelerini ihale giin ve saatine kadar

teslim tutanag: ile idarenin belirleyecegi kisiye teslim edecektir. Istekliler kendisinde
kalan kalemlerde getirdikleri numuneler ile birebir aym malzemeyi getirecektir.
Numunesi ile birebir ayni olmayan iiriinler kabul edilmeyecektir. ihaleye katilan istekliler
bu sart1 pesinen kabul etmis sayilirlar.

12. Istekliler numune getirmedigi takdirde verilen fiyat teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

13. Fatura iizerinde malzemenin UBB kodu, sut kodu, miat tarihi yazilacaktir. Bu bilgileri
icermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.
14. Malzemelerin depo icine kadar tasinmasi firma tarafindan gerceklestirilmelidir.

TEKNIK SARTNAMELER
1.Kalem:ALCI ALTI PAMUK 20CM X 2M

Hipoallerjik maddeden, yumusak ve kasinti yapmamasi igin tam sentetik olmalidir.
Sentetik pamuk eksiz olmali kir, yag lekesi vb. kusurlar bulunmamalidir.

Sentetik pamuk viscon poliester veya iki cins fiberin karisimindan yapilmis olmalidir.
Sentetik pamuk en az 80 g/m? gramajinda olmalidir.

Alg1 pamugu kalinlifi 4’mm den fazla olmamalidir.

Alg1 pamugu boyu +5 cm toleranslari igerisinde olmalidir.

Alg1 pamugu eni £0,2 cm toleranslari igerisinde olmalidir.

Her bir alg1 pamugu genisligine sarilmali ve bu rulo uygun bir malzeme ile tek tek
ambalajlanmis olmali, ambalaj kolayca agilabilmelidir.

9. X sinlarim gegirmeli, rontgen ¢ekilebilmeli

10. Ambalajin {izerinde {iretim tarihi, son kullanma tarihi, ebadi, lot numarasi olmalidir.
11. Raf 6mrii telim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir.

12. Boyutlar1 20CM*2M cm olmalidir

13. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme
dig1 birakilacaktir.

il O L -
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2.Kalem:ALKOL (ETIL ALKOL) %96 LIK

1. Minumum %96 derece saflikta Tibbi Kullanim Amagh Etil Alkol olmahdir.

2. Tibbi Kullanom Amagh Etil Alkol'e uygun alkol olmalidir. Kesinlikle Methanol
olmamalidir.

3. T.C. Tiitiin ve Alkol Piyasas1 Diizenleme Kurumu'nun Tibbi Kullamm Amagh Etil Alkol
mevzuatina uygun ozelllklerde ve kalitede olmalidir. ez T é) %ﬁ{i
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4. Renksiz, berrak, kokusu karakteristik, tamamen karigabilir nitelikte olmahdir.

5. Tibbi Kullanim Amagli Etil Alkol'de ambalajdan veya bagka bir nedenden dolay kirlilik ve
bulaniklik gériilmeyecektir.

6. Tibbi Kullamm Amagh Etil Alkol TAPDK mevzuatina uygun olarak 5 litrelik kilitli
kapakl1 ambalajlarda olacaktir.

7. Tibbi Kullanim Amagl Etil Alkol ambalajlarinda {iriin bilgileri tam ve dogru anlasilir ifade
edilmeli, etiketleme dili Tiirkge olmalidir. Tlim yazilar alkol ve sudan etkilenmeyecek sekilde
kalic1 ve okunabilir olmali, etiketler ambalajin her iki tarafina da saglam olarak yerlestirilmis
olmalidir. Uriiniin hammaddesi musir, musir nisastas1 veya seker pancari olmalidir. Uriin
etiketinde lirliniin ad1, hacmen %alkol miktari, net ambalaj hacmi, muhafazasina yonelik bilgi,
tireten ve ambalajlayan firmalarin ticari iinvam ve adresleri bulunmalidir.

8. Uriiniin raf 6mrii en az 36 ay olmali, kurumumuza teslim edildigi anda iiriinlerin miad1 en
az 24 ay olmalidir.

9. Uriiniin raf 6mriiniin bitmesine ii¢ ay kala istekli firma iiriinleri daha uzun miadli iiriinlerle
degistirecegine dair taahhiitnameyi ihale dosyasinda vermelidir.

10. Erime noktas: 114.3 C, Kaynama noktas1 78.4 C, Parlama noktas1 13 C, Buhar Basinc1 20
C'de 57hPa,Yogunluk 20 C'de 0.81 g/cm3, Viskozitesi Dinamik 20 C'de 1,2 mPas olmalidir.
11. Uriiniin etiketinde 13 haneden olusan uluslararasi barkodu bulunmalidir.

12. Istekli firma etil alkol dagiticiss EN ISO 9001 ve EN ISO 13485 Belgesini ihale
dosyasinda sunulacaktir.

13. Etil Alkol'lin saghik bakanlif1 yetkili laboratuvarlarindan alinmis biyolojik etkinlik raporu
ithale dosyasinda sunulacaktir.

14.Isteklinin TAPDK Etil Alkol Dagitim Yetki Belgesi ve Etil Alkol Toptan Satis Belgesi
ihale dosyasinda sunulacaktir.

15. Etil Alkoliin Giivenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulacaktir.

16. Etil Alkoliin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilmis analiz raporu ihale
dosyasinda bulunmalidir.

17. Teklif veren firma tarafindan numune génderilmelidir. Numune en az 5 litre olmalidur.

Numune birimimizde degerlendirilip, deneme sonucuna gére uygunluk verilecektir.

18. Uriin dezenfektan amaciyla kullamlmayacaktir. Uriin, patoloji laboratuarinda dokularin
takibi ve boyanmasi agamalarinda su bazli soliisyonlarla ksilen arasinda gegis soliisyonu
olarak kullanilacaktir. Bu sebeple iiriin, etil alkol haricinde dezenfektan madde igermemelidir.

3. Kalem:ANOSKOP

1-Kelly model olmalidir.

2) Uzunlugu 160 mm olmali ve 21X54 mm c¢aplarinda olmalidir.

3) Tutma sap1 eli rahatsiz etmeyecek sekilde ve hafif olmalidir.

4) Malzemeler Paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir.

5) Cerrahi aletin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmali, kir ve leke barindirmayacak sekilde
kusursuz olmalidir.Kaynak yeri olmamali, yapis1 biitiinliik arz etmelidir.

6) Cerrahi aletlerin her birinin {izerinde fabrika adi, katalog numarasi, CE isareti sekilde
yazilmalidir.

7) Cerrahi alet tavan lambasi ve mikroskop 15131 altinda g6zii alacak sekilde parlayan

malzemeden yapilmis olmalidir. i - ré {’\I:gob(r
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8) Teklif edilen cerrahi alet istenen cerrahi aletle aym ol¢ii ve &zelliklerde olmalidir.

Olgiilerde ki herhangi bir tolerans limiti teklif ile birlikte yazilmahdur.

9) Teklif edilen cerrahi alet kuru sicak hava veya otoklav sterilizasyonu ve dezenfeksiyonuna

uygun yapida olmaldir.

10) Cerrahi aletlerin metal karisim oranlar1 ve iiretimde kullanilan geligin uluslar arasi

DIN58298/2010 normlarinda belirtilen HRC Rockwell standartlarina gére derecesi 40 dan az

olmamalidir.

11) Aletler lizerinde elektronik ortamda takibinin yapilmasim saglayan datamatrix kodlari

bulunmalidir.

12) Istekliler teklif ettikleri iiriinler i¢in UBB ( barkod ) numaralarim teklif zarfinda yazili

olarak beyan edecekler. Thale komisyonu verilen numaray1 Saghk Bakanlig1 web sayfasindan

. kontrol edecek ve “Saglik Bakanligi tarafindan onaylidir” ibaresinin olup olmadigini tespit
edecektir.

4.Kalem:ANTERIOR VITREKTOMI PROBU CIHAZ UYUMLU DISPOSABLE ( TEK
KULLANIMLIK)

1-Hastanemiz biinyesinde bulunan Alcon Infiniti marka cihazin orjinal sarfi olmalidur.

2-Set; tizerinde bir adet cihaza baglanan hava hatt1 ve bir adet aspirasyon hattimin  bulundugu
on vitrektomi probuna sahip olmahdir.

3-Paket i¢inde ayrica bir adet istenildiginde irrigasyon hattina takillip kullamilabilmesi igin
irrigasyon kaniilti olmalidur.

4-Cihaz bu prop ile 10-800 kesi arasi 8nvitrektomi yapabilmelidir.

5-Yukarida adi gegen tiim sarf malzemeler, 6zel olarak imal edilmig, mukavim, plastik bir
kutu igerisinde, steril olarak bulunmahdir.

6-Pak iizerinde liretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmalidir.

7-Pak nereden giivenle agilabilecegini gisterecek sekilde yapistirilmis olmalidir.

. 8-Pak cihazin iiretici firmasi tarafindan tiretilmis olmalidir.

9-lhaleye girecek firmalar teklifleri ile birlikte test ve degerlendirme amagli numune

vereceklerdir. Numuneler denenecek, hasta giivenligi ve istenilen ozellikleri ihtiva edip
etmedigi konusunda kargilagtirma yapilacaktir ve komisyon iiyelerinin onay1 alindiktan sonra
teklifler degerlendirilecektir.

5.Kalem:BAGLANTI SETI, OPAK MADDE ICIN, VALFLI, CIFT HATLI, TEK CIKISLI
(GR1256-KR2062)

1. Tek tek steril orijinal ambalajda paketlenmis olacak, disposable olacak,Uzerinde son
kullanma tarihi olacak, sterlizasyon tipi ve 6zelligi paket lizerinde belirtilmis olacaktir.

2. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi ile en az 1 yil miadi olmal ve gerektiginde
kullanim stiresi dolan malzeme firma tarafindan en az 1 yil miadi olan malzeme ile
degistirilmelidir.

3. En az bir 6rnek verilecek.katolog veya brosiir i{izerinde degerlendirme yapilmayacak,
numunenin incelenmesi sirasinda boliim isterse numuneyi kullanacak Manifold
baglandiginda sabit olacak (Donmeyecek).Musluk kullaniminda kolaylikla qevnlebllmeh #y
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soz konusu baglanti setleri yumusaklik, basinca dayaniklilign test edilerek karar
verilecektir.

4. Baglant1 yerleri disan sizinti yapmayip, disaridan sisteme hava girisini engellemeyecek
yapida olacaktir.

5. Enaz 10 cc hacimli; luerlock’lu, hazne kisminda 2,piston kisminda 1 adet halkali; pistonu
geri ¢ikmayan ve piston govdesi biikiilmeyen; 1 cc ‘lik emniyet frenine sahip ve
mikrobubbles’larin enjeksiyonunu engel olacak rezervuar kismu bulunan ve kristal
saydamliginda olacaktur.

6. Numunenin incelenmesi sirasinda béliim isterse numuneyi kullanacaktir.

7. Baglanti yerleri disan sizinti yapmayip, digaridan sisteme hava girigini engellemeyecek
yapida olacaktir

8. Basing baglant1 hatt:1 1200 PSI basinca dayanikli olacaktir.

9. Baglant1 yerleri disan sizinti yapmayip, disaridan sisteme hava girisini engellemeyecek

yapida olacaktir.

6.Kalem: BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI _CAPA/VIDA/ZIMBA

ANKORLAR IGNELI/IGNESIZ GUCLENDIRILMIS SUTURLU TITANYUM 3.5 MM VE
ALTI (AE1250)

1- Omuz rotator cuff Bankart tamirlerinde, slap lezyonlarinda ve kiigiik

eklem tendon tamirlerinde kullamlmak iizere tasarlanmis olmalidir.

2-Self taping ve vidali yapida titanyumdan iiretilmis olmalidir.

3-Ankorun boylar1 2.0mm - 2.5mm - 3.0mm - 3.5mm - 4.0mm - 4.5mm - 5.0mm - 5.5mm -
6.0mm olmali.

4-Anchor arkasinda takili ipler 2 numara uhmwpe sutur olmali ve 2adet sutur 4 u¢ olmalidir.
5-1gneli siitur ankor ip uzunlugu 75cm olmalidir.

6-1gnesiz siitur ankor ip uzunlugu 90cm olmaldir.

7-Siiturun ¢ekme ve dayanmklik testi olmalidir.

8-Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

7.Kalem:BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
DUBELLI/KANATLI/VIDALI/ZIMBALI _KENDINDEN _SUTURSUZ _DUGUMSUZ
ANKORLAR PEEK/PEEK+TITANYUM 3.6MM VE UZERI (AE1452) 5 MM

1-Omuz rotator cuff Bankart tamirlerinde, slap lezyonlarinda ve tamirlerinde kullanilmak

tlizere tasarlanmis olmalidir.

2-Implanti, ip igerisinde gegebilecek sekilde tirtikli yapida peekten iiretilmis olmahdir.

3-2mm ile 6 mm arasinda en az 6 boyu bulunmahdir.

4-Kendinden ipli olmalidir.

5-Anchorun igerisinden ¢ikan ipler 2 numara uhmwpe sutur olmal ve 2adet sutur olmahdir.

6-Implant ile tornavida birbirine konik yapida bagli olmalidir.

7-Paket igerisinde impantin yer agicisida bulunmahdir. ,

8-Steril paketlerde kullanima hazir olmahdir. ec2. "(‘c-by}i %}J(
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9-Capa uygun drill ve guide (klavuz seti ile birlikte olmalidir)

8-9. Kalemler:BISTURI UCU NQ:21-22

g6 S gh Ih e e B e

Bistiiri ucu 100°liik paketlerde olmalidir.

Bistiiri uglar1 gama 1ginlariyla steril olmalidir.

Bistiiri uglar1 karbon ¢eligi veya paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidur.

Bistiiri uglarinin ambalajlari izerinde imal ve son kullanma tarihleri belirtilmis olmalidir.
Steril ve tekli paketlerde olmalidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 2 (iki) y1l olmalidir.

Keskin olmalidir.

Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

10.Kalem:CERRAHI ELDIVEN LATEKS PUDRASIZ STERIL NO:6

1.
2.

(=2

= =

12.

Lateksten imal edilmis olmalidir.

Eldivenin bilek kismi uzun kong¢lu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve gok
gevsek olmamalidir.

Kongun kenan yirtilma ve gevsemeyi 6nleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida
imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gomleginin mangetini kavramali, birakmamalidir.

Eldivenlerin i¢ yiizii kolay giymeyi saglayacak kaydirici ile kaplanmig olmal,
kullanilan madde eldiven iginde topaklanma ve parmak uglarinda birikme yapmamali,
kayganlastirici olarak pudra kullanilmamalidir.

Paket agildiginda eldivenler yapigik olmamali, kolay giyilebilmelidir.

. Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven

numarasi ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmalidir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters
konmamalidur.

I¢ paket, dis pakete (paket ve eldivenler) ikiye katlanacak sekilde konmamalidir.
Hipoalerjenik olmalidur.

Pudrasiz olacaktir.

. Eldivenler miidahele i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir. (Dokunma

hissi hassasiyeti olmali).

. Eldiven giydirilirken kontaminasyonu &nlemek igin koncu kolay ag¢ilmali, esneme

ozelligi olmalidir. Agarken yirtilmamalidir.

Eldiven numaras: ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak
uglarinda bosluk kalmamali, potluk olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam
oturmalhidir. Bagparmak agildiginda eldivenin avug iginde ¢ekme, potluk

olusmamalidir. Ece- --ﬁ’tm‘tﬂf
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13. Paket i¢indeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-
kalin dalgali, pitiirli veya delik olmamalidir. Parmak uglarinda doku eldiven
dokusundan daha kalin olmamalidir.

14. Eldivenler uzun siire kullanildiginda ve 1slandiginda yapis, yapis olmamalidir

15. Raf 6mrii depo teslim tarihinden itibaren en az bir (1) y1l olmalidir

16. Paket lizerinde imalat ve son kullanma tarihi, sterilizasyon yontemi ve tarihi, eldiven
ozelligini numarasim ve 6zelliklerini belirten yazilar olmalidir. Paketin agilma ydniinii
gosteren isaretler olmalidir.

17. Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun bir
sekilde yirtilmadan kolay agilabilir olmalidir. Depolama sirasinda yirtilmaya neden
olmamasi i¢in paket iginde fazla hava boglugu(bombe) olmamalidir.

18. [hale sonrasi alim1 yapilan eldivenlerde seri hata ¢ikmasi halinde ait olan numaranin

. tim eldivenleri yeni {irinle degistirilmelidir.

19. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme

dis1 birakilacaktir.

11-12-13-14-15. Kalemler: CERRAHI ELDIVEN UZUN KONCLU STERIL PUDRASIZ
NO:6,5-7-7,5-8-8,5

1. Eldivenler Lateksten iiretilmis ve pudrasiz olmalidir.

2. Eldivenler cerrahi amagla kullanilmaya elverisli anatomik yapida olmalidir.

3. Eldivenler avug i¢i ve parmak bolgelerinde maksimum hassasiyet saglamali, elle halas ve
kavite kontrolii yapmaya uygun olmahidir.

4. Eldivenlerin dokusu diizgiin olmalidur.

5. Eldivenler delinmeye ve yirtilmaya direngli olmahdir.

6. Eldivenlerin ambalajlar1 su gegirmez 6zellikte olmalidir.

7. Eldivenlerin AQL degeri 1.5 olmali ve bu ibare ambalajlar iizerinde yer almalidir.

. 8. Eldivenler 93/42/EEC Direktifine uygun olarak iiretilmis olmahdir.

9. Eldivenler GAMMA steril edilmis olmalidir.

10.Steril orijinal ambalajinda olmali ve sterilizasyon sekli, iiretim tarihi ve son kullanma tarihi
paket tizerinde yazili olmalidir.

11.Malzemenin ag¢ilma isglemini kolaylastiracak ve sterilitesinin devamlilifim saglayacak
ozellikte kagit kistm bulunmalidir.

12.Uriin ambalaji ¢ift paket sisteminde olmaldir. i¢ paket sag ve sol el isaretli olmali ve
eldivenler giyilene kadar koruma saglamahdir.

13.Eldivenler 1 adet = 1 ¢ift olarak teklif edilmelidir.

14.Eldivenler dirsek iizerine ¢ikacak kadar uzun olmali, eldivenlerin boyu en az 480
(£0.5)mm uzunlukta olmalidir.

15.Eldivenler teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadli olmalidur.
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16.Kalem:DAMAR KAPAMA VE KESME PROBU, ACIK CERRAHI, TIROID, EGRI
UCLU, 5MM,14 CM

1. Prob disposable olmali ve cihaz baglantis1 i¢in gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir
2. Prob ve proba bagl kablosu steril orjinal pakette bulunmahdir.
3. Prob, genelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu, yakalanmasin,
vaskiiler yapilarin miihiirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde
miihiirleme, miihiirleme ve kesme veya sadece kesme iglemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.
4. Probun tutacindaki elcik ile ¢ene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun g¢eneye
yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik sonuna kadar kapatilip damar miihiirleme islemi
basglatilmalidir. Damar Miihiirleme islemi baslamadan 6nce probun g¢enesindeki basingin
yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve iglemi baglatmasi i¢in probun tutacagindaki elcikte
. iki kademeli diigme olmalidir. Birinci kademede g¢enelerdeki basincin uygunlugunu
bildirmeli, ikinci kademede ise miihiirleme iglemini aktive etmeli ve miihiirleme islemi
sirasinda basincin tutarl Slgtide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutagtaki kesme
diigmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme iglemi istege bagl yapilabilmelidir.
5. Sadece miihiirleme isleminde ve miihiirleme sonrasi kesme isleminde ¢enenin proksimali
ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarli basincin
saglanmasi ve giivenli miihiirleme iglemini yapabilmek igin probun tutacigindaki elcikte iki
kademeli diigme olmalidir. Kademeli diigme ile geribildirim vermeyen problar dikkate
alinmayacaktir.
6. Giivenli damar miihiirleme igleminin yapilabilmesi igin aletinin g¢enelerinin dokuya
uyguladif1 basincin tutarh dlgiide ve damar miihiirleme iglemi bitinceye kadar devam etmesi,
dokunun elastin ve kolajen yapisinin denatiire olmasi igin sarttir. Iki kademeli aktivasyon
diigmesi ile bu tutarli ve siirekli basincin gene tarafindan dokuya uygulamasi igin sarttir.
Birinci kademede c¢enelerdeki basincin yeterli ve uygun oldugu, ikinci kademede ise
miihiirleme iglemi sirasinda basincin tutarli 6lgiide devam ettigini kontrol edilmelidir. Basing
miktarimin miihiirleme igin olmas: gerekenin altina inmesinde cihaz otomatik olarak islemi
. durdurmali ve kullaniciya miihiirlemenin tamamlanmadigini sesli ve goriintiilii sekilde geri
bildirim vermelidir. Sirali olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan g¢oklu aktivasyonlarda
ayni tutarhi ve siirekli basincin dokuya uygulanmasidir. Boylelikle cerrahin hem kullanim
rahathig hem de kas yorulmasina bagli olarak uygun basincin uygulanamama riski elimine
edilerek hasta saglhig ve giivenligi igin olmalhdir.
7. Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig: geri bildirim sayesinde,
dokunun direncini 6l¢gmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede verecegini otomatik
olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisim1 denatiire ederek kalici olarak
miihiirleyebilmeli ve enerjiyi miihiirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.
8. Cihazin elden kumanda edilebilmesi i¢in istiinde bir aktivasyon diigmesi bulunmalidir.
Cihaz istenildiginde elden ,istenildiginde ayaktan kumanda edilebilmelidir.
9. Prob miihiirleme ve kesme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular iizerinde yapabilmelidir.
10. Miihiirleme aletinin giivenli damar miihiirleme ve kesme islemini ve manupiilasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar gbz Oniine alinarak probun elcik kismu kapatilarak iki kademeli
aktivasyon diigmesinin ikinci kademesinde miihiirleme islemi basladiktan sonra giivenlik
agisindan prob ¢ene mekanizmasi sabitlenmelidir. Miihiirleme yapilacak doku ve damarin
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sabitlenmesi hasta giivenligi agisindan &nemli oldugu igin sabitlenmeyen problar dikkate
alinmayacaktir.
11. Miihiirleme ve Kesme igleminin giivenli yapilabilmesi ve miihiirleme hattinin distalden
sistolik basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi i¢in en
fazla 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir.
12. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.
13. Yurt diginda imal edilen problarin CE belgesi ve imalat¢imin Tiirkiye’de ki kurulusuna
verilen apostil kaseli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.
14. Problarin, monopolar ve bipolar koter $zelligi ihtiva eden, aym anda iki adet bagimsiz
damar miihiirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi giris bulunan ve saniyede 3333 kez
doku empedans: 6l¢iimii yaparak geribildirim verme 6zelligi sahip cihaz ile beraber kullanima
uygun olmahdir.
15. Bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probu, jeneratériin kontrolii ile giivenli ve kalici
olacak sekilde damar miihiirleme islemini yapmalidir. Islem sirasinda probun kullamildig:
. anatomik bolge ve ¢evresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, Sinir gibi) termal 1s1
yayilimidan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun
stirede enerji aktarmalidir. Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanilma amaci uygun
olarak hassas ol¢timleri dokudaki diren¢ degisikliklerine gére es zamanlh olarak yapabilmeli
ve kullaniciyr yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin minimize etmelidir. Hasta
giivenligi i¢in bu kritik karar kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan
karar vermelidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulasildifinda hasta ve cerrah
kullanici glivenligi i¢in otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.
16. Prob damar miihiirleme prensibi ile ¢aligan cihazin dokudan aldif: geri bildirim sayesinde
miihiirleme isleminin gergeklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LCD ekranda Tiirkge
yazili olarak uyari vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan
kullanic1 cerrah her zaman cihaz ile géz temasi kuramayacagi on goriilerek olasi uyari
komutlarinin tiim ameliyathane personeli tarafindan anlasilabilmesi i¢in gereken bir 6zelliktir.
17. Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini 6lgmeli ve bu iglemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
18. Agik cerrahi ameliyatlarinda kullanilacak olan ameliyatin tiirii ve metoduna gore anatomik
. yapr ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar géz ©niine alinarak, Miihiirleme aletinin giivenli
kullanim1 ve ilgili anatomik yapiya erigebilir olmasi i¢in Probun safti en az 18,5 cm
uzunlugunda olmalidur.
19. Miihiirleme aletinin giivenli kullanimi ve manipiilasyonunun dikkatlice yapilabilmesi igin
uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yap1 ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar géz éniine
alinarak. Cene agiklhigy ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de
glivenli mobilizasyon yapmak iizere. Miihiirleme hatt1 uzunlugu en az 16,5 mm ,Bigagin kesi
uzunlugu 14(+/-1)mm olmaldir.
20. Agik cerrahi ameliyatlarinda kullanilacak olan ameliyatin tiirii ve metoduna gére anatomik
yap1 ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar g6z 6niine alinarak, probun ¢enesi goriis saglayabilmek
igin 28(+/- 1) derece agili olmalidir.

17.Kalem: DENTAL ENJEKTOR 2ML 27G (GRI) 50 MM DISPOSABLE (TEK
KULLANIMLIK) UC PARCALI

1. Enaz 250’lik orijinal ambalajlarda, 2 cc’lik dental enjektdr olmahdir. Ec2- 74415101‘
2. Enjektor li¢ pargali, siyah contali olmalidir. 1\ 6 UVAY
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Pistonu lastik contali olmali ve sizdirmazlik saglamalidir.

Boyutlar1 0,40 x 0,50 mm olmaldir.

Enjektor tizerinde rakamlar yazili olmalidir.

Pistonu kolay hareket edebilmeli ve mayi kagirmamalidir.

Teslim tarihinden itibaren miadi en az 2 (iki) yil olmalidir.

Ambalaji tizerinde sterilizasyon sekli, iiretim yeri, markasi, iiretim ve son kullanma tarihi,
tiretici firmanin ad1 ve logosu, katalog numarasi yer almalidir.

9. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

® NP e W

18.Kalem:DOGUM VAKUM CAN SETI DISPOSABLE ( TEK KULLANIMLIK)

. *Uriin ( X ray ile sterilize edilmis ) steril paketler iginde olacaktir. Paket agilmadig siirece
liretim tarihinden itibaren 12 ay raf omrii olacaktir.
* Uriin; ¢ap1 5 em'lik i¢i yumusak siingerli plastik vakum ¢anina bagh olarak i¢i ¢elik telli
16 cm'lik ¢ekme  kordonuna bagli el vakum pompasindan  ibarettir.
* El vakum pompasi verilecek basinci (bar/mm,Hg,KPa,bar ) cinsinden gosterir sekildedir.
* El vakum pompas: verilecek basinci (havayi) bogaltmak iizere vakum bogaltma diigmesi
ile birliktedir.

- Uriin Malzeme Dagihmi

Uriin Parcalar1  Agiklama Malzeme
1- El vakum pompasi Polikarbonat (Beyaz)
2- Hava bosaltma butonu Polikarbonat (Beyaz)
3- Vakum ¢ani Polikarbonat (Beyaz)
. 4- Vakum kordon borusu Polietilen
5- Vakum kordon teli Naylon kaplanmus gelik tel
6- O-ring, vakum Silikon
7- Valf Polikarbonat

19.Kalem:ENJEKTOR ADAPTORU LUER-LOCK UCLU

1. Teklif edilen tiriin, steril ambalajinda ve tek kullanimhik (disposable) olmalidir.

2. Teklif edilen iiriin, ila¢ flakonuna takilan basing esitleyici rezervuar’dan (flakon adaptorii)
ilacin giivenli sekilde ¢ekilmesi sirasindaki riskleri engellemek igin giivenlik
mekanizmasina sahip olmahdir.

3. Teklif edilen firiin, giivenlik mekanizmas1 devreye girmeden flakondan ilag¢ ¢ekilmesine
izin vermemeli, ilacin dig ortama bulasim Snlemelidir.

4. Teklif edilen driin, tehlikeli ilag olarak tammlanan antineoplastik ilaglarin
hazirlanmasinda ve transferinde kapali sistem transfer cihazlar1 (basing esitleyici
rezervuar, luer lock konnektor, inflizyon adaptorii) ile kullanima uygun olmali, kullanim
sirasinda kimyasal kontammasyon riskini ve bulasi engellemelidir. Ec2- T 3‘“ Lo
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5. Teklif edilen iiriin iizerinde, flakondan ilacin transferi ve mediflekse aktarimi sirasinda
olusabilecek sizintiy1 engellemek igin sikica birbirine kenetlenen, dayanikli mekanizma
bulunmalidir.

6. Teklif edilen iiriin, luer lock yapidaki tiim siringalar (2-5-10-20-50 ml) ile kullanilabilir
yapida olmalidir.

7. Teklif edilen iriin, kii¢iik ve biiyiik ila¢ flakonlarina takili olan basing esitleyici rezervuar
ile birlikte kullanimi sirasinda hareketli ucu sayesinde ilacin tamaminin gekilmesine
olanak vermeli ve doz kaybini engellemelidir.

8. Teklif edilen iiriin tizerinde bulunan materyal tiim ilaglar ile temas edebilecek &zellikte
olmalidr.

9. Teklif edilen iiriin personel giivenligini saglamali olasi risklere kargi koruyucu sistemi
bulunmalidur.

10. Teklif edilen iiriin, luer lock siringa ile baglantisi yapildiktan sonra siringadan ayrilmasini
engelleyecek hareketli baghga sahip olmahdir.

11. Teklif edilen tiriin, ug¢ baglantilarda sizintiya sebep olmamasi i¢in membranla korunmali,
ilac1 yalmz flakon adaptoriiniin igerisinden gegerek transfer etme 6zelligine sahip
olmalidir.

12. Teklif edilen iriin, ilag tretici firmalarmin belirttikleri sekilde ilag ile etkilesime
girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidir.

13. Enjektor adaptorii, atik asamasinda da ilacin ve aerosolun digariya ¢ikmasimi engelleyerek
atiktaki kontaminasyonu da dnlemelidir.

14. Teklif edilen {iriin, tiretim tarihinden itibaren 2 y1l miyadli olmalidur.

15. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandirilmasi ve transferi agsamasinda
ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak iiretilmig olmalidir. DEHP,
polikarbonat, BPA icermemelidir.

16. Teklif edilen iiriiniin ne ile steril edildigi, lot numaras, iiriin ile ilgili bilgiler paket
izerinde agik¢a belirtilmelidir.

17. Teklife edilen iiriiniin, UBB /UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig olmali ve
Saglik Bakanlig1 onayli Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

18. Teklif edilen tiriiniin TITUBB/UTS kaydinda GMDN kodu siniflamasinda tehlikeli
ilaglarin hazirlanmasi ve transferinde kullanilabilir oldugu tammlanmis olmali.

19. Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile tanimlanan; gevresel
bulaglarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem digina ¢ikigim
mekanik olarak engelleyen (s1v1 sizdirmayan, hava gegirmeyen) cihazlardir.

20. Teklif edilen tirlin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumlu
olmaly, kapal1 sistem biitlinltiglinii koruyarak ila¢ transferine olanak saglamalidir.

21. Teklif edilen {iriin, klinik tarafindan denenerek siv1 aerosol, buhar sizintistyla ilgili kontrol
testleri yapilacak, ilag ile ge¢imliligi ve ilag giivenligi acisindan degerlendirilerek
klinikten uygunluk onay1 alinacaktir.

20-21-22-23. Kalemler: ENJEKTORLER YESIL VE/VEYA SIYAH UCLU (5CC-10CC--50

cQ)

1. Enjektor uglari viicuda girerken, kolay sekilde direng géstermeden girmelidir.
2. Teker teker steril paketler halinde ve kutular igerisinde olmalidir.

3. Ug pargal ve lastik pistonlu olacaktir.

4. 5cc,10cc 20cc ve 50cce steril sinngal1 ve siyah ve/veya yesil uglu olmalidir.
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5. Enjektor ile enjektor uglar1 uyumlu olmali ve kesinlikle hava kagirmamali ve tazyikle
birbirinden ayrilmamalidir.

6. Tek tek steril paketler halinde olmalidir.

7. Piston lastigini tutan ¢izgi-bariyerin ¢ok geride ve tam fonksiyonel olmamasina bagh
olarak ilag¢ ¢cekimlerinde piston enjektor kabindan ¢ikmamalidir.

8. Dizyem veya cc ¢izgileri olmalidir.

9. Ambalajin agiliminda, ambalaj dizayni enjektoriin sterilitesini bozmamalidir.

10. Ambalajlarin kolay agilir olmas1 gerekmektedir.

11. Enjektor kab1 basingla ¢atlamamalidir.

12. Enjektor ucunun, igne ucu, IV kaniil, {i¢ yollu musluk gibi ilave materyallerle uyumlu
olmasi gerekmektedir.

13. Enjektor ambalaji lizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli
acik olarak belirtilmis olacaktir.

14. Uhdesinde kalan firma kullanim siiresince bozuk, yirtik, delik ve imalat hatasi1 bulunan
tirlinlerden sorumlu olacak ve bunlar1 gerektiginde teslim edilen malzemenin tamamini
degistirmeyi kabul edecektir.

15. Enjektor ile enjektor uglar birbirine uyumlu olmali ve kolayca ¢ikmamalidir. Vidal
olmamalidir.

16. Teslim tarihinden itibaren miadi en az 2 (bir) y1l olmalidur.

17. Idarenin istegine gore siyah ve/veya yesil uglu getirilecektir.

18. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme

dis1 birakilacaktir.
19. Ihale sonrasi ahmi yapilan enjektorlerde seri hata ¢ikmasi halinde ait olan numaranin

tiim enjektorleri yeni liriinle degistirilmelidir.

24.Kalem: HEMODIYALIZ ICINARTER VEN FiSTUL IGNESI,16 G-17 G-18G
1-Fistiil igneleri tek kullanimlik gama veya buhar steril olmalidir.

2-Fistiil igneleri {initenin istegi dogrultusunda 15g,16g, 17g ,18 g. olmalidir.

3-Her iki fistiil ignesinde de damar girigini kolaylagtirmak i¢in pozisyon ve tespit kelebegi
olmalidir.

4-Her iki fistiil ignesinde de igne boylar1 2-3 cm, ayarli klemp ve kapakli olmalidir.

5-igneler girig yerinde daha az tahribata neden olmasi icin lazer ile ¢ift kesim ve iyi
silikonize edilmis olmalidir.

6-Arter Fistiil ignesinde dinamik kan akimimi saglamak ve ignenin damar duvarina
yapismasini engellemek igin u¢ kismina yakin kenar deligi bulunmalidir.

7-Fistiil igneleri arter ve ven olarak ayr ayr paketlenmis olmahdir.

8-Arter ignelerinin kirmizi, ven ignelerinin mavi renk kodlu kanatlar1 olmalidir.
9-Igneler déner baslikli olmalidur.
.10-Ure't1m hatas: bulunan veya her?al?gl bu.neden{e kulllamlnr.1a51 miimkiin olmayanE(Z‘ Tebrlko
ignelerin satic1 firma tarafindan degistirilmesi taahhiit edilecektir.
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11-Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme dis:
birakilacaktir.

25. Kalem: IDRAR TORBASI MUSLUKLU NONSTERIL 2000 ML.
Idrar torbas1 medikal kullanim amag¢h PVC ‘den yapilmis olmalidir.
Idrar torbas1 2000 ml toplama kapasitesine sahip olmalidir.
Idrar torbasi mililitre 6lgekli olmalidir.
Idrar torbasinda bosaltma muslugu mevcut olmalidir.
Idrar torbasi giiglendirilmis aski deliklerine sahip olmalidir.
Idrar torbasinda biikiilmeye kars1 direngli hortum kullanilmis olmalidar.
Idrar torbasi hortumunda tizeri korumal konik baglanti konnektérii bulunmalidir.
Torba basinca dayanikli olmalidir.
Musluk konnektorii agip kapamaya kargi direngli olmalidur..
. Musluklardan idrar sizmasi olmamalidir.
. Ambalaj tizerinde imal, sterilizasyon ve son kullanim tarihi yazili olmali, teslim edilen
malin son kullanim tarihi en az 1 (bir) y1l olmahdir.
. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarn teklifleri degerlendirme

dig1 birakilacaktir.
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26. Kalem: INFUZYON POMPA SETI CIFT YOLLU
1.Infiizyon kaplarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis keskin, sivri ve delici ug olacaktir.

2.Inflizyon pompa damla sensériine uygun, ideal, iist damla bélmesi olmalidir.
3.Sette 15 um’luk filtre bulunmalidir.
4.DEHP ve lateks icermemelidir.
5. Pompa hiz ayar boliimii silikon olmalidir.
. 6.Setin ucu luer lock baglantili olmalidir.
7.Line lizerinde kontrolsiiz akis1 (serbest akig) engelleyen klemp olmali ve set cihazdan
¢ikarilir gikarilmaz klemp otomatik olarak kapanmalidir.
8.Kapakl1 bakteri girigini dnleyen hava girisi olmalidir.
9.Kullanic1 yaralanmalarini engellemek i¢in iglem bitiminde setin sivri u¢ kismimin girecegi
bélme olan serbest akis klempi olmalidir.
10.Set saglik tesisimiz envanterinde bulunan infiizyon pompalarina uygun olmalidir.
11.Set 270 cm uzunlugunda ve Y enjeksiyon port girisli olmalidir.
12.Kullanma kilavuzu ve/veya ambalaj lizerindeki bilgiler Tiirk¢e, Ingilizce veya Almanca
dillerinden en az birinde yazih olmahidir.

13.Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no, iiriiniin igerigi hakkinda tiim bllgller‘
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AGRI VALILIGi
Agn i1 Saghk Miidiirliigii

14.Ambalaj geri doniisim 6zelligine sahip olmali ve iizerinde belirtilmelidir.
15. Uluslararas: kalite belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj

iizerinde belirtilmelidir.

27-28. Kalemler: INSULIN KALEM IGNESI 4-6 MM/6-8 MM

—

. Tim kalemlerle uyumluluk sertifikasina sahip,

2. 0,25X 4,5,6,7,8 mm uzunlugunda( kurumun talebi dogrultusunda) ve IM enjeksiyon riski
diisiik,

3. 31 G c¢apinda olup cilde girisi sirasinda aci hissi az, (ignenin tamami 31 G ¢apinda olmali,
igne ucu ile gévdesi farkl ¢apta olmamali)

4. Tiim diyabetlilerde dogrudan dik olarak cilt kaldirilmaksizin uygulanabilen,

5. Kaleme vidalama sistemiyle kolaylikla takilip, vidalama sistemiyle kolaylikla kalemden

¢ikartilabilen,

Ozel silikonla kapl olup, enjeksiyon sirasinda aci hissi olugmasim engelleyecek,

Ug agamal igne ucu geometrisine sahip, cilde kolay giren, travma insidans: diisiik olan,

Ince duvar teknolojisi ile iiretilmis olan ve béylece igne dis capi sabit olmasina ragmen, ig

¢ap1 genisletilmis olmalidir. Igneden insiilin akis1 kolay ve pistona uygulanan gii¢ diisiik

olmahidir.

9. Her uzunluktaki kalem ignesinin ikinci koruyucu kapa@i, gérme sorunu olan hastalarin
dikkatini ¢ekmesi igin farkli (yesil) renklendirilmis olan,

10. Lateks igermeyen, latekse baglh alerjik reaksiyon riski olusturmayacak 6zellikte,

11.Steril ve tek kullanimlik, 2 yallik raf 6mrii olmahdir.

o0 =31 O

29.Kalem: KAN TORBASI TEKLI

1-Antikoagiilan soliisyon olarak CPDA-1 igermelidir.

2-450 ml kan alma hacmi olmalidir.

3-Dondrden tam kan alinmasinda ve hastaya tam kan transflizyonu yapilmasinda kullanilir.
16 G olmalidur.

4- 1gne cidar ultra ince olmalidur.

5-Muhafaza tizerinde damar girig yoniinii belirtir igsaret olmahidir.

6-100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalidir.

7- Hortum i¢ ¢ap1 3.1 mm olmali, dig ¢ap1 4.2 mm olmalhidir.

8-Hortum tizerinde Capraz karsilastirma (Cross-Match) testler i¢in kullanilacak numuneyi
almak i¢in 10 cm de bir numara basilmis olmali, bu numaralar transfer torbalar1 baglant
hortumlarinda da olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazinsa bile ¢gikmamalhidir.

9- Etiketi Tiirkge olmalidir. Etiket {izerinde dondr bilgilerini girecek yeterli bosluklar
olmalidur.

10-20°C’de su banyosunda torba {izerinde par¢a birakmadan soyulmamalidir.

11-Torba hacmi 450 ml kan alacak sekilde olmalidir.

12-Torba kenarinda tiip takilacak aski yerleri olmalidir.

13-Torba igindeki ¢dzeltinin ve kanin giplak gozle kontroliine mani olmayacak saydamlikta
olmaldir.

14-450 ml kan alimi igin 63 ml CPDA-1 Antikoagiilan soliisyon icermelidir. G—QZ ~Ten't o
15-Aliminyum ambalaj i¢inde olmalidir. dr
’\ e, "?\L\&A Qemap fo” CLA
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AGRI VALILIGI
Agn i1 Saghk Miidiirliigi

16-Torbalar paketler igerisinde katlanmamsg, diiz olarak yerlestirilmelidir.
Paketler karton koliler igerisinde teslim edilmelidir.

30. Kalem: KAN VERME SETI

1. Set yer g¢ekim etkisiyle kan torbasindan hastaya kan transferinde kullamma uygun

olmalidir.

Sette hava girigsiz delme ucu olmalidir.

Sette haznenin iginde; kan iginde olugmas1 muhtemel par¢aciklarin dolasima karismamasi

igin steril 170 -200 pm filtre bulunmalidir.

Setin haznesinde 20 damla, Iml’ ye esit olmalidir.

Set hizl1 ve kolay s1v1 doldurmak i¢in steril yumusak damla haznesine sahip olmalidir.

Tubbing (hortum) uzunlugu 150 + 10 cm olmahdir.

Setin tubing (hortumu) tizerinde roller damla ayarlayicis1 veya agma- kapama / ayar vidasi

olmalidir. Bu roller ile istenen miktarda kan ve kan bileseninin hastaya verilebilmesi

saglanmalidir.

8. Setin hastaya ulagan kisminda lateks enjeksiyon portu olmalidir.

9. Setin tubbing (hortumu) kismi Medikal PVC olmalidir.

10. Tubbing (hortumu) i¢ ¢ap1 3.0 mm., dis ¢ap1 4.1 mm. olmalidur.

11. Sette 1 adet hipodermik igne bulunmalidir.

12. Kan torbasina giren ug (spike) torbay1 delmemesi i¢in en ¢ok 38 mm olmalidir.

13. Setler etilen oksit ile steril edilmig tekli paketlerde olmalidir.

14. Paketler iizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Setlerin son kullanim
tarihi, teslim tarihinden itibaren en az ii¢ y1l olmalidir.

15. Bozuk setler yenileriyle degistirilecektir.

16. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme
dig1 birakilacaktir.
17. Set miadlarinin sona ermesinden en az 3 ay Oncesinden firmaya haber vermek kaydiyla

firma bu setleri uzun miadh yeni setlerle degistirmeyi taahhiit etmelidir.

w N
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31. Kalem: KEMOTERAPI ELASTOMERIK INFUZYON POMPASI 2 GUNLUK

1- Pompa intravendz, intraarterial ve subkutan yoldan uygulama yapmaya uygun olmalidur.

2- Tedavinin ayaktan yapilmasina imkan saglayacak sekilde tasinabilir, hafifi ve tek
kullanimlik olmalidur.

3-Setler orijinal steril paketlerde ve tamamen kapali bir sistem olmalidir.

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

5-1ki giinlik pompalar tedavi protokoliiniin gerektirdigi hacimlerde (60-100 ml) ilag
uygulamasina uygun olmalidir.

6-Akim hiz1 sabit olmali, doz ayarlamasi ilacin konsantrasyonuna gére yapilabilmelidir.
7-Akim hiz1 +%10-%]15 hassasiyette olmalhdir.

8-Pompa hazirlandiktan sonra ilacin stabil kalabildigi siire igerisinde istenen herhangi bir
zamanda hastaya takilabilmelidir. Erz-C etnike /

N
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9-Sizdirmay1 Onleyecek ve gerektiginde etiket yapistirllmasina imkan verecek sert bir
koruyucuya sahip olmahdir.

10-Balon rezervuar ¢ikisinda partikiil, hava ve bakteri filtresi bulunmalidir.

11-Set inflizyonun istemeden kesilmesini 6nlemek i¢in kink (kirilma, katlanma) yapmayan
yapida olmalidir.

12-ilag doldurma portunda ilacin geri akisim &nleyen tek tonlii bir valf bulunmalidir.

13- Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi yazili olmalidir.

14-Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l miatli olmalidir.

32. Kalem: KEMOTERAPI ISIKTAN KORUYUCU KILIF

1- Mediflex ya da sise igerisinde bulunan ve 11k ile bozulabilen, 6zelligini kaybedebilen
ilaglarin korunmasi amaciyla kullanabilmelidir.

2-Uriin disposable olmalidr.

3-Urin i¢erisinde bulunan ilac1 1s13a karsi koruyabilmeli 151k gegirgenligi olmamalidir.

4-Bu durum firma tarafindan akredite laboratuardan alinmig test sonuglariyla belgelenmelidir.
5-Uriin boyutlar1 kapak hizasinda uzunlugu 330 mm(+-5 mm), genisligi 200 mm (+-5 mm)
olmalidur.

6- Kapak en az 35 mm kapak iizerinde ve givde de serum askisi igin delik olmalidir

7- Kapak tizerinde gévdeyle kapag birlestiren ve agilmasim 6nleyen serit bant olmalidir.

8- Kapagin agilma riskine karsi gévdede bulunan delik ile kapak iizerindeki delikler iist liste
gelmeli ve serum askist her iki delikten gegebilmelidir.

9-Uriin polyethilen veya tiirevi en az 2 kat lamine edilmis, en az 3 kg kadar agirlik tasiyabilen
riinden yapilmis olmalidir.

10-Go6vdede ilag akigim gérmeye yarayan 5 mm genisliginde 250 mm uzunlugunda 15181 kiran
lamine edilmis transparan serit olmalidir.

11-Govde altinda 35 mm genisliginde hasta serum seti girigini saglayan agiklik bulunmalidir.
12-UBB kayd1 olmalidur.

33.kalem: KEMOTERAPI MANUEL ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA SETI IKILI

1.1.  Uriin goklu kemoterapi tedavilerini (iki kemoterapi uygulamasina kadar) kapali
sistemde uygulamak {izere tasarlanmig pompa seti igermelidir.

Set iizerinde; infiizyon torbalarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis 0,22 mikron
havalandirma filtreli, koruyucu kapakl, keskin, sivri, delici serum giris ucu olmaldar.
Set {izerinde serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda; toplam 2 adet luer
baglantilar ile uyumlu, Y enjeksiyon portu bulunmalidir.
Set tizerindeki Y enjeksiyon portlarina bagh, 2 adet, luerlock kilitli kapakl valf
bulunmalidir.
Set tizerinde bulunan klemp sayesinde s1v1 gegisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.
Set {izerinde; damlalik haznesi ile pompa arasinda; 1 adet akis hiz1 diizenleyici roller
olmalidir. =B
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1:7. Line tizerinde, kontrolsiiz akig1 (serbest akig) engelleyen klemp olmali ve pompanin
kapag: acgildiginda veya set cihazdan ¢ikarilir g¢ikarilmaz, klempotomatik olarak
kapanarak Serbest Akis Korumasi yapmalidir. Bu sayede hastaya veya ortama hava
gonderme ve kontaminasyon riski olugturmamalidir.

1.8. Set, gonderim esnasinda kesinlikle zarar gérmemeli ve bu sayede hijyenik kosullar
altinda génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullamma uygun
olmalidir.

1.9. Infiizyon pompa damla sensériine uygun, ideal iist damla bélmesi olmalidur.

1.10. Setin damlalik haznesi i¢inde 15 mikron filtre bulunmalidir.
1:11. Setin distal kisminda 3 yollu musluklu, kapali, ignesiz konnektdr geklinde giris

bulunmalidir.

1.12. Setin ucu, hidrofobik filtreli, giivenli ¢evirmeli kilit baglantili (maleluer-lock) olmalidur.

. 1.13. Uriin ¢oklu ilaglarin tek set iizerinden ardisik olarak hastaya uygulanmasim

saglamalidir.

1.14. Sitotoksik ilag kontaminasyonuna engel olmak i¢in line ucunda bulunan giivenli kapali
sistem sayesinde line dolumu sirasinda kesinlikle digariya sivi akintisi gériilmemelidir.

1.15. Set tizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, konektdrler luer lock baglantilarla uyumlu
olmalidir.

1.16. Setin lizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, konnektorler medikal kullanima uygun

tiretilmis olmal1 ve siv1 gegisine herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore
saglam sekilde baglandiginda izin vermelidir.
117 Set; antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ile
gecimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.
1.18. Set, 1g1ktan etkilenen, duyarl ilaglar1 korumak igin renkli opak malzemeden iiretilmis
olmalidur.
1.19. Set {izerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, konnektdrler mikrobiyolojik bariyer
. saglayabilmelidir.
1.20. Set tlizerinde kullanilan tiim malzemeler, kesinlikle lateks vefitalat (DEHP)
icermemelidir.
121, Urliniin ambalaji {izerinde Saglik Bakanh@ Ulusal Bilgi Bankasi’na veya UTS
sistemine kayitli ve onaylanmisg liriin numarasi (barkod) bulunmalidir.
1.22. Kullanim kilavuzu ve/veya ambalaj iizerindeki bilgiler Tiirkge, Ingilizce veya Almanca
dillerinden birinde yazilmig olmalidur.
1.23. Setler tekli ambalajda olmali, Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lotno, {irlinlin
igerigi, sterilizasyon ydntemi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.
1.24. Uriin, Uluslararas: Kalite Belgeleri ve CE Sertifikalarina sahip olmalhidir ve CE ambalaj
tizerinde belirtilmelidir.
1.25. Teslim edilen setlerin son kullanim tarihi, {iretim tarihi itibar1 ile asgari 2 y1l olmalidir. ’
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34.Kalem: KIRSCHNER TELI NO:1,8

1.Kiriklarin iyilestirilmesi i¢in tasarlanan Kirschner Wires With Trokar telleri ISO 5832-1
standartlarina uygun AISI -97 -LVM (1.4441) kalitesindeki CrNI paslanmaz gelik
malzemeden olmalidir.

2. Kisner telleri /,8 mm gaplarinda olmalidir. Tellerin boylar her ¢ap i¢in 300 mm
uzunlugunda olmalidir.
3.Threaded S type kisner teli spongioz yapida olmal 6zel teknigi sayesinde femur kondili

veya humerus bagi travmalarinda cancellus yapidaki kemiklere rahatlikla tutunabilmelidir.
4 Kigner telleri kemige kolay monte edilebilmesi igin u¢ kisimlari torakar adi verilen sivri
olarak bilenmis olmalidir.

5.Buharli sterilizasyona uygun tiim seri ve uzunluklar iizerinde yazili olan konteyner
igerisinde tavalara yerlestirilmis bi¢imde non steril olarak sunulmahdir.

6.Istenildigi takdirde kullanima sunulan malzemelere ait TSE,TSEK,ISO VE CE belgeleri
ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

7 Istenildigi takdirde malzeme spektlerini igeren kalite belgesi ,yapilan kimyasal ve fiziksel
test.deney sonuglar1 gésterir rapor ibraz edilmelidir.

8.Uriin giivenligi veya iirinden kaynaklanan sikintiya karsin tedarik¢i firmaya ulagilabilmesi
i¢in tim dirtinlerin fiyatlandirilmas: gerekmektedir. Kismi teklif veren firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.

9.ihaleye girecek firmalar teklifleri ile birlikte test ve degerlendirme amagh numune
vereceklerdir. Numuneler denenecek hasta giivenligi ve istenilen 6zellikleri ihtiva edip
etmedigi konusunda karsilastirma yapilacaktir ve komisyon iiyelerinin onay1 alindiktan sonra
teklifler degerlendirilecektir.

35.Kalem:MUSAMBA ONLUK (KASAP ONLUGU)
I- Uriiniin &n tarafi %100 polietilen kapli olmalidir
2-Olgiileri standart , her bedene uyumlu olmalidir.

3- Desensiz koyu renkte olmahdir.

4-Yikama sonrasi ¢gekme daralma olmamalidir
5-Boyundan askili belden baglamali olmalidir

6-4 mevsim kullamlabilmelidir.

36. Kalem: NATUREL ALCILI SARGI 20CM*2M
1. Alg1 sargilarda kullamlan sargi bezi pamuk ipliginden yapilmali ve hidrofil olmalidir.

2. Alg1 sargilarda kullanilan bezde kir, yag lekesi, iplik kagig1 vb. kusurlar - kQﬂ‘
bulundurmamalidr. ece. Tdmt
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3. Al sargilarda kullanilan bez kenarli olmali veya liflenmeyi énlemek i¢in kenarlar kirik
¢izgi seklinde kesilmelidir.

4. Alg sargilarda kullanilan bezdeki atki ve ¢ozgii teli sayisi 18 adet/cm” olmalidir.

5. Alg sargilarda kullanilan bezin kiitlesi 26 gr/m® den az olmamalidir.

6. Alg1 kalsiyum siilfat hemihidrat yapisinda olmalidir.

7. Sargi en az % 85 kalsiyum siilfat hemihidrat icermelidir.

8. Alg1 sarginin birim alan kiitlesi 340 gr/m’ az olmamalidir.

9. Sertlesme stiresi 4-8 dk arasinda ayarlanmig olmalidir.

10. Alg1 sargida 1slanmayan noktalar bulunmamalidir.

11. Alg1 sargi boyu +5 cm toleranslan i¢inde olmamlidir.

12. Alg1 sarg1 eni £0,2 cm toleranslar igerisinde olmalidir.

13. Herbir al¢1 sargi genisligine silindirik bir ¢ekirdek iizerine sarilmali ve bu rulo nem
gecirmeyecek sekilde bir malzemeyle ambalajlanmalidir.

14. Herbir al¢1 sargi i¢ ambalaji iizerine asagidaki bilgiler okunakli, silinmeyecek ve
bozulmayacak sekilde yazilmalidir.

15. Firmanin ticaret invani, ad1 veya adresi varsa tescilli markas1 olmalidir.

16. Raf 6mrii telim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir.

17. Alg1 sargimin boyutlar1 20x200 cm olmalidir.

18-Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme
dig1 birakilacaktir

37. Kalem: NAYLON TAPE 3MM*70 CM

Naylondan mamul damar askis1 6zelliginde olacaktir.

Viicutta yabanci cisim reaksiyonu gostermeyecektir.

3 mrn x 70cm ebadinda olacaktir.

Tek tek steril pogetlerde olacaktir.

Teslim edilecek malin son kullanma miadi, en az 2 y1l olacaktir.

Cift pogetli steril ambalajlarda olacak, bu sayede agilsa bile i¢ poset sayesinde steril

Ozelligini muhafaza edecektir.

7. Her poget lizerinde mertlik sisteme gére dl¢ii ve USP karsihigi {iriin katalog numarasi,
lirtin tanitinm, sterilizasyon gekli basili olmalidir.

8. Istekli T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olmali ve alim

yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB'da Saghk Bakanlig: tarafindan onayl olmasi, sarti

gerekmektedir.

Oy 1y B L B e

38. Kalem: NEBULIZATOR SETI VENTILATOR UYUMLU

1. Nebulizator kit yetiskin /pediatrik hastalarda kullanima uygun olmalidir.

2.Ventilatér cihazina takilmasi uygun olmali ve herhangi bir alet edevat gerekmeden
takilabilmelidir.

3. Kit igerisineki hortum geffaf ve saglam yapida olmalidir.

4.Kit igerisindeki hazne T konektdriine kolayca takilabilmelidir. Hastaya bagh iken hazne
¢ikarildiginda otomatik valf sistemi devreye girmeli ve kagak olmadan ventilasyon

siirdiiriilebilmelidir. Ec2-Tetndor!
5. Her kit ile birlikte 1 (Bir) adet T konnektérii bulunmalidr.
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6. Tek tek ambalajlanmig olmalidir.

7. Malzemeyi veren firmamn TSE belgesi olmalidir.

8. Teklif edilen iiriin saglik tesislerimizde kullanilan cihazlarla tam uyumlu ¢aligmalidir.
9.Nebulizator kit igin bir adet numune verilecek, verilen numuneler {izerinden degerlendirme
yapilacaktir.

39. Kalem: NEBULIZATOR SETI T PARCALI TEK KULLANIMLIK

——

Agizlik, t parga, nebulizer ve 2m baglant1 hortumu olmak tiizere 4 par¢adan olugsmalidir.

2. Baglanti elemanlar1 ( hortum ve konektor) ‘’medikal grade’’ yumusak PVC’den yapilmis

olmalidir. Rahatsizlik verici koku icermemelidir.

T konnektor 22 M/22 M-15 F élgiilerinde olmalidir.

4. T konnektoér tizerinde valf olmali, kullamlmadign durumlarda ventilatér devresinden
ayirmaya gerek kalmaksizin valf kendiliginden kapanmali, kullamm sirasinda ise
acilmalidur.

5. Uriintin hazne giris kisminda kapag: olmali, kullamlmadigi durumlarda kapatilabilmeli,
a¢ik oldugunda ise iiriin tizerinde bagh kalmalhdir.

6. Agizlik, insan ergonomisine uygun olmali, dokuya zarar verebilecek keskin koseli yiizey
bulunmamalidir.

7. Baglanti hortumu 200 cm +/- % 5 medikal grade PVC olmali, hortum ig¢ yiizeyinde
mukavemet artiric1 kanallar bulunmalidir.

8. Nebulizer, igindeki ilac1 gosteren seffaf, sert plastik malzemeden yapilmis olmalidir.
Hazne hacmi en az 8 ml olmalidir.

9. Nebulizer baglanti elemanlari ile hava kaynagina kolayca baglanabilir olmalidir.

10. Nebulizer igerisine konulan 2.5 ml (1 flakon) ilaci 5-10 dakika igerisinde pulvarize
etmelidir.

11. Pulvarizasyon sonrasi residual hacim 0.7 ml’yi asmamalidir.

12. Nebulizerin yaptig1 pulvarizasyonun 4-7 pum agirhkh tanecik boyutu ortalama % 70
olmalidir.Bu konuya ait “’Particle Size Analysis’’ raporu ibraz edilmelidir.

13. Uriin ambalaji tizerinde iiretim ve son kullanma tarihi, referans numarasi, lot numarast,
kullanim ve firma bilgileri bulunmalidir.

14. Uriin miyad1 en az 3 yi1l olmalidur.

15. Urtiniin ~ akredite olmus bir kurumdan alimmis CE belgesine sahip olmasi
gerekmektedir.

16. Ftalat igeren {iriinlerde, 07.06.2011 tarih ve 27957 sayili resmi gazetede yayimlanan

T1bbi Cihaz Yo6netmeligine uygun isaret ve uyarilar bulunmalidir.
17. Uriintin, TC. Saghk Bakanligi ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi’nda kayd: olmas1 ve onayh
bir barkod numarasi, kodu ve iiriin adinin etiket {izerinde olmas: gerekmektedir.

w

40.Kalem: OKSIJEN BASLIGI, HOOD BUYUK BOY

1. Aerodinamik dizaym ile bebeklere diizgiin ve istikrarli oksijen akis1 saglamalidir.
2. Hood Bashgmnin Capi Biiyiik boy (26x18 cm) olmahdur.

3. Bebeklerde sikint1 ve strese sebep olmayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

4. Oksijen kablo yerlesimi i¢in girig deligi (acutasi) plastik olmalidir.

5. Bebeklerin rahat ve net izlenebilmesi i¢in seffaf plastikten imal edilmis olmalidir. el
. Ccear

()
6. Kenar ve kose kisimlan bebege zarar vermeyecek yapida iiretilmis olmahidir,. &2 - (€& ‘q L
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7. Pencere kenarlar1 yuvarlatilmig beyaz silikon ile kaplanmig olmalidir

8. Bebegin bas kisminin rahat hareket etmesi igin yeterli miktarda bos alan olmalidir.
9. Yenidogan ve prematiire hastalarda kullanilmaya uygun olmalidur.

10. Uriinlerin U.B.B.Ulusal Bilgi Bankas1 (Saglik BakanligiOnaylidir) kaydi olmalidir.

41.Kalem: OKSIJEN BASLIGI, HOOD KUCUK BOY

1. Aerodinamik dizayni ile bebeklere diizgiin ve istikrarli oksijen akis1 saglamalidir.
2. Hood Bashginin Cap Kiigiik boy (22x14cm) olmahdur.

3. Bebeklerde sikinti ve strese sebep olmayacak sekilde tasarlanmig olmalidur.

4. Oksijen kablo yerlesimi igin girig deligi (acutasi) plastik olmalidir.

5. Bebeklerin rahat ve net izlenebilmesi i¢in seffaf plastikten imal edilmis olmalidir.
6

7

8

9.

1

. Kenar ve kése kisimlar1 bebege zarar vermeyecek yapida iiretilmis olmahdir.

. Pencere kenarlan yuvarlatilmig beyaz silikon ile kaplanmig olmalidir

. Bebegin bas kisminin rahat hareket etmesi i¢in yeterli miktarda bos alan olmalidir.
Yenidogan ve prematiire hastalarda kullanilmaya uygun olmalidir.

0. Uriinlerin U.B.B.Ulusal Bilgi Bankasi (Saglik BakanhigiOnaylidir) kaydi olmalidar.

42-43-44. Kalemler: OKSIJEN MASKESI REZERVUARLI PEDIATRIK-YENIDOGAN-
YETISKIN

1. Hastanin %100 oksijen soluyabilmesi i¢in rezervuar bulunmalidir.

2. Standart baglant1 konnektorii bulunmalidir.

3. Maske non-toksik tibbi PVC’den {iretilmis olmalidir.

4. Pediatrik-yenidogan ve yetigkin boylar1 olmalidir.

5. Kokusuz olmaldir.

6. Nazal bolgede uygun sekilde yerlestirmeyi saglamak i¢in klipsi bulunmalidir.

7.Y1ldiz bosluklu tiip hortum sayesinde hortumun kaza ile kirilmasinda bile oksijeni
iletebilmelidir.

8. Tiip hortumunun uzunlugu 2 m.den kisa olmamahdir.

9. Ambalaj {lizerinde imal, son kullanma tarihi yazili olmali, teslim edilen malin son kullanma
tarihi en az 2 y1l olmalidir.

10. Malzemenin UBB’ de kayith olmasi, T.C. Saghk Bakanlhi@ tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

11. Numune {izerinden degerlendirme yapilacak ve firma tarafindan en az 1 numune
getirilmelidir.

45. Kalem: OKSIJENLI SU

1. 1000 ml’de formiilii %3 A/H Hidrojen Peroksit igermelidir.

1000 mI’lik kirilmaz cam veya plastik siserlerde ambalajlanmis olmalidir.
Ambalajinin tizerinde iiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir.

Teslim edilen liriinler en az 1 (bir) yil miadli olmalidir.

CE belgeli olmalidr.
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46.KALEM: POLIGLIKOLIK ASIT(%100) (PGA) NO: 3/0 25 (+3) MM 3/8 KESKIN 75
M

1.Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik %100 poliglikolik asid sinifina gére imal
edilmis olmali ve Siiturlar absorbe olabilen bir kaplama malzemesi ile kaplanmig olmalidir.
Kaplamasinin igerigi poly glycolide-co-lactide ve kalsiyum stearat olmalidur.

2.Uriiniin kullanim yeri ve amacina goére farkli boy, ebat ve ¢apta segeneklerinden herhangi
biri olmahdir.

3.1gneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Kalinhiklar, diigiim
atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarina
uygun olmahdir.

4.Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. Igne ylizeyinde kararma olmamali, Igne i¢
yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.

5.1gneler, dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirilmamas: igin giiglii olmali,
Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.

6.Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki) %7 den
fazla veya Krom oram (alagimindaki) %10’dan fazla olmalidir. Bu 6zellik igne iireticisi firma
tarafindan noter onayli terciime evrak orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
Igne, kalsifiye dokularda rahathkla kullanilmahdir.

7.Ylzeyi piriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam
ettirmelidir. Kirilmaya kars1 direncini kaybetmemelidir.

8.Igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

9.Cerrahi siiturun ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, bagka
dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir. igne ve siiture gapi

birbirine uyumlu olmali, boylece igne siiture birlesme noktas1 dokulardan gegerken travma
yaratmamalidir.

10.1gne ile suture birlesim noktasinin baglantis1 saglam yapilmali, birlesme noktasindan
ayrilma yasanmamalidir. Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmalidir. Kolay diigiim kaydirilmal1 ve Siitur
Diiglim giivenligi saglamalhidir.

11.Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamahdir.

12.Igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir.

13.Igne dokudan gegtikten sonra siitur dokuya takilip biiziismemeli ve tlftlklenmen’@l% T(’ ‘(ﬂl
Dagep 6 UM
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14.Uriinlerin uzunluklari, kalinliklar1 ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun
olacaktir. Yiiksek gerilme giiciine sahip olmalidir.

15.1gne mm’leri ve siitiir igin +/- %10 tolerans taninmahdar.

16.Siituriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda 5.giin %45-50.14.giin %0
doku destegi olmalidir. Viicuttan tamamen atilimi ortalama 40-45 giin igerisinde olmalidur.

17.Urlin steril tekli ambalajda olmalidr.

47-48-49-50-51. Kalemler:IPLIK PROLEN

BSJIJ‘E Dogrulama Kodu: e972d443-6
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1-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler Polyproplone den imal edilmis
olmalidir.
2-Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmalidir.
3-Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalhidir.
4-Cerrahi Sentetik Monofilament Polyproplone iplikler, cerrahi igneye takili durumda ve
kivrilmay: engelleyecek sekilde, aliiminyum folyo veya karton posette ambalajlanmig
olacaktir.
5-Siitiirtin kontrollii esneme 6zelligi olmalidir.
6-Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamahdir ve siitiir materyaline
bagli komplikasyon riski minimum olmahdir.
7-Siitiirtin alinmas1 gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertlesmemeli, dikis alimirken
kopmamalidir.
8-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra
gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
9-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler steril olacaktir.
10-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili
durumda ve kivrilmay1
Ipliklerin kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P.
ve/veya Avrupa engelliyecek sekilde, ambalajlanmig olmalidir.

1 1-Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap
degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve
diiglim atma performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir.

12.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi dnleyecek
sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Siitiir yiizeyi
puriizsiiz olmal1 tiilylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme
olmamalidir.

Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi1 dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve
tiftiklenme yapmamalidir.

13-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler teslim tarihinden itibaren
3(UC) y1l miyath olacaktir.

igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir, mikro matkapla veya lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri
kolaylikla kopmamalidir. Igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve
doku travmasi yagatmamasi i¢in Lazer teknolojisi ile takilmig (delinmis) olmalidir.

14-Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, &zel ¢elik alasimli ve igne

govdesmde (22 mm ve daha biiyiik ignelerde) portegiiye takildiginda kaymasim
e
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engelleyecek yivler bulunmali veya flat govdeli olmaldir. igneler portegii ile rahat
tutulacak yapida olmalidir.

15-.Igne iplik orani bire bire esit veya en yakin olacaktir. igne 6zellikleri ihale listesinde
istenilen gekilde ve cerrahi iplik teknik sartnamesine uygun olacaktir

16-.Iplikler igneye takih, steril ve ipligin diigiim olmasmi engelleyecek sekilde,
sterilizasyon teknigine uygun olmal

17-.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne baglant1 yerinden
¢itkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip
biikiilmemesi, kirilmamasi i¢in 300 — 455 seri ¢elikten meydana gelmeli. Kurum gerek
duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU
Metaliirji Midiirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktr..

18.Cerrahi sentetik  monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igne ¢eligi
Nonmanyetik olmali + 1s1 ve elektrigi iletmemeli + cerrahi igne iplik birlesim yeri lazer
teknolojisi ile delinmis olmahdir.

19-Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph
olmali.

20-Ignelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir.

21-Siitur ve igne 6lgiileri alimi yapilacak her bir kalem igin belirtildigi dlgiilerde olmalidir.

22-Sitiir ile ilgili sartlar: Siitlir boyu ihale listesinde belirtilen 6lgiiden %10 oraninda
degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir.

23-.Igne ile ilgili sartlar :igne boyu 10mm.nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans
taninacaktir.

24-Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir

25-.1dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlar,
gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini,
kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma
kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli
gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir.
Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica
bu agsamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar
numune istenebilecektir.

26-.Uriiniin Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig iiriin
numarasi bulunacaktir.

27-Her diriiniin lizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi
hiikkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir. Siitiirler Simf III 6zelligine sahip
olacak

28-Teklif verilen kalemlerin kararlarn; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde
incelendikten ( tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) sonra
karar verilecektir.

32.Kalem: TEK KULLANIMLIK EL VE TIRNAK FIRCASI
1.Tek kullamimlik ambalajlarda olmalidur.

2.Firganin lizerindeki siinger aseptik soliisyonu yeterince emmis olmali ve ambalaj agildiginda

firga kullan1lmadan &nce soliisyon kontrolsiiz bir sekilde akip gitmemelidir.

¢
3.Siinger firgaya iyi yapismis olmali uygulama sirasinda firgadan ayrilmamalidir. ECZ (€4 fAle/ )
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4 Fir¢alarin yumusak plastik killar1 iceren tarafinda tirnak temizligi i¢in orta kisminda diger
yumusak killara gére daha kisa ve daha sert bir boliim olmahdir.

5.Fir¢alarin kenarlan tirnak kenarlarini travmatize etmemesi i¢in yuvarlatilmis olmalidir.
6-Ambalaj i¢indeki povidon iyot % 7,5 sivi sabun ¢ozeltisi cerrahi el yikama sirasinda
kopiirmeli ciltte kalici renk birakmamalidir.

7-Ambalaj iginde en az 20 ml %7.5 povidon iyot ¢ozeltisi bulunmalidir. Cézelti yumusatici
icermeli ellerde alerjik reaksiyona neden olmamalidir.

8-Teslim tarihinden itibaren 2 (iki) y1l raf 6mrii olmalidir.

9- Thaleye girecek firmalar teklifleri ile birlikte test ve degerlendirme amagh numune

. vereceklerdir. Numuneler denenecek hasta giivenligi ve istenilen ozellikleri ihtiva edip
etmedigi konusunda karsilastirma yapilacaktir ve komisyon iiyelerinin onay1 alindiktan sonra
teklifler degerlendirilecektir.

53.Kalem: POLIVIDON IYOT ICEREN %10 ANTISEPTIK SOLUSYON 1000 ML SIiSE

1. Biyosidal iiriinler yonetmeligi kapsaminda Saglik Bakanligi Temel Saglik Hizmetleri
Genel Miidiirliigiince ruhsatlandiriimig olmalidir.

2. Uriin bakterisid, viriisid, fungusid ve protozoid 6zellige sahip olmalidir.

3. %]10 povidon iyot igermelidir. Uriine ait analiz sertifikas1 ve MSDS ‘ler firma tarafindan
muayene kabul esnasinda ibraz edilmelidir.

4.  Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik yiizeylerde seyreltilmeden kullanmima
uygun olmali, allerjik reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir.

5. 1000 cc’lik 1g1ktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde(yukar gekilerek
akigin saglandig1 geri itince akigin sonlandifi) veya 6zel piiskiirtme (pompal1) baglikli
cam/ plastik siselerde ambalajlanmis olmalidir.

® 6. Uriin alkol igermemelidir.

7. Cilde stiriildiigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik dzellige sahip bir film tabaka

olusturmalidir.

Soliisyonu dékerken, soliisyon gisenin digindan siiziilerek akmamalidir.

Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama

kogullari, son kullanma tarihi yazili olmali, {izerindeki etiket kolay diismeyecek,

kalkmayacak sekilde yapigtirilmig olmalidir.

10. Uriiniin SSYB tarafindan toplanmasina karar verilmesi halinde; iirliniin geri alimp,
toplanilan seri numaralilar digindaki serilerle fiyat farki aranmadan aym miktarda firma
degistirmelidir.

11. Firma tiiketilmemiy {irtinii fiyat artis1 g6zetmeksizin son kullamlma siirelerinin dolmasina
3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye uygun yeni
miatlilari ile en geg¢ 15 giin i¢inde degistirmelidir.

12. Siparisi verilen antiseptik soliisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin
dolmasina 2/3 kadar siire olmali, teslim edilen iiriinler son kullanma tarihi kal'l$1k ’
olmamahdur. e Teen Lo
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54. Kalem: POLIVIDON 1YOT ICEREN %7,5 ANTISEPTIK SOLUSYON 1000 ML SISE

1. Soliisyonun etken maddesi %7.5 Povidone-iodine polyl iyot kompleksi olmalidir.

2. Uriin bakterisid, fungusid, virusid (HBV, HIV dahil), protozoid zelliklere sahip olmalidur.
3. Cerrahi el antisepsisinde, cilt ve yara dezenfeksiyonunda, antiseptik yikamalarda
seyreltilmeden kullanima uygun olmalidir.

4. Ellerde allerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna neden olmamahidir.

5. 1000 cc'lik 1s1iktan korunmali, kapag: iyi oturan, kilitli kapak sisteminde, cam plastik
siselerde orijinal ambalajlanmis olmalidir.

6. Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, imalat seri numarasi, saklama kosullari, son
kullanma tarihi yazili olmali, agiklamalar Tiirkge olmalidir. Uzerindeki etiket kolay
diismeyecek, kalkmayacak sekilde yapigtirilmig olmahdir.

7. Ihaleyi kazanan firma tiiketilmemis {iriinii son kullanilma siirelerinin dolmasina 3 ay kala
firmaya bildirilmesi kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miathlar ile en ge¢ 15 giin
i¢inde (fiyat artig1 gbzetmeksizin) degistirmelidir.

. 8. Uriintin kullanma siiresi iki yildan az olmamali, siparisi verilen antiseptik soliisyonun
teslim tarihleri itibariyle miadlarinin dolmasina 2/3 kadar siire olmali, teslim edilen iiriinler
karigik miadl1 olmamalidir.

9. llgili malzeme igin teklif verecek firmalar tarafindan ameliyathanede kullanilmak iizere
numune birakilmalidir.

10. Uriiniin TITUBB'da (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi bulunmals,
Saglk Bakanligi'ndan ruhsatl oldugu belgelenmelidir.

55.Kalem:PROTEKTOR (BASINC ESITLEYICI REZERVUAR) 15-21 MM _AGIZLI
FLAKONLAR ICIN

1. Teklif edilen tiriin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

2. Teklif edilen iiriin, hazirlanacak ilag¢ flakonu agiz yapisi ile uyumlu olmali ve ¢ikmayacak
sekilde flakon agzim tamamen sarmalidir.

3. Teklif edilen iirlin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaglarin hazirlanmasi sirasinda ve
saklandig1 siire boyunca kullamlacag: i¢in, hasta giivenligi bakimindan sterilitenin

. bozulmasina izin vermemelidir.

4. Teklif edilen iiriin tipanin yirtilmasina, ¢6kmesine ve sonug¢ olarak ilag g¢ozeltisinin
sterilitesinin etkilenmesine neden oldugu i¢in kalin delici ug (Chemo-Dispensing Pin veya
benzer ug) icermemelidir

5. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilag olarak tamimlanan antineoplastik ilaglarin hazirlanmasi
sirasinda ilag, ¢evre ve personel giivenligini saglayacak sekilde (hermetik) kapal sistem
ilag transfer cihaz tanimim karsilayan 6zellige sahip olmalidir.

6. Teklif edilen iiriin, ¢evresel kontaminasyon riskini énlemeli {izerinde bulunan membran
sayesinde tek basina ilag sizintisin1 ve bulagini engellemelidir.

7. Teklif edilen iirtin ile birlikte kullanilacak kapali sistem ilag transfer cihazi 6zelligini
tagtyan enjektor adaptorii ile kullanimi sirasinda ilag dis yiizeye bulasmayacak sekilde ayr
bir kanal veya igne igerisinden gegmelidir. Bu 6zelligi sayesinde birbirinden aynldiginda
ilag bulas1 ve s1zintis1 engellenmelidir.

8. Teklif edilen iiriin, ilacin enjektére g¢ekilmesi sirasinda birlikte kullamlan enjektor
adaptoriiniin  yapisindaki 6zellik sayesinde flakondaki ilacin tamaminin g¢ekilmesini
saglamali boylece doz kaybim 6nlemelidir.

9. Teklif edilen iiriin, flakon iginde kalan doz fazlasi kismin saklanmasi asamasinda da )
s1zint1 ve buharlagmaya izin vermemelidir. Ccz - Tewn ber
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10. Teklif edilen iiriin iiretici firmammn belirledigi ilacin saklanmas: siiresince ilag steriletesinin
bozulmasim engelleyerek ilag tasarrufu saglamalidr.

11. Teklif edilen {iriin, ilag iiretici firmalarimin belirttikleri sekilde ilag ile etkilesime
girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidir.

12. Teklif edilen iiriin, 0.22 mikron’dan daha kiigiik boyutta olan sitotoksik ilag partikiillerini
de tutabilecek ve gevresel kontaminasyonu onleyecek kapali sistem &zelliklerini tasiyan
vapida olmali, toksik ilag buharlarimi hapseden ve ilag sterilitesini bozmadan basing
dengeleyen muhafaza sistemi bulundurmalidir.

13. Teklif edilen iiriin iizerinde bulunan baglant1 girisi artan ilaglar1 tekrar kullanim siiresine
kadar dis ortam temasindan ve enfeksiyondan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidur.

14. Teklif edilen iiriin, ilag sisesine (flakon) hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ilag sisesinde takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi atik
safhasinda da aerosol ve buharlasmay1 onleyerek kapali sistem 6zelligini stirdiirmelidir.

15. Teklif edilen {iriin, {iretim tarihinden itibaren 5 yil miadli olmalidir.

16. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandirilmasi ve transferi asamasinda
ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak iiretilmis olmalidir. DEHP,
polikarbonat, BPA igermemelidir.

17. Teklif edilen iiriiniin ne ile steril edildigi, lot numarasu, iiriin ile ilgili bilgiler paket
tizerinde agikga belirtilmelidir.

18. Teklif edilen iiriiniin, UBB / UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve
Saglhik Bakanlig1 onayli barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

19. Teklif edilen iirin, hastanede kullanimda bulunan iiriinlerle uyumlu ve kendi igerisinde
uyumlu olmalidir.

20. Teklif edilen iiriinin TITUBB/ UTS kaydinda GMDN kodu siniflamasinda tehlikeli

ilaglarin hazirlanmasi ve transferinde kullanilabilir oldugu tanimlanmig olmali.

21. Teklif edilen iiriin, klinik tarafindan denenerek siv1 aerosol, buhar sizintisiyla ilgili kontrol
testleri yapilacak, ilag ile ge¢imliligi ve ilag giivenligi acisindan degerlendirilerek
klinikten uygunluk onay1 alinacaktir.

22, Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile tanimlanan; gevresel
bulaglarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem digina ¢ikigim
mekanik olarak engelleyen (s1v1 sizdirmayan, hava ge¢irmeyen) cihazlardir.

23. Teklif edilen tiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumlu
olmali, kapali sistem ilag transfer cihaz biitlinltigiinii koruyarak ilag hazirlanmasina olanak
saglamalidir.

56.Kalem:PTFE, TEFLON PLEDGET YAMA (SIKI) 6(x1)X3(x1) MM

1. Kalp Damar Cerrahisi girisimleri sirasinda dokuyu gii¢lendirip zarar gérmesini engellemek
amaci ile kullanilabilmelidir.

2.Malzeme teflon ya da benzeti malzemeden imal edilmis pledgetsler halinde mevcut
olmalidir.

3. Porlu olmal1 ve dokunun hava almamasini garanti etmelidir.

4.Dokuya uyumlu, hipoallerjenik 6zellikte olmalidar.

5. Teflon Pledgets 6x3x1.5 mm boyutunda olmali, 10'ar adetlik paketlerde steril olarak

sunulmalidir. Ecz Tgkliiﬁ;\f}b(
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6. Teflon pledgetsler oval sekilde olmalidir.
7. Malzeme tiftiklenme yapmamalidur.

57.Kalem: SANTRAL VENOZ KATETER CIFT LUMENLI 3F (PEDIATRIK)

1. Kiigiik ¢ocuklarda santral vendz olarak ilag tedavisi ve parenteral beslenme yapilmasi
amaci ile 6zel olarak imal edilmis olmalidir.
2. Kateter viicutta uzun sure kalabilecek ve damar1 travmatize etmeyecek politiretan
malzemeden imal edilmis olmalidir.
3. Kateter seldinger teknigi ile yerlestirilmeli ve islemde kullanilacak gerekli malzeme ile
birlikte aynm1 ambalaj i¢inde olmalidir. Yerlestirme islemi i¢in ayr1 bir malzemeye ihtiyag
duyulmamalidur.
. 4.Set igerisinde;
* 1 adet 2 liimenli 3Fr poliiiretan kateter,
* 1 adet 22G, 40mm uzunlugunda giris ignesi,
* 1 adet duiz flexible uglu 50cm uzunlugunda 0,3mm kalinhiginda kilavuz tel,
* 2 adet 3Fr, 3cm ve Sem uzunlugunda dilatér,
* 1 adet bistiiri,
* 1 adet Sml enjektor,
* ladet 24G, 19mm uzunlugunda kisa intravendz kaniil,
* 2 adet injection cap,
* 1 adet ikinci bir fiksasyon kanadi bulunmalidir.
5. Kateter 3Fr kalinliginda olmali ve kullanicinin istegine gére 6¢cm, 8cm, 10cm, 12,5¢cm,
15cm ve 20cm seg¢enekleri bulunmalidir.
6. Kateterin dig ¢ap1 1.05mm olmahdir.
7. Kateter tizerinde distal ugtan itibaren her 4cm'de bir igaret olmahdir.
8. Distal liimen 22G olmal ve akis iz uzunluklarina orantili olarak sirasiyla 4,4ml/min,
. 4.2mll min, 3.1ml/min, 3.0ml/min, 2.3ml/min, 1.8ml/min.
9. Distal liimen dolum hacmi 6¢m uzunluk i¢in 0.09ml, 8cm uzunluk i¢in 0.08ml, 10cm
uzunluk i¢in 0.10m|, 12,5¢m uzunluk i¢in 0.10ml, 15¢m uzunluk igin 0.11,20cm nzunluk
icin 0.15ml olmalidir.
10. Proksimal liimen akig hiz1 distal liimenle aym olup dolum hacmi 6cm igin 0.09, 8cm
uzunluk i¢in 0.08ml, 10cm uzunluk i¢in 0.09ml, 12,5¢m uzunluk igin 0.10ml, 15¢m uzunluk
i¢in 0.10, 20cm uzunluk i¢in 0.13ml olmalidir.
11. Set igerisinde hastanin viicuduyla temas edecek olan higbir malzemenin higbir sekilde
latex, DEHP, hayvansal veya biyolojik iiriin, ve Pyrogen igermiyor olmas1 gerekir.
12. Dilatorler PP/PE materyalden iiretilmig olmalidur.
13. Giris ignesi paslanmaz ¢elik/ABS/PE olmalidir.
14. Kisa IV kaniil paslanmaz ¢elik/PP/PMMA/PA olmalidir.
15. Bisttiri paslanmaz ¢elik/ ABS/PP olmalidur.
16. Enjektor PP olmalidir.
17. Kateter ucu damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin atravmatik
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ozellikte olmalidir. kateter ucu farkli renk kodlu olmalidir.

18. katater x-ray altinda goriintiilenebilmesi igin radyopak olmalidir.

19. Kateterin liimenlerinin ayirt edilebilmesi i¢in farkli renkte hublarla belirtilmis olmalidir.
Liimenler tizerinde gerektiginde kullanmak i¢in klempler bulunmalidir.

20. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

21. Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki y1l miadh
olmalidur.

22 Kateterin UBB kaydi SGK ve Bakanlik onay1 olmalidir.

58. Kalem: STAPLER LINEER KAPATICI KESICI 90-100 MM

. 1. Disposable olmalidur.
2. Cift sirali iki hat boyunca 100 (% 2 ) mm. uzunlugunda kapama ve 98 ( +2 ) mm. kesme
yapmalidir.
Cift sirali iki hat birbirine 3,5 ( + 0.5 )mm. mesafede olmalidir.
Tek elle kullanima uygun paralel veya makas seklinde kapama yapmalidir.

Tutag kismi kaygan ortamlarda rahat kullanim igin griplere sahip olmahdir.

& e

Staplerin kartussuz, ateslenmis veya yari ateslenmis kartusla kapama yapmasini
Onleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.
7. Sekiz defa ategleme yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.
8. Staplerde kapama kolunu kilitleyen mekanizma bulunmalidir.
9. Ategleme stapler {izerindeki ¢ift tarafta da bulunan kollarin ileri itilmesi ile yapilmalidr.
. 10. Tek taraftan atesleme yaparken diger yiizeydeki kol staplere paralel konuma gelip
atesleme iglemini kolaylastiracak yapida tasarlanms olmalidur.
11. Atesleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartug bacaklarinin birbirinden ayrilmas:
arkasinda bulunan butona basilarak saglanmalidir.
12. Bigak kartusun {izerinde olmali ve kartusla birlikte her defasinda degismelidir.
13. Kartug iizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.
14. Staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklar ateslemeden 6nce 3.8 mm., ateslemeden
sonra 1.5 mm. olmalidir.
15. Kartugun i¢inde 104 ( + 1 ) adet titanyum zimba bulunmali ve zimbalarin ¢aplan 0,21 ( +
0.5 )ymm. olmaldir.
16. Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi i¢in ideal * B °
formasyonunda kapanmasini saglayacak yonlendirilmis zimba yapisina sahip olmalldé. - T C’ﬂt/u‘f@’f
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17. Yonlendirilmis Zimba Teknolojisi ile tiretilmig zimbalarin kesitsel goriintiisti dikdortgen
sekilli olmalidir.
18. Kartugtaki bigagin koruyucu kim olmalidur.
19. Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde bir adet yiiklenmig kartug bulunmalidir.
20. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmali ve iirtin bilgileri streil paket lizerinde
orijinal baski ile belirtilmelidir.
21. Uriin UBB’na kayith olmalidur.
22. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
23. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
. 24. Uriin seg¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

59.Kalem: STAPLER LINEER KAPATICI-KESICI 80 MM

1. Disposable olmalidir.
2. Cift sirali iki hat boyunca 80 (+ 2 ) mm. uzunlugunda kapama ve 78 (=2 ) mm.
kesme yapmalidir.
Cift sirali iki hat birbirine 3,5 ( £+ 0.5 )mm. mesafede olmalidir.
Tek elle kullamima uygun paralel veya makas seklinde kapama yapmalidir.

Tutag kismi kaygan ortamlarda rahat kullanim i¢in griplere sahip olmalidir.

S S

Staplerin kartugsuz, ateslenmis veya yar ateglenmis kartusla kapama yapmasini

Onleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

7. Sekiz defa ategleme yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

. 8. Staplerde kapama kolunu kilitleyen mekanizma bulunmalidir.

9. Atesleme stapler tizerindeki ¢ift tarafta da bulunan kollarin ileri itilmesi ile
yapilmalhidir.

10. Tek taraftan atesleme yaparken diger yiizeydeki kol staplere paralel konuma gelip
atesleme islemini kolaylagtiracak yapida tasarlanmis olmalidur.

11. Atesleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartus bacaklarinin birbirinden ayrilmasi
arkasinda bulunan butona basilarak saglanmalidir.

12. Bigak kartusun iizerinde olmal1 ve kartusla birlikte her defasinda degismelidir.

13. Kartug tizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.

14. Staplerin kartugsundaki zimba bacak uzunluklar: ateslemeden 6nce 3.8 mm.,

ateslemeden sonra 1.5 mm. olmalidir. 7 ‘
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15. Kartusun iginde 84 ( + 1) adet titanyum zimba bulunmali ve zimbalarin ¢aplar 0,21 (
+ 0.5 ) mm. olmalidir.

16. Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi i¢in ideal ‘ B’
formasyonunda kapanmasini saglayacak yonlendirilmis zimba yapisina sahip
olmalidur.

17. Yonlendirilmis Zimba Teknolojisi ile iretilmis zimbalarin kesitsel goriintiisii
dikdortgen sekilli olmalidir.

18. Kartustaki bigagin koruyucu kin1 olmalidir.

19. Steril pakette bir adet stapler ve iizerinde bir adet yiiklenmig kartug bulunmalidur.

. 20. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadh olmali ve iiriin bilgileri streil paket
{izerinde orijinal baski ile belirtilmelidir.

21. Uriin UBB’na kayith olmalidir.

22. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

23. Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliikk veya yetkili satici belgesini ibraz
etmelidir.

24. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

60. Kalem: STERIL SPANC RAD YOPAKLI 10(:5) CM X 20(+5) CM

En az 10 luk paketler de olmalidir.

Sik ve diizgiin dokulu en az 20 telli radyoopak madde igeren gazli bez olmalidir .

8 veya 12 kath diizgiin katlanmis olmalidir.

Spanglarin hi¢bir yerinden iplik sarkmamalidir.

% 100 pamuk ipliginden iiretilen yiiksek emicilik giiciine sahip ,beyaz,kokusuz,boya
icermeyen hidrofilik gaz bezinden imal edilmis olmalidir.

Ambalaj tizerinde imal ve son kullanma tarihi yazili olmal teslim edilen malin son
kullanim tarihi en az 1 y1l olmalidur.

7. Ihaleye numune getirilmesi zorunludur.

8. Yiiklenici firma patlak veya arizali ¢gikan malzemeyi degistirmekle yiikiimliidiir.
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61. Kalem:SEKER STRIBI ILE KANDA GLUKOZ TESTI

1. Stripler biosensor teknolojisi ile ¢aligmalidir.

2. Stripleri kam damlatmaya gerek duymadan stribin u¢ kismindan kapiller olarak
¢ekilmelidir.

3. Stribin kan1 emen boliimii seffaf olmali ve kamin emildigi boliime yeterli kan dolup
dolmadigi gozle goriilebilmelidir.

4. Strip kan Ornegi uygulandiginda yeterli kan 6rneginin uygulandigimi cihaza bildirecek
teknolojiye sahip olmalidir.

5. Her 500 stribe 1 adet strip ile uyumlu glukometre cihaz verilecektir. Cez-Ten ,‘z@m‘

6. Stripler 1,5 mikrolite kan 6rnegiyle ¢aligabilmelidir. 9 (j/(x'ﬁ“(
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T.C.
AGRI VALILIGI
Agn 11 Saghk Miidiirliigii

7. Stripler iizerinde stribin cihaza takilacak bélimiinii gosterir isaretler bulunmalidir.

8. Stripler 25°1lik veya 50’lik ambalajlarda olmalidir.

9. Stripler toplam 10 sn igerisinde sonug verebilir 6zellikte olmalidir.

10. Stripler orjinal ambalajinda olmahidir. kutu etiketleri {izerinde kod no, lot no, son kullamim
tarihi, saklama kosullari ve kag testlik ambalajda oldugu belirtilmelidir.

11. Stripler 4-30 °C sicaklikta saklanabilmelidir.

12. Strip kutularinda nemlenmeyi 6nleyecek diizenekler bulunmalidir.

13. Her kutunun igerisinde mutlaka bir kalibrasyon ¢ubugu bulunmalidir.

14. Stripler diinyada gold standart kabul edilen YSI sistemleriyle yapilan karsilagtirmalarda
gecerli olan standartlar1 yakalamis olmalidir.

15. Teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l miadl1 olmalidur.

16. Son kullanma tarihinin ge¢mesine 3 ay kala bildirilen kullanilmamig tiim tibbi sarf
malzemeler yenisiyle degistirilecektir.

17. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme
. dis1 birakilacaktir.

62. Kalem: TEK LUMENLI UMBLIKAL KATETER 3.5F 30 CM

l. Kateter transparant ve DEHP kimayasali igermeyen o&zel iiretim PUR'den yapilmig

olmalidir.

2. Kateterin viicutla temas eden béliimleri hi¢bir gekilde latex, hayvansal ve biyolojik {iriin ve

pyrogen igermemelidir.

3. Kateter x-ray altinda goriintiilenebilmesi i¢in radyopak olmalidir.

4. Kateter tek limenli olmaldir.

5. Setin igerisinde 2 yollu musluk olacaktir. Bu musluklar i¢in 2 adet tipa olacaktir. Tipalar

arter ve ven girigini belirlemek amaciyla mavi ve kirmizi renkte olacaktir.

6. Kateter ucu damar yiizeyine zarar vermemesi ve rahat pozisyonlandirma igin flexible ve

atravmatik 6zellikte olmalidir.

7. Kateter inflizyon, enjeksiyon, kan tiriinleri verilmesi ve exchange islemlerinde kullamlabilir
ozellikte olmalidur.

. 8. Kateter venoz ve arteriyel yoldan yerlestirilebilmelidir.

9. Kateter 3.5Fr ¢apinda ve 40 cm uzunlugunda olmalidir.

10. 3.5Fr kateterin dig ¢ap1 1.2mm, i¢ ¢ap1 0.8mm, akig iz 11 mm/min., dolum hacmi ise

0.34ml. olmalidar.

11.Kateter tizerinde Scm ile 25¢m arasinda derinlik igaretleri bulunmalidur.

12.Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

13. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir yi1l miadh
olmalidir.

14. Malzemenin UBB kayd1 olmalidur.
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63. Kalem: UZATMA HATTI 800 PSI BASINCA DAYANIKLI M/M 120CM

1. Konnektorler kateter ile otomatik pompa siringasi arasinda ki baglantiyr saglamak
amaciyla kullanilacaktir.
800 PSI basinca dayanikli olmalidir.
PVC den imal edilmis olmalidir
i¢ cap1 1.5 + 0.1mm ve dis ¢ap1 3.0 + 0.1mmolmalidir.
Basing hatlar1 120 cm uzunlugunda olmalidir.
Bir ucu erkek, diger ug disiolacaktir.(M-F) Uglar sabit yapida olmalidir.
Saglik tesislerimizde bulunan otomatik opak pompa makineleri ile uyumlu olmalidur.
Kullanim sirasinda hortum king yapmamalidir.
Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir. Sonradan yapistirma etiket olmamahidir.
. Ambalaj lizerinde sterilizasyon yontemi,lot ve son kullanma tarihleri belirtilmig olmaldr.
. 1 (Bir) adet numune deneme amagli birakilmalidir. Nihai karar numune denendikten sonra
verilecektir.
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64.Kalem:VAKUM YARDIMLI YARA ORTUSU ICIN TOPLAMA KABI ORTA BOY

1.Toplama kabi; akut, kronik, travmatik ve yanik yaralarin topikal instilasyon tedavisinde

kullanimina uygun olmal1 ve yaradan gelen eksudanin uygun geklide toplanmas: igin gerekli

ortami saglamalidir.

2.Tedavi {linitesi ve toplama kabi vakum (siirekli veya aralikli) ve vakum irrigasyon

modlarinda ¢aligmaya uygun olmalidir.

3.Instilasyon tedavisinde, pansuman seti ve sistemde kullamlacak diger sarf malzemeleri,

tedavi siirekliliginin saglanabilmesi amaciyla, irrigasyon / instilasyon Oksijenlendirilmis B.D

su ile yara yatagim1 vakum altinda yikama ve saat basi nemlendirme yapma &zelligi olan,

topical vakum yardimli yara instilasyon tedavi ve topikal yara tedavi tinitesi ile ¢aligabilir

ozellikte olmalidir. Unite ile set birbiri ile uyumlu ve tamamlayic {iriinler olmalidir. Ayni

anda B.O. suyu oksijenlestirebilme 6zelligine sahip olmalidir.

. 4. Toplama kab1 higbir sekilde agilmamali, igerisine ek diizenek ilave edilememelidir.

5.Toplama kabi ile tedavi iinitesi arasindaki baglant1 i¢in herhangi bir ek aparata gerek

duyulmamali .luer lock ile gevirerek baglanabilir ve ayrilabilir olmalidir. Baglant: aparatlar,

ayrildiginda sivilarin ortama sagilmasina yol agmayacak sekilde tek yonlii luer lock diizenegi

olmalidir.

6. Toplama kabi, tedavi linitesi tizerinde bulunan irfrared okuyucu sensorlere uyumlu olmali

ve bu sayede toplama kabinin doluluk oram takip edilebilmelidir.

7.Toplama kah cihaz iizerindeki sensorler ile uyumlu olmali, baglanti hortumu aracilifiyla

yaraya uygulanan negatif basing ger¢cek zamanli olarak kesintisiz monitérize edilmelidir.

8.Toplama kab1 1000 ml siv1 toplama kapasitesine sahip olmalidir.

9. Toplama kabinin iginde bakteri ve sivi gegcisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler

bulunmali, digar1 koku vermemelidir.

10. Toplama kabinda toplanan sivinin hareket etmesini engelleyecek jellestirici olmalidir.

11. Toplama kabx ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve topikal instilasvon tedavi

{initesi, tedavi siirekliligini saglamak amaciyla ayni markanin tamamlayici iirtinleri olmalidar.
12. Toplama kabi, hastanin ve saglik personelinin sagh@ goz oniinde bulundurularak

kirilmaz 6zellikte PolyCarbon ve ABS'den liretilmis olmal1 ve esnememelidir. Eea-Teen o '
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13. Toplama kabina bagl, tedavi iinitesine ve pansuman setine giden iki hortum
bulunmalidir.

14.Hortumlarin uglar kolay baglanti ve sizdirmazlik igin luerli olmalidir. Vakum Hattinda
kullanilan hortumlar bariyerli, yumusak, esnek olmali, biikiildiigii takdirde bile vakum
gecisine izin vermelidir ve ttkanmamalidir.

15.Toplama kabinda toplanan sivi miktarinin 6lgiilebilmesi i¢in kap iizerinde cc/ml Glgek
bulunmalidir.

16.Toplama kab orijinal tekli kutu/ambalaj igerisinde tek kullanimlik ve steril olmahdir.
17.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanms, UBB/UTS koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig koda sahip olmalidir.

18.;Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {iriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

19.Uriiniin raf 6mrii 2(iki) y11 olmalidur.
20.Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanma talimat: bulunmalidir.
21. Toplama kab1 -400 mmHg negatif basinca dayamkl olmalidir.
22.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalaj iizerinde iiretim tarihi, son
kullanma tarihi, iiretici ads, lot, referans ve barkod bilgisi bulunmalidir. Uretici firmanin ISO
13485 belgesi ve tirtiniin CE belgesi olmalidir.
23.Tedaikgi firma teslim edecegi iiriin veya malzemelerle ilgili YERLI MALI VE
TEKNOLOJIK URUN DENEYIM BELGESI sunmahdir.

65.Kalem: DISPERSIF VISKOELASTIK MADDE
1. Beher mlI’de % 3.70 Kondroitinsiilfat + % 2.92 Sodyum Hiyaluronat igeren 0.50 ml’lik
ambalajda Viskoelastik Soliisyon olmalidir.

2. Osmolalitesi 3250sm + 40mOsm olmalidir.

3. PH’1 7.0-7.5 arasinda olmalidir.

4. Steril 27 gauge. disposable, kiit kivrik uglu bir kaniil ve kaniil kilit halkas: olmalidr.

5. lhaleye girecek firmalar teklifleri ile birlikte test ve degerlendirme amaghi numune
vereceklerdir.

6. Numuneler denenecek hasta giivenligi ve istenilen ozellikleri ihtiva edip etmedigi

konusunda karsilagtirma yapilacaktir ve komisyon iiyelerinin onay1 alindiktan sonra
teklifler degerlendirilecektir.
7. Son kullanma tarihi en az 2 yil olmalidir.
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