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34KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI TEKNIK SAR TNAMESI
GENEL SARTLAR

Teklif edilen iirtinlere ait marka, ambalaj sekli ve ambalajdaki miktarlar1 mutlaka teklifte
belirtilecektir.

Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun yapildig tarih ve
sterilizasyon sekli ambalaj tizerinde bulunacak, teslim tarihinden itibaren aksi
belirtilmedik¢e en az 2 yil miatli olacaktir.

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

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

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

Tibbi malzemelerin miadinin dolmasina ii¢ ay kala (hastanece bildirilmek kayd ile )
yiiklenici firma malzemeyi 15 (on bes) giin ierisinde yeni miath tirtinlerle degistirecektir.

Miidiirliigiimiiz stok birimi tarafindan onaylanan talepler saglik tesislerimizce e-posta yolu

ile istenecek olup, firmalar talep tarihinden itibaren en geg 10 (on) giin icinde malzemeleri

getirecektir. Midiirliigiimiiziin onaylamadig1 malzemeler ve istenilen miktarin disindaki

malzemeler alinmayacaktir.

idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler i¢in muayene ve kabul isleri hakkindaki
yonetmelik hiikiimleri uygulanr

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

Numune tizerinde istekli firma adi, ihale listesi sira numarasi yazili olmalidir.
Gerektiginde numune agihp kontrol edilerek gerekli testlere tabi tutulacaktir. Numune
degerlendirme komisyonu tarafindan numuneler degerlendirilecektir. Numunelerin karar
vermek i¢in yetersiz oldugu durumlarda istekli firmadan tekrar numune talep edilebilir.

fhaleye katilan istekliler bu sart1 pesine abul 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 ayni malzemeyi getirecektir.
Numunesi ile birebir ayn1 olmayan {iriinler kabul edilmeyecektir. [haleye katilan istekliler
bu sart1 pesinen kabul etmis sayilirlar.

12. istekliler numune getirmedigitakdirde verilen fiyat teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

13. Fatura {izerinde malzemenin UBB/UTS kodu, sut kodu, miat tarihi yazilacaktir. Bu
bilgileri igermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.
14. Malzemelerin depo igine kadar taginmasi firma tarafindan gergeklestirilmelidir.

TEKNIK SARTNAMELER
1.KALEM: ALKOL ( ETIL ALKOL)

1. Minumum %96 derece saflikta Tibbi Kullanim Amagli Etil Alkol olmalidir.

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

3. T.C. Tiitiin ve Alkol Piyasasi Diizenleme Kurumu'nun Tibbi Kullanim Amagh Etil Alkol
mevzuatina uygun ozelliklerde ve kalitede olmalidir.

4. Renksiz, berrak, kokusu karakteristik,tamamen karisabilir nitelikte olmalidir.

5. Tibbi Kullanim Amagh Etil Alkol'de ambalajdan veya baska bir nedenden dolayi kirlilik ve
bulaniklik goriilmeyecektir.

6. Tibbi Kullanmim Amagh Etil Alkol TAPDK mevzuatina uygun olarak 5 litrelik kilitli
kapakli ambalajlarda olacaktir.

7. Tibbi Kullamim Amagh Etil Alkol ambalajlarinda Girtin bilgileri tam ve dogru anlasilir ifade
edilmeli, etiketleme dili Tiirkge olmalidir. Tiim yazilar alkol ve sudan etkilenmeyecek sekilde
kalic1 ve okunabilir olmali, etiketler ambalajin her iki tarafina da saglam olarak yerlestirilmis
olmalidir. Uriiniin hammaddesi musir, misir nisastasi veya seker pancari olmaldir. Uriin
etiketinde tirtiniin ad1, hacmen %alkol miktar, net ambalaj hacmi, muhafazasina yonelik bilgi,
{ireten ve ambalajlayan firmalarin ticari linvani ve adresleri bulunmalidir.

8. Uriiniin raf mrii en az 36 ay olmali, kurumumuza teslim edildigi anda {irtinlerin miad1 en
az 24 ay olmahdir.

9. Uriiniin raf dmriiniin bitmesine ii¢ ay kala istekli firma tirtinleri daha uzun miadli tirtinlerle
degistirecegine dair taahhiitnameyi ihale dosyasinda vermelidir.

10. Erime noktasi 114.3 C, Kaynama noktas1 78.4 C, Parlama noktas1 13 C, Buhar Basinci 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 dagiticisi EN ISO 9001 ve EN ISO 13485 Belgesini ihale
dosyasinda sunulacaktir.

13. Etil Alkol'iin saglik bakanligi yetkili laboratuvarlarindan alinmus biyolojik etkinlik raporu
ihale 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.
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2-3- 4. KALEMLER:ASPIRASYON TORBASI (1500CC-2000CC-3000CC)
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Torbalar dikissiz ve yekpare olmalidir.

Torba hammaddesi flexible (esnek) PE olup, kalinhigi patlama ve yirtilmalara kars:
dayanikl olacak sekilde en az 0,30 mm olmalidir.

Torbalar, 1500, 2000 ve 3000 cc olmak iizere 3 farkli hacimde olmalidir.

Torba iizerinde birbirinden farkli ¢aplarda hasta, vakum, tandem (seri baglant1) ve numune
alma portlar1 bulunmali ve bu portlar1 islem sonunda kapatmak i¢in kapak sistemi
bulunmalidir.

Torbanin vakum kaynagi, torba doldugunda vakum emisini durduran filtre bulunmalidir.
Bu filtre ayn1 zamanda kontaminasyon riskini engelleyici bakteri filtresi 6zelligine de
sahip olmalidir, porlarin genisligi 0.2um oldugu belgelendirilmelidir.

Torbanin hasta baglanti portunun altinda aspire edilen materyalin hastaya geri akigini
engelleyen ‘anti reflii valf® bulunmalidir.

Torbalar birbirine tandem girisi ile seri baglanabilmelidir.

Hasta baglanti hortumu en az 180 cm olmalidir. Hortum ucunda gerekli durumlarda
vakum kontrolii yapabilmek tizere ‘kapkonkonnektor® bulunmalidir.

Hasta i¢in kullanilan aspirasyon hortumunun kullanilmadig: zamanlarda yere degmemesi
i¢in takilabilecegi bir boliim olmalidir.

Urtin, birlikte ambalajlanmis hortum ve torbadan olugmalidur.

Aspire edilen materyalin ana vakum kaynagina kagmamasi igin ikinci bir emniyet olarak
her sistem adeti kadar aspirasyon sistem filtresi verilmelidir.

Kanister buhar otoklavina girdiginde yazilarin silinmemesi ve ¢gikmamasi gerekmektedir.
Kanister, kirismaya direngli 121% de steril edilmeye uygun polikarbonat plastik
malzemeden yapilmis olmalidir.

Kanister lizerinde agma kapama (on-off) valfi bulunmalidir.

Aspirasyon torbalari, ameliyathane ve anestezi ekibinin kullanimina uygun olacak sekilde
2’li veya 4’lii mobil arabalarda kullanilabilmelidir. Mobil araba {izerinde vakummetre
gostergesi bulunmalidir. ’

Yogun bakim ve servislerde duvara montaj yapilabilir, tek kanisterli sistem olarak
uygulanabilir olmalidir.

Montaj malzemeleri krom, nikel veya paslanmaz ¢elik malzemeden olmalidir.

Torbalara, hastanenin 6zel istegi dogrultusunda ilave materyaller olarak (kopiik onleyici,
jellestirici ve dezenfektan) eklenebilmelidir.

Uriin etiketi tizerinde {iretim, son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numarasi ve firma
bilgileri olmalidir.

Uriin miatien az 3 y1l olmalidr.

Uretici firma, {iriine ait NotifiedBody’den alinmig CE belgesine sahip olmalidir.

Torbalar ile birlikte saglik tesislerimize150 adet kanister bedelsiz verilecektir. 25 Adet
kanister ihtiya¢ hasil olursa kanister iicretsiz adet olmaksizin teslim edilecektir.
Kanisterlerin teknik 6zellikleri asagida ki gibi olmalidir.

Kanister buhar otoklavina girdiginde yazilarin silinmemesifje ¢ikmamasi gerekmektedir.
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24. Kanister, kirismaya direngli 121% de steril edilmeye uygun polikarbonat plastik

25.

malzemeden yapilmis olmalidir.
Kanister tizerinde agma kapama (on-off) valfi bulunmalidir.

26. Yogun bakim ve servislerde duvara montaj yapilabilir, tek kanisterli sistem olarak

uygulanabilir olmalidir.

27. Montaj malzemeleri krom, nikel veya paslanmaz ¢elik malzemeden olmalidir.

5-6-7-8. KALEM: LAPAROSKOPIK DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU

Probdisposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun tizerinde bulunmalidir. Ekstra

herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir
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Prob ve proba bagl kablosu steril orjinal pakette bulunmahdir.

Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiler
yapilarin(arterler, venler, pulmonary arter, pulmonerven vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin
mihirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir.istendiginde kapama, kapama ve kesme
sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

Probun c¢eneleri, doku yapismasini ve islem gormis doku birikmesini engellemek Uzere
heksametildisiloksan icerige sahip hidrofobiknano film ile kaplanmig olmalidir. Bu sayede
kaplamasiz olan urlinlere gore en az %40 daha az yapigsma Ozelligine sahip olmalidir ve bunu
kanitlayacak dokiimani sunmahdir.

Hidrofobiknano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, ¢oklu aktivasyon
ihtiyacini minimize etmelidir.

Hidrofobiknano kaplama sayesinde prob genelerinin temizlik ihtyiacini minimize etmelidir ve
bunu kanitlayacak dokumani sunmalidir.

Probun tutacindaki elcik ile gene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye yerlestirilmesi
saglandiktan sonra elcik sonuna kadar kapatilip damar mihurlemesi yapilmal Damar Mihurleme
islemi baslamadan 6nce probun genesindeki basingin yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve
islemi baglatmasi igin probuntutacigindaki elcikte iki kademeli digme olmalidir. Birinci kademede
cenelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise mithlirleme iglemini aktive
etmeli ve muhurleme islemi sirasinda basincin tutarli 6lglide devam ettigini kontrol etmelidir.
Takiben tutagtaki kesme dugmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi istege bagli
yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak gergeklestirilebilmelidir.

Sadece muhirleme isleminde ve muhurleme sonrasi kesme isleminde ¢enenin proksimali ile
distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarh basincin saglanmasi
ve glivenli mihlrleme islemini yapabilmek i¢in probuntutacigindaki elcikte iki kademeli dugme
olmalidir. Birinci kademede ¢enelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise
muhurleme islemini aktive ve mihirleme islemi sirasinda basincin tutarl 6lglide devam ettigini
kontrol etmelidir. Kademli diigme ile geribildirim vermeyen problar dikkate alinmayacaktir.

Prob, damar mihirleme prensibi ile ¢calisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde, doku
direncinin saniyede en az 3333 kez o6lgllmesi ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar sirede
verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek
kalici olarak muhurleyebilmeli ve enerjiyi mihirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak
kesmelidir.

Operasyon sirasinda istenmeyen enerji aktivasyonlarini minimum seviyeye indirebilmek amaciyla
aktivasyon butonu ve kesme tetigi ayni yonde veya altalta olmamalidir.

Cihazin elden kumanda edilebilmesi i¢in Ustiinde bir aktivasyon dugmesi bulunmalidir.Cihaz
istenildiginde elden ,istenildiginde ayaktan kumanda edilebilmelidir.

Prob birbirinden bagimsiz mihiurleme ve kesme islemini 7 mm dahil vaskiler dokular, lenf
nodlari veya doku demetleri Gizerinde FDA onayli yapabilmelidir.

Cerrahi mudahaleler esnasinda probunatutag kismininin islak eldivenler iginde kaymasini
engelleyebilmek icin tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmig olmalidir.
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9.KALEM: DISTILESU I LT

. MUhirleme aletinin giivenli damar mihiirleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi icin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar g6z éniiniine alinarak Probun elcik kismi arkaya cekilerek iki kademeli
aktivasyon digmesinin ikinci kademesinde mihirleme islemi basladiktan sonra giivenlik
agisindan rotasyon mekanizmasida sabitlenmelidir. Mihirleme yapilacak doku ve damarin
sabitlenmesi hasta guvenligi agisindan &nemli oldugu igin sabitlenmeyen problar dikkate
alinmayacaktir.

Mihurleme ve Kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve muhirleme hattinin distaldensistolik
basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi icin en fazla 2 mm
emniyet payl muhakkak olmalidir.

Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

$aft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmaldir.

Problarin, monopolar ve bipolarkoter ozelligi intiva eden, ayni anda en az 1 adet damar kapama
kesme probununkullanilabilecegi,giris bulunan ve saniyede en az 3333 kez doku empedansi
Olgtimi yaparak geribildirim verme 6zelligi sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir.
Cihazin versiyon ylkseltiimesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel veriye
ulasilabilmesi igin sadece internet tizerinde yapilabilmelidir.

Yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginin Tirkiye’de ki kurulusuna verilen
apostil kaseli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.

Muhurleme probu, jeneratériin kontrolii ile guvenli ve kalici olacak sekilde damar mihiirleme
islemini yapmalidir. islem sirasinda probun kullanildigr anatomik bélge ve cevresindeki dokularin
(hayati yapilar olabilir, Sinir gibi) termal isi yayilimindan minimal etkilenmesi icin dokunun tipine
gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmalidir. Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi
sistem kullanilma amaci uygun olarak hassas olcumleri dokudaki direng degisikliklerine gore es
zamanl olarak yapabilmeli ve kullanicyi yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin
minimize etmelidir. Hasta givenligi icin bu kritik karar kullanicinin 5 duyu organina gerek
kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya
ulagildiginda hasta ve cerrah kullanic guvenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.

Prob damar mihurleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan adigi geri bildirim sayesinde
muhurleme isleminin gergeklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve TFT ekranda LED ile gorsel
olarak uyari vermelidir.Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan kullanici cerrah
her zaman cihaz ile goz temas: kuramayacagi 6n goriilerek olasi uyari komutlarinin tim
ameliyathane personeli tarafindan anlasilabilemesi icin gereken bir 6zelliktir.

Prob, damar miuhirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde,
dokunun direncini lgmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.

Prob 5 mm.liktrokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tiirli ve methoduna goére anatomik
yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaclar goz oniniine alinarak, Mihirleme aletinin giivenli
kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erisebilir olmasi icin Probun safti en az 37 cm uzunlugunda
olmahdir.

Muhurleme aletinin gene acikligi ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de
guvenli mobilizasyon yapmak Uizere. Gene acikligi en fazla 13(+/- 1) mm, Bigagin kesi uzunlugu
18(+/-1)mm olmahdir.

Cihaz lzerindeki bir kumanda ile en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tlrli ve methoduna gére anatomik
yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaclar gz 6niiniine alinarak, probun genesi goriis saglayabilmek
icin 22(+/- 1) derece agih olmahdir.

. Her kuruma ihtiyaci kadar cihaz proplar bitene kadar verilecektir.

1. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis at1 olan irlin satin alinacaktir.
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2. Polipropilen siselerde, gevir ag kapakli, genis agizli olmali,
3. Siselerin iizerindeki etiketler diismeyecek ve bu etiketlerde;

(Cozeltinin igerigi,

Seri numarasi,

Imal tarihive son kullanma tarihi,

“Parenteralenjeksiyon seklinde kullanilmamalidir” ibaresi,

"IHALE MALIDIR SATILAMAZ” veya “HASTANE MALIDIR SATILAMAZ”

ibarelerinden biri mutlaka bulunmali.

Sise igerigi steril ve apirojen olmalidir.

Siparisi verilen tiriinlerin teslim tarihleri itibari ile miadlarinin dolmasina 2/3 kadar siire

olmalidir. Yani, teslim edilen iriinlerin kullanim siiresinin en ¢ok 1/3’i tamamlanmig

olmalidir. Teslim edilen {iriinler karisik miadli olmamalidur.

4. Tiiketilmemis triinler, fiyat artis1 gozetmeksizin, son kullanim siirelerinin dolmasina
3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kayd: ile bu iirtinlerin sartnameye uygun yeni
miatlilar ile en ge¢ 15 giin igerisinde degistirecektir.

5. Bakanlik¢a toplanmasina karar verilen tirlinler geri alinip toplanilan seri numaralilar

Muayene Komisyonu gerek duydugu iirtinlerden her seri i¢in yeterli sayida numune alarak
Refik Saydam Hifzisihha Enstitiisiine analiz i¢in gonderebilecek, analiz ticreti satic1 firmaya
ait olacaktir. Analiz sebebi ile eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir

6.

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

10.KALEM : DISTILE SU 500 ML
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Saglik Bakanlig1 tarafindan verilmig ruhsati olan {iriin satin alinacaktir.
2. Polipropilen siselerde, gevir a¢ kapakl, genis agizli olmali,
3. Siselerin lizerindeki etiketler diismeyecek ve bu etiketlerde;

(Cozeltinin igerigi,

Seri numarasi,

Imal tarihive son kullanma tarihi,

Parenteralenjeksiyon seklinde kullanilmamalidir” ibaresi,

"IHALE MALIDIR SATILAMAZ” veya “HASTANE MALIDIR SATILAMAZ”

ibarelerinden biri mutlaka bulunmali.

Sise igerigi steril ve apirojen olmahidir.

Siparisi verilen tiriinlerin teslim tarihleri itibari ile miadlarinin dolmasina 2/3 kadar stire

olmalidir. Yani, teslim edilen tirtinlerin kullamm siiresinin en ¢ok 1/3’li tamamlanmis

olmalidir. Teslim edilen {iriinler karisik miadli olmamalidir.

4. Tiiketilmemis triinler, fiyat artis1 gézetmeksizin, son kullamim stirelerinin dolmasina
3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu iriinlerin sartnameye uygun yeni
miatlilar ile en geg¢ 15 giin igerisinde degistirecektir.

5. Bakanlik¢a toplanmasina karar verilen triinler geri alinip toplanilan seri numaralilar

Muayene Komisyonu gerek duydugu triinlerden her seri igin yeterli sayida numune alarak
Refik Saydam Hifzisthha Enstitiisting analiz i¢in gonderebilecek, analiz ticreti satici firmaya

ait olacaktir. Analiz sebebi ile eksile

stok firma tarafindan tamamlanacaktir
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6.

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

11.KALEM:EL ANTISEPTIK SOLUSYONU 1000ML(EL DEZENFEKTAN)
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13.

14.

15.

16.

17.
18.

19,

Alkol bazli el antiseptigi olmalidir.

El antiseptigi %65-90 oranlari arasinda n-propanal, ethanol ve isopropanol’den en az
ikisinin kombinasyonunu igermelidir.

Alkoliin cinsi miktari, konsantrasyonu, ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

Kuru el temizligi seklinde, sivi formda kullanim i¢in tasarlanmig olmalidir.

Uriin genis spektrumlu olup en geg 30 sn iginde etkin el antiseptisisi saglamalidir.
Toksik ve irritan olmamali, dermatolojik olarak test edilmis olmalidir. Uriiniin
mikrobiyolojik aktivite belgesi, etkinlik raporlari teklif dosyasina konmus olmalidir.
Ellerde tahris yapmamali bu amagla yumusatici-koruyucu madde igermelidir.
Kokusuz veya hos kokulu olmalidir.

Masa iistii kullanima uygun olmali, hasta basinda kullanima uygun olmalidir.

. 1000 mI’lik ambalajlarda verilmelidir. Her 1 litreye 1 pompa birlikte verilmelidir. Uriin

hazir pompa aparati takili teslim edilmelidir. Istenen ambalaj sekillerinde teslim edecegini
teklifi sirasinda yazih olarak belirtmelidir.

. Tim numuneler tahris etme dzelligi, kokusu, ambalaj uygunlugu (ambalaj malzemesi ve

pompa aparati agisindan) ve kullanici uyumu degerlendirmeleri yapilarak cilt bakim
tiriinleri ile etkilesimi agisindan Enfeksiyon Kontrol Ekibi tarafindan test edilecektir.
Tiim tiriin bilgileri ambalaj tizerindeki etiketlerde net ve agiklayici olarak belirtilmis
olmalidir.(Etken madde miktari, kullanim sekli, imalat seri no, saklama kosullari, son
kullanma tarihi ve barkot okuyucularin okuyabilecegi UBB Barkodu bulunmalidir.
Ambalajlama sirasinda bozulan pompalarin degisimini firma yazili taahhtit etmelidir.
Raf dmrii uzun olmalidir (en az 2 yil). Teslim sirasinda {iretiminden en fazla 4 ay siire
gegmis olmalidir.

Dezenfektan iiriin 1 yil igerisinde tiiketilmezse, firma geriye kalan tirtinleri yeni tiretilmis
olan tritinlerle degistirmeyi kabul etmelidir.

Yerli tiriinler igin Saglik Bakanligindan iiretim izin belgesi olmas: gerekmektedir ve bu
belge teklif dosyasina eklenmelidir.

Urtin teklifleri numune ve katalogla birlikte verilmelidir.

Firmalar teknik sartnamenin biitiin maddelerini kabul ettiklerini teklif mektubunda
belirtmelidir.

Uriiniin duvara monte edilebilmesi i¢in duvar aparati her iki yataga bir aparat olacak
sekilde temin edilmelidir.

12.KALEM: SEFFAF ELDIVEN

alia Ll L S .

Seffaf naylondan yapilmis olmalidir.

Nonsteril olmalidir.

100’1tk paketlerde, dijinal plastikten tiretilmis olmalidir.

Cabuk yirtilip deforme olmamalidir.

Sivi gegirmemelidir. Dayanikli materyalden imal edilmis olmahdur.
Eldivenlerin bilek kismi ¢ok bol olmayacak sekilde olmalidir.

Sag sol ayrimi olmamalidir.

Numune getirmesi zorunludur. une getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme

dis1 birakilacaktir.

Agri Egitim paHastanesi
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13. KALEM: KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI KILITLI ENJEKTOR
ADAPTORU

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

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

3. Teklif edilen iiriin, giivenlik mekanizmasi devreye girmeden flakondan ilag ¢ekilmesine
izin vermemeli, ilacin dis ortama bulasini 6nlemelidir.

4. Teklif edilen {iriin, tehlikeli ilag olarak tanimlanan antineoplastik ilaglarin
hazirlanmasinda ve transferinde kapali sistem transfer cihazlari (basing esitleyici
rezervuar, luerlockkonnektér, infiizyon adaptorii) ile kullanima uygun olmali, kullanim
sirasinda kimyasal kontaminasyon riskini ve bulasi engellemelidir.

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, luerlock yapidaki tiim siringalar (2-5-10-20-50 ml) ile kullanilabilir
yapida olmalidir.

7. Teklif edilen tiriin, kiigiik ve biiyiik ilag 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 iizerinde bulunan materyal tiim ilaglar ile temas edebilecek ozellikte
olmalidir.

9. Teklif edilen iiriin personel giivenligini saglamali olasi risklere karsi koruyucu sistemi
bulunmalidir.

10. Teklif edilen {iriin, luerlocksiringa ile baglantisiyapildiktan sonra siringadanayrilmasini
engelleyecek hareketli baslhiga sahip olmahdir.

11. Teklif edilen iiriin, u¢ baglantilarda sizintiya sebep olmamasi igin membranla korunmali,
ilact yalmz flakon adaptoriiniin igerisinden gegerek transfer etme Ozelligine sahip
olmalidur.

12. Teklif edilen iiriin, ilag iiretici firmalarimin belirttikleri sekilde ilag ile etkilesime
girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidur.

13. Enjektor adaptorii, atik agamasinda da ilacin ve aerosolun disariya ¢ikmasini engelleyerek
atiktaki kontaminasyonu da énlemelidir.

14. Teklif edilen tiriin, iiretim tarihinden itibaren 2 y1l miyadli olmahdir.

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

16. Teklif edilen tiriiniin ne ile steril edildigi, lot numarast, triin ile ilgili bilgiler paket
tizerinde agik¢a belirtilmelidir.

17. Teklife edilen iirtiniin, UBB /UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve
Saglhk Bakanligi onayli Barkot numaralan ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

18. Teklif edilen tirtiniin TITUBB/UTS kaydinda GMDN kodu siniflamasinda tehlikeli
ilaglarin hazirlanmasi ve transferinde kullamlabilir oldugu tanimlanmus olmali.

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

20. Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumlu

olmali, kapali sistem biitlinltigtinii koruyarak ilag transferine olanak saglamahidir.
. Teklif edilen iirtin, klinik tarafindandenenerek sivi aerosol, buhar sizintistyla ilgili kontrol




testleri yapilacak, ilag ile gecimliligi ve ilag giivenligi agisindan degerlendirilerek
klinikten uygunluk onay1 alinacaktir.

14. KALEM:ENTERAL BESLENME POMPA SETI, YIKAMALI
1. Torba ve pompa seti birlestirlmis ve kullanima hazir, steril sartlarda ambalajlanmis

olmalidir.

2 Torba 1000 ml’e kadar enteral beslenme tirtinlerini alabilecek kapasite olmalidir.

3. Voliim skalas1 torbanin iistiinde yer almali ve kolayca izlenebilmelidir.

4. Diizenli besin akimi saglayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

5. Set tizerinde akis hizim takip edecek haznesi meveut olmahdir.

6. Tiim nazogastrik sondalara uyumlu olmalidir.

7. Torbanin doldurmay1 kolaylastiran agz1 ve kapagi torbanin en iistiine lokalize edilmis
olmalidir. (top-fill 6zelligi)

8. Thaleyi kazanan firma her 100 (ytiz) torba seti i¢in 1 adet enteral beslenme pompasini saglik
tesislerimize ticretsiz olarak vermelidir. Ariza hallerinde 1 hafta i¢inde tamir edilmelidir.

15.KALEM: ESMARCH BANDAJ 15-20 CM
1.Bandajlar elastik kopmayan kauguktan yapilmig olmahdir

2.En az 3 metre uzunlugunda, 15-20 cm eninde rulo seklinde sarilmis olmalidir.
3.Elastik yapisi glirimemis, kopmaya ve esnemeye dayanikli olmalidir.

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

16. KALEM: ESMARCH BANDAJ Sm*10cm
1.Bandajlar elastik kopmayan kauguktan yapilmig olmalidir
2.En az 5 metre uzunlugunda, 10 cm eninde rulo seklinde sarilmig olmalidur.

3.Elastik yapisi ¢liriimemis, kopmaya ve esnemeye dayanikli olmalidur.

4. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme disi
birakilacaktir.

17.KALEM :KAPALI SISTEM ILAC BAGLANTI SETI
1- Set; IV konnektorler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun,

Isiktan korumal baglanti seti olmalidir.

2-Baglanti seti; ignesiz sistemle ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali sistem
olmalidir.

3-Baglant: seti; 1 adet sivri serum girig ucu, 1 adet kapali ignesiz valfli Y konektdr, 1 adet
klemp ve 1 adet hidrofibik havalandirma filtreli kapak ile 1518a duyarli ilaglar i¢in 11ktan
korumali DEHP i¢ermeyen, politiretan hortumdan olusmalidir.

4-Set iizerinde bulunan serum giris ucu hidrofibik havalandirma filtreli olmalidir.

5-Setin distal ucunda, geriye sivi ve hava kagisini engelleyen kapak olmalidir.

6-Set iizerinde bulunan klemp sayesinde,fsiy1 gegisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.
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7.Urtin ucundaki konektdr, Antineoplastik ilaglarla ge¢imli olmal, bu iiriinlerle temasindan
sonra kullanimina devam edilmelidir.
8-Uriiniin kullanimi sirasinda; konektor igerisinden aktarilan sivi sadece dis ortamla baglantisi
olmayan en i¢ sivi gegis kanalindan gegmeli, dig govdeye ve silikon contaya temas
etmemelidir.
9-Konnektor i¢ ¢apr (ID) 1,55 ve 2,8 mm arasinda olan luerlock ve luerslip baglantilarla
uyumlu olmalidir.
10-Konnektor; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir.
11-Konnektor; igne batma ve yaralanmalarindan korunmasinin yani sira; AIDS, HEPATIT
vb. enfeksiyonlari engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
12-Uriin enjektore baglanan kismi; kapali, ignesiz, ¢ift yonlii notral valfli konnektor olmalidur.
13-Uriin lateks ve fitalat (DEHP) igermemelidir.
14-Uriiniin Y baglantis1 ucundaki konnektdr, bagimsiz halde kapali bir sistem olmaly;
mekanik ve mikrobiyolojik bariyer olugturmalidir. Enjektoriin veya baglant: setlerinin ucunda
iken kapal olan koprii konnektor; erkek ucuna herhangi bir baglant1 bagh olmadiginda; tirtin
sivi gegisine izin vermemeli ancak herhangi bir disi luer ug (ignesiz konnektorlerdahil
tamamlayici uzatma seti veya enjektor vb.) ile baglandiginda siv1 gegisine izin vermelidir.
15- Teklif edilen iiriin EN Standartlarina uygun olarak paketlenmeli, tekli steril ambalajlarda
olmalidir.
16-UBB tarafindan onaylanmis tiriin barkod numarasi olmalidir.
19.kalem INFUZYON POMPASI TEK YOLLU

1. Set, damar yolundan verilen ilag ve sivilarinin birim zamandaki miktarinin, belirli

akiskanlik hizinda verilmesini saglayan cihazlara takilabilen set olarak tasarlanmig
olmalidur.
2. Set igerisinde pompa mekanizmasi ile temas eden kisim akis hizi hassasiyeti i¢in
slikonize malzemeden veya infiizyon pompa kullanimi igin tiretilmis yumusatilmig
PVC den iiretilmis olmaldir.
Urtintin tek yollu olmalidir.
Set DEHP ve Latex icermeyen hammaddeden imal edilmis olmalidur.
Setin toplam uzunlugu en az 210 cm olmalidir.
Setin damlama haznesi tabaninda 15 p filtre bulunmalidur.

Setin hasta damar yolu baglantisi olmalidir.
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Setin seruma giren kismi seruma girerken kirilmayacak kadar dayanikl ve keskin

olmalidir.

9. Tedavinin standardizasyonu saglamak ve uygulanan ilaglarin uluslararas1 kabul edilen

sapma oranlarmin optimum seviyed kalmasini saglamak amaciyla cihaz ve set

uyumlu o}jmalidir.
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10. Setin tizerinde ani durumlarda ilag verebilmek sette olusabilecek havay ¢ikartmak
icin 1 adet enjeksiyon portu bulunmalidir.

11. Cihaz kapag: agildiginda cihaz iizerinde serbest akis onlemek i¢in otomatik olarak
kapanan serbest akig valfi veya set Ulizerinde, pompa mekanizmasi ile uyum
saglayan mekanizmadan ¢ikarildig1 anda serbest akisi onlemek i¢in otomatik olarak
kapanan serbest akig valfi veya klemp bulunmalidir.

12. Yiiklenici firma her 125 set i¢in 1 adet cihaz vermek zorundadir.

13. Yiiklenici firma cihazlari, setler bitene kadar kurumun kullanmimina birakacaktir.

14. Cihazlar, birden fazla bolgeye ayrilmus illerde ilgi bolge icerisindeki hastaneler
arasinda devir yapilabilinecektir.

15. Uriin steril tekli paketlerde olmalidir.

16. Uriin ambalaj1 iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.

17. Numune olarak birakilan iiriinler hastanemizde denenerek uygunluk karari verilecektir. Bu

nedenle 1 adet numune birakilmahidir.

20.KALEM KAN TORBASI TEKLI

1. Uriin, tam kan alimlarinda ve tam kan transflizyonlarinda kullanilabilir oimahdir.

2. Torba kapasitesi minimum 450 ml olmalidir ve iginde 63 ml miktarinda CPDA- 1
antikoagiilan sollisyonu yer almalidir.

3. Damara giris esnasinda dondre rahatsizlik vermemesi acisindan, sistemde I 6G oélglide, Gift
silikonlu, ultra-plriizsiz igne kullanilmig olmalidir. igne cidar ultra ince olmalidir.

4, Igne muhafazasi Uzerinde damara girig yonunu gosteren bir isaret yer almalidir.
5. Sistemde igne koruma kapagi bulunmali ve donasyon iglemi bitiminde bu kapak ignenin
lizerine gegirilerek kilitlenebilmeli, bdylelikle personelin kazara yaralanmasi riski ortadan

kaldiriimis olmalidir.

6. Kan torbas etiketi iizerinde, dondr bilgilerinin girilebilmesi igin yeterli bog alan bulunmalidir.
Etiketi Turkge olmalidir.

7. Transfiizyon sirasinda daha yumusak bir transfere olanak saglamasi agisindan, kan
torbalarinin kdseleri yuvarlatiimis olmalidir.

8. Torba kenarinda tiip takilacak aski yerleri olmalidir.

9. Torbaigindeki ¢ozeltinin ve kanin giplak/gozle kontroliine mani olmayacak saydamlikta




10. Kan torbalarinin ig ylzeyi, sekilli kan hiicrelerinin (eritrositler, trombositler vs.) hasar
gormesini engelleyecek sekilde ézel olarak tretilmis ve oval bigimli olmalidir.

11.  Urtinun, set gikis portlarinin kapaklari koparilabilir olmali, bu sayede daha efektif, temiz ve
kontaminasyonsuz bir transfer saglanabilmelidir.

12.  Uriintin kan alma hortumu elastik ve esnek oImali, bikildiginde kink yapmamalidir.
13.  Kan alma hortumu 100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalidir.

14, Hortum Gzerinde Capraz kargilastirma (Cross-Match) testler igin kullanilacak numuneyi
almak icin 10 cm de bir numara basilmig olmali, bu numaralar transfer torbalari baglanti
hortumlarinda da olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazinsa bile gikmamalidir.

15.  Oriinler, aliminyum koruyucu ambalaj iginde ve vakumlu olarak paketlenmis olmalidir.

16. Torbalar paketler igerisinde katlanmamis, diiz olarak yerlestirilmelidir ve paketler karton
koliler igerisinde teslim edilmelidir.

17. Torbalar Icin; kan Torbalari igin CE belgesi olmalidir.

18. Kan Torbalari igin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi sistemine kayitli ve onayli
olmalidir.

19. Imalat Yeri icin; kan torbalarinin imal edildigi yer igin ISO 13485:2003 kalite sistem yeterlilik
belgeleri olmaldir.

20. Cihazlar igin; CE belgesi olmalidir.
21. Teknik Servis igin TSE Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi olmalidir.

22.  Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az (ig) yi1 olmalidir.

21 KALEM :ISIKTAN KORUMA KILIFI
1- Mediflex ya da sise igerisinde bulunan ve 151k ile bozulabilen, ozelligini kaybedebilen

ilaglarin korunmasi amaciyla kullanabilmelidir.

2-Uriin disposable olmalidir.

3-Uriin igerisinde bulunan ilaci 1518a kars1 koruyabilmeli 151k gegirgenligi olmamalidir.

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

6- Kapak en az 35 mm kapak iizerinde ve govde de serum askisi i¢in delik olmalidir

7- Kapak iize\\'{nde gévdeyle kapag birlegliren ve agilmasini 6nleyen serit bant olmalidur.

~




10.
11.
12.
13
14.

16.

17.

18.

19.

8- Kapagin agilma riskine karsi govdede bulunan delik ile kapak tizerindeki delikler Ust iiste
gelmeli ve serum askisi her iki delikten gegebilmelidir.

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

10-Govdede ilag akisini gormeye yarayan 5 mm genisliginde 250 mm uzunlugunda 15181 kiran
lamine edilmis transparan serit olmalidir.

11-Gévde altinda 35 mm genisliginde hasta serum seti girigini saglayan agiklik bulunmalidir.
12-UBB kaydi olmalidir

22.KALEM: COKLU ILAC UYGULAMA SETI (IKILI)

Uriin ¢oklu kemoterapi tedavilerini (iki kemoterapi uygulamasina kadar) kapali sistemde
uygulamak tizere tasarlanmig pompa seti igermelidir.

Set tizerinde; infiizyon torbalarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis 0,22 mikron
havalandirma filtreli, koruyucu kapakli, keskin, sivri, delici serum giris ucu olmalidir.

Set tizerinde serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda; toplam 2 adet luer baglantilar ile
uyumlu, Y enjeksiyon portu bulunmalidir.

Set tizerindeki Y enjeksiyon portlarina bagli, 2 adet, luerlock kilitli kapakli valf bulunmalidir.

Set iizerinde bulunan klemp sayesinde sivi gegisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.

Set iizerinde; damlalik haznesi ile pompa arasinda; 1 adet akis iz diizenleyici roller
olmalidir.

Line tizerinde, kontrolsiiz akis1 (serbest akis) engelleyen klemp olmali ve pompanin kapag
acildiginda veya set cihazdan gikarihr gikarilmaz, klempotomatik olarak kapanarak
Serbest Akis Korumasi yapmalidir.Bu sayede hastaya veya ortama hava gonderme ve

kontaminasyon riski olusturmamalidir.

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

infiizyon pompa damla sensoriine uygun, ideal tist damla bdlmesi olmalidur.

Setin damlalik haznesi i¢inde 15 mikron filtre bulunmalidir.

Setin distal kisminda 3 yollu musluklu, kapali, ignesiz konnektor seklinde girig bulunmalidir.

Setin ucu, hidrofobik filtreli, giivenli gevirmeli kilit baglantili (maleluer-lock) olmalidir.

Uriin ¢oklu ilaglarin tek set iizerinden ardigik olarak hastaya uygulanmasini saglamalidir.

Sitotoksik ila¢ kontaminasyonuna engel olmak igin line ucunda bulunan giivenli kapali sistem
sayesinde line dolumu sirasinda kesinlikle disariya sivi akintisi goriilmemelidir.

Set lizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, konektorler luerlockbaglantilarla uyumlu olmalidir.

Setin {izerinde bulunan tiim kapal, ignesiz, konnektorler medikal kullanima uygun tiretilmis
olmali ve sivi gegisine herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore saglam
sekilde baglandiginda izin vermelidir.

Set; antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ile gegimli
olmali, bu iirtinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Set, 1stktan etkilenen, duyarli ilaglari korumak igin renkli opak malzemeden (tretilmig
olmalidur.

Set iizerinde _bulunan tim kapali, 5 ignesiz,konnektorler mikrobiyolojik  bariyer

saglwafl?ggﬁ,dir.
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Set iizerinde kullanilan tiim malzemeler, kesinlikle lateks vefitalat (DEHP) igermemelidir.

Uriiniin ambalaji iizerinde Saglik Bakanlhigi Ulusal Bilgi Bankasi’na veya UTS sistemine
kayith ve onaylanmug {iriin numarasi (barkod) bulunmalidir.

Kullanim kilavuzu ve/veya ambalaj iizerindeki bilgiler Tiirkge, Ingilizce veya Almanca
dillerinden birinde yazilmis olmahdir.

Setler tekli ambalajda olmali, Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lotno, tirlintin igerigi,
sterilizasyon yontemi hakkindaki ttim bilgiler belirtilmelidir.

Uriin, Uluslararas1 Kalite Belgeleri ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj
lizerinde belirtilmelidir.

Teslim edilen setlerin son kullanim tarihi, {iretim tarihi itibari ile asgari 2 y1l olmahidir.

23.KALEM :KEMOTERAPI ORTUSU

1- Kemoterapi ortiisii; medikal ozellikte EN 13795 standartlarinda imal edilmis ve tretici
firma tarafindan standart uyum belgesine sahip olmalidir.

2-Kullanilan materyal, iist kati ameliyat sirasinda olusacak kan, alkol veya bu ozellikteki
sivilart absorbe eden emici nonwoven, alt kati bu sivilarin alta gegmesini engelleyen bakteri
bariyerli medikal polietilenden olusan en az 50 gr/m2, iki katli malzemeden imal edilmis
olmalidir.

3- Ortii, 50*70 cm (+/- 5 cm) ebatlarinda olmalidir.

4-UBB kayitli olmahdur.

24.KALEM: OKSIJENLI SU
1000 ml’de formiilii %3 A/H Hidrojen Peroksit igermelidir.

1000 mI’lik kirilmaz cam veya plastik siserlerde ambalajlanmis olmalidir.
Ambalajinin {izerinde tiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teslim edilen iirtinler en az 1 (bir) y1l miadli olmahdir.
CE belgeli olmalidur.

o 9 s

25.KALEM: OTOMATIK TURNIKE

Yaklasik40 cm uzunlugunda, 2 cm eninde olmalidir.

Kir ve leke tutmayan elastik(lastikli) malzemeden olmalidir.
Bandin bir ucunda tutma yeri, bir ucunda ise kilit bulunmalidir.
Bandin arada kalan béliimiinde mobil kilit bulunmalidir.
Kilidin a¢ilmasi ve kapanmasi kolay olmalidir.

Saglam ve dayanikli olmahidir.

SR

26. KALEM: POLIVIDON IYOT ICEREN ET VE VE TIRNAK FIRCASI
1.Tek kullanimhk ambalajlarda olmalidir.

2.Firganin iizerindeki siinger aseptik sollisyonu yeterince emmis olmali ve ambalaj agildiginda

firga kullanilmadan:¢hce soliisyon kontrolsiiz bif jsekilde akip gitmemelidir.




3.Siinger firgaya iyi yapismis olmal uygulama sirasinda firgadan ayrilmamalidir.

4 Firgalarin yumusak plastik killari igeren tarafinda tirnak temizligi igin orta kisminda diger
yumusak killara gére daha kisa ve daha sert bir boliim olmahdur.

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

7-Ambalaj i¢inde en az 20 ml %7,5 povidon iyot ¢dzeltisi bulunmalidir. Cozelti yumusatici
icermeli ellerde alerjik reaksiyona neden olmamalidur.

8-Teslim tarihinden itibaren 2 (iki) yil raf 6mrii olmahidir.

9- ihaleye girecek firmalar teklifleri ile birlikte test ve deZerlendirme amacli numune
vereceklerdir. Numuneler denenecek hasta giivenligi ve istenilen ozellikleri ihtiva edip
etmedigi konusunda karsilastirma yapilacaktir ve komisyon tiyelerinin onay1 alindiktan sonra
teklifler degerlendirilecektir.

27.KALEM: POVIDIN IODIN %10 ANTISEPTIK

1. Biyosidal iiriinler yonetmeligi kapsaminda Saglik Bakanligi Temel Saghk Hizmetleri
Genel Midiirliigiince ruhsatlandiriimis olmalidir.

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

%10 povidon iyot igermelidir. Uriine ait analiz sertifikas1 ve MSDS ‘ler firma tarafindan

o

muayene kabul esnasinda ibraz edilmelidir.
4. Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik yiizeylerde seyreltilmeden kullanima
uygun olmali, allerjik reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalidur.

5. 1000 cc’lik 1s1iktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde(yukari cekilerek
akisin saglandig1 geri itince akigin sonlandign) veya 6zel piskiirtme (pompalr) baglikl
cam/ plastik siselerde ambalajlanmig olmalidir.

6. Uriin alkol igermemelidir.

7. Cilde siiriildiigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik 6zellige sahip bir film tabaka

olusturmahidir.

Soliisyonu dokerken, soliisyon sisenin disindan siiziilerek akmamalidir.

9. Uzerinde etken madde miktarlar;, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama
kosullar;, son kullanma tarihi yazili olmali, {izerindeki etiket kolay dusmeyecek,
kalkmayacak sekilde yapistirilmig olmalidir.

10. Uriiniin SSYB tarafindan toplanmasina karar verilmesi halinde; Uriintin geri alinip,
toplanilan seri numaralilar digindaki serilerle fiyat farki aranmadan ayni miktarda firma
degistirmelidir.

11. Firma tiiketilmemis iriinii fiyat artis1 gozetmeksizin son kullanilma stirelerinin dolmasina
3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu sollisyonun sartnameye uygun yeni
miathlari ile en geg 15 giin iginde degistirmelidir.

12. Siparisi verilen antiseptik soliisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin
dolmasina 2/3 kadar siire olmali, teslim edilen iiriinler son kullanma tarihi karigik
olmamalidir.

o
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28.KALEM : POVIDIN IODIN %7,5 ANTISEPTIK

1. Biyosidal iiriinler yonetmeligi kapsaminda Saglhik Bakanligi Temel Saglik Hizmetleri
Genel Miidiirliigiince ruhsatlandirilmis olmalhidir.

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

3. %7,5 povidon iyot igermelidir. Uriine ait analiz sertifikast ve MSDS ‘ler firma
tarafindan muayene kabul esnasinda ibraz edilmelidir.

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

5. 1000 cc’lik 1siktan korunmali, kapagi iyi oturan, kilitli kapak sisteminde(yukan
cekilerek akisin saglandigi geri itince akisin sonlandifl) veya ozel puiskiirtme
(pompalr) baghkli cam/ plastik siselerde ambalajlanmig olmahdir.

6. Uriin alkol icermemelidir.

7. Cilde siiriilduigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik ozellige sahip bir film
tabaka olusturmalidir.

8. Soliisyonu dokerken, soliisyon sisenin digindan siiziilerek akmamalidir.

9. Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama
kosullar, son kullanma tarihi yazili olmali, tizerindeki etiket kolay diismeyecek,
kalkmayacak sekilde yapistirilmis olmalhidir.

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

11. Firma tiiketilmemis {(iriinii fiyat artisi gozetmeksizin son kullanilma siirelerinin
dolmasina 3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye
uygun yeni miatlilari ile en ge¢ 15 giin iginde degistirmelidir.

12. Siparigi verilen antiseptik soliisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma
tarihlerinin dolmasina 2/3 kadar siire olmali, teslim edilen iiriinler son kullanma tarihi
karisik olmamalidir.

30.KALEM : GLUKOMETRE SEKER STRIBI

1. Striplerbiosensor teknolojisi ile ¢aligmalidir.

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

3. Stribin kani emen bélimii seffaf olmali ve kanin emildigi boliime yeterli kan dolup
dolmadig1 gozle goriilebilmelidir.

4. Strip kan ornegi uygulandiinda yeterli kan 6rneginin uygulandiini cihaza bildirecek
teknolojiye sahip olmalidir.

5. Her 500 stribe 1 adet strip ile uyumlu glukometre cihazi verilecektir.

6. Stripler 1,5 mikrolite kan 6rnegiyle ¢alisabilmelidir.

7. Stripler tizerinde stribin cihaza takilacak bolimiinii gosterir isaretler bulunmalidir.

8. Stripler 25°lik veya 50°lik ambalajlarda olmahdir.

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

10. Striplerorjinal ambalajinda olmaldir. kutu etiketleri tizerinde kod no, lot no, son kullanim
tarihi, saklama kosullar1 ve kag testlik ambalajda oldugu belirtilmelidir.

11. Stripler 4-30 °C sicaklikta saklanabilmelidir.

12. Strip kutularinda nemlenmeyi dnleyecek diizenekler bulunmalidir.

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

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

15. Teslim tarihifiden itibaren en az 1 (bir) y1l miadli olmalidur.




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

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

31.KALEM: BASINC HATTI 250PSI 120 CM UZATMA SE Ti

1. Konnektdrlerkateter ile otomatik pompa siringasi arasinda ki baglantiy: saglamak
amaciyla kullanilacaktir.
250 PSI basinca dayanikli olmalidir.
PVC den imal edilmis olmahdir
i¢c cap1 1.5 + 0.1mm ve dis ¢ap1 3.0 = 0.lmmolmalidir.
Basing hatlar1 120 cm uzunlugunda olmalidir.
Bir ucu erkek, diger ug disiolacaktir.(M-F) Uglar sabit yapida olmalidur.
Klinigin otomatik opak pompa makinesi ile uyumlu olmalidur.
Kullanim sirasinda hortum king yapmamalidir.
Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmaldir. Sonradan yapistirma etiket
olmamalidir.
. Ambalaj {izerinde sterilizasyon yontemi,lot ve son kullanma tarihleri belirtilmis
olmaldir.
11.1 (Bir) adet numune deneme amagli birakilmalidir. Nihai karar numune denendikten
sonra verilecektir.
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39 KALEM: BASINC HATTI 800 PSI 120 CM UZATMA SETI

1. Konnektorlerkateter ile otomatik pompa siringas: arasinda ki baglantiyi 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.lmmolmahdur.
Basing hatlar1 120 cm uzunlugunda olmalidur.
Bir ucu erkek, diger ug disiolacaktir.(M-F) Uglar sabit yapida olmalidir.
Klinigin otomatik opak pompa makinesi ile uyumlu olmahidur.
Kullamim sirasinda hortum king yapmamalidir.
Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir. Sonradan yapistirma etiket olmamalidir.
. Ambalaj iizerinde sterilizasyon yontemi,lot ve son kullanma tarihleri belirtilmis olmaldir.
. 1 (Bir) adet numune deneme amagh birakilmalidir. Nihai karar numune denendikten sonra
verilecektir.
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33.KALEM: BASINC HATTI 800 PSI 145 CM VE UZERI UZATMA SE Ti

12. Konnektorlerkateter ile otomatik pompa siringast arasinda ki baglantiyl saglamak
amaciyla kullanilacaktir.

13. 800 PSI basinca dayanikli olmalidir.

14. PVC den imal edilmis olmalidir

15. I¢ ¢ap1 1.5+ 0.1mm ve dis ¢ap1 3.0 + 0. Immolmalidir.




17. Bir ucu erkek, diger ug digiolacaktir.(M-F) Uglar sabit yapida olmalidir.

18. Klinigin otomatik opak pompa makinesi ile uyumlu olmahidir.

19. Kullanim sirasinda hortum king yapmamalidir.

20. Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir. Sonradan yapistirma etiket olmamalidir.

21. Ambalaj lizerinde sterilizasyon yontemi,lot ve son kullanma tarihleri belirtilmis olmaldir.

22. 1 (Bir) adet numune deneme amagli birakilmalidir. Nihai karar numune denendikten sonra
verilecektir.

34.KALEM: VARIS TELI DISPOSABLE

1. Invajinasyon yolu ile en iyi sekilde damar ¢ikarilabilmesi tasarlanmis olmalidir.

2. Damar igine kolay kayan bir yapiya sahip olmalidir.

3. Uriin disposable ve tekli steril ambalajlarda olmalidir.

4. Tel kismi gelik ve dig kaplamasi esnek ve direncli Polikarbonat ile kaplanmig olmalidir. Ip, 2.5 m
uzunlugunda polyester ve sarili olmalidir.

5. Damar siyiricinin Tel boyu 100 cm, gapi 2mm olmalidir.

6. 6, 9 ve 12 mm caplarinda , g adet oliv bulunmalidir.

7. CE belgeli olmaldir.

8.Teklif edilen Urlinden bir adet numune ihale esnasinda sunulmaldir.

9. 1 (Bir) adet numune deneme amagli birakilmahdir. Nihai karar numune denendikten sonra
verilecektir.




