T.C.
AGRI VALILIGI
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51 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
GENEL SARTLAR

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

2. Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun yapildig1 tarih ve
sterilizasyon sekli ambalaj iizerinde bulunacak, teslim tarihinden itibaren aksi
belirtilmedikge en az 2 yil miath olacaktir.

3. Tibbi malzemelerin i¢ ve dis ambalajlar1 ve kolileri iizerindeki etikette ismi, muhteviyati,
imal tarihi ve/veya son kullanma tarihi yazili olacaktir.

4. Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, malzeme bitimine kadar ambalaj
icerisinden eksik ve bozuk ¢ikan miktarlar en geg¢ 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 verilisinden itibaren en geg 1 (bir)
ay igerisinde malzemeyi degistirecektir.

6. Tibbi malzemelerin miadinin dolmasina ii¢ ay kala (hastanece bildirilmek kaydi ile)
yiiklenici firma malzemeyi 15 (on bes) giin igerisinde yeni miath {riinlerle degistirecektir.

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

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

oetirecektir. Miidiirliigiimiiziin onaylamadifi malzemeler ve istenilen miktarin disindaki

malzemeler teslim alinmayacaktir.

8. Idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler igin muayene ve kabul isleri hakkindaki
yonetmelik hiikiimleri uygulanacaktir.

9. Firmalar, Uriin Takip Sistemi (UTS) kayith oldugu belgeleri ya ve UTS kayit zorunlulugu
olmayan iiriinlerin bu durumunu gosteren belgelerini tekliflerine ekleyeceklerdir. Ayrica
UTS kayith olan malzemelerin barkod numaralan, kayith olmayan iiriinlerin ise marka
isimleri teklif cetveline yazilacaktir.

10. Numune iizerinde istekli firma adi, ihale listesi sira numarasi yazili olmalidir. Gerektiginde
numune agilip 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. [haleye katilan

istekliler bu sart1 pesinen kabul etmis sayilirlar. A
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11. Tiim kalemlere numune getirilecektir. Istekliler numunelerini ihale giin ve saatine kadar
teslim tutanag ile idarenin belirleyecegi kisiye teslim edecektir. [stekliler kendisinde kalan
kalemlerde getirdikleri numuneler ile birebir ayni malzemeyi getirecektir. Numunesi ile
birebir ayn1 olmayan iiriinler kabul edilmeyecektir. [haleye katilan istekliler bu sarti pesinen
kabul etmis sayilirlar.

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

13. Fatura iizerinde malzemenin UTS kodu, sut kodu, miat tarihi yazilacaktir. Bu bilgileri

icermeyen faturalar teslim alinmayacaktir.

14. Malzemelerin depo igine kadar tasinmasi yiiklenici firma ya da firmanin anlagmal oldugu
kargo tarafindan gergeklestirilmelidir.

TEKNIK SARTNAMELER

1. Kalem: AGIZ BAKIM SETI

1. Dudak ve agiz bakim temizligi amaciyla kullamima uygun olmalhdur.

2. Hipoallerjik olmali, pH degeri nétr olmalidur.

3. Tahris etmeden dudak ve agiz i¢i temizligi etkin yapabilecek agizda toksik etkisi olmayan,
siinger kism1 ve tutma gubugu olmahdir.

4. Agiz bakim setinin iginde en az 20 adet tutma gubugu olmali ve tutma ¢ubugunun stinger
kismu kesinlikle ¢ikmamalidir.

5. Tutma gubugu kolay kirilmayacak, basinca dayanikli materyalden yapilmis olmahdur.

6. Siinger kismi gubugun sadece bagini degil etrafini da saracak sekilde genis olmalidir.

7. Apiz bakim soliisyonu antiseptik 6zellige sahip olmali, agiz mukozasim tahrig etmemelidir.
Tercihen klorheksidin igermelidir.

8. Nemlendirici kremi/jeli dudagi uzun siire nemli tutmalidir.

9. Nemlendirici kremi siiriildiikten sonra dudakta beyaz bir tabaka olusmamalidir.

10. Agiza iyi tat ve hog koku birakmalidir.

11. Agiz bakim setinde bulunan soliisyon ve kremin Saglik Bakanhg tarafindan
ruhsatlandirilmis olmalidir.

12. Teklifle birlikte 2 adet kullanima uygun set halinde numune verilmelidir.

2. Kalem: ALKOL (ETIL ALKOL) %96 LIK

1. Minimum %96 derece saflikta Tibbi Kullanim Amagh Etil Alkol olmalidir.
2. Tibbi Kullanim Amagh Etil Alkol'e uygun alkol olmalidir. Kesinlikle Methanol olmamahdur.
3. T.C. Tiitiin ve Alkol Piyasasi Diizenleme Kurumu'nun Tibbi Kullanim Amagh Etil Alko

1
mevzuatina uygun dzelliklerde ve kalitede olmahdr. Yavuz YE IGUN
4. Renksiz. berrak, kokusu karakteristik, tamamen karisabilir nitelikte olmaldr. TlAb?:“sarf'[?’]"\f: r‘;$t r:‘]‘as“
5. Tibbi Kullamim Amagli Etil Alkol'de ambalajdan veya baska bir nedenden dolayi Elrﬁ ‘

bulamklik goriilmeyecektir.
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6. Tibbi Kullanim Amagh Etil Alkol TAPDK mevzuatina uygun olarak 5 litrelik kilitli kapakl

ambalajlarda olacaktir.

7. Tibbi Kullamim Amagh Etil Alkol ambalajlarinda iiriin bilgileri tam ve dogru anlasilir ifade

edilmeli, etiketleme dili Tiirk¢e 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, musir nisastasi veya seker pancari olmalidir. Uriin

etiketinde {iriintin ad1, hacmen %alkol miktari, net ambalaj hacmi, muhafazasina yonelik bilgi,

iireten ve ambalajlayan firmalarin ticari tinvani ve adresleri bulunmalidir.

8. Uriiniin raf émrii en az 36 ay olmali, kurumumuza teslim edildigi anda iirlinlerin miadi en az

24 ay olmalidur.

9. Uriiniin raf émriiniin bitmesine ii¢ ay kala istekli firma iiriinleri daha uzun miadl iiriinlerle

degistirecegine dair taahhiitnameyi ihale dosyasinda vermelidir.

10. Erime noktas1 114.3 C, Kaynama noktasi1 78.4 C, Parlama noktas1 13 C, Buhar Basinc1 20
. C'ng?hPa,Yogunluk 20 C'de 0.81 g/cm3, Viskozitesi Dinamik 20 C'de 1,2 mPas olmalidir.

11. Urliniin etiketinde 13 haneden olusan uluslararasi barkodu bulunmalidir.

12. Istekli firma etil alkol dagiticis1 EN ISO 9001 ve EN ISO 13485 Belgesini ihale dosyasinda

sunulacaktir.

13. Etil Alkol'tin Saglik Bakanlig: yetkili laboratuvarlarindan alinmis 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.

3-4. Kalemler: ASPIRASYON TORBASI (1500CC-2000CC)

1. Torbalar dikissiz ve yekpare olmalidir.
2. Torba hammaddesi flexible (esnek) PE olup, kalinhg patlama ve ylrtllmalara kars1
. dayanikli olacak sekilde en az 0,30 mm olmalidir.

3. Torbalar 1500 ve 2000 cc olmak iizere 2 (iki) farkli hacimde olmahidir.

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

5. 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 0.2pm oldugu belgelendirilmelidir.

6. Torbanin hasta baglanti portunun altinda aspire edilen materyalin hastaya geri akisim
engelleyen ‘anti refli valf” bulunmahidir.

7. Torbalar birbirine tandem girisi ile seri baglanabilmelidir.

8. Hasta baglanti1 hortumu en az 180 cm olmahidir. Hortum ucunda gerekli durumlarda vakum
kontrolii yapabilmek {izere ‘kapkon konnektér’” bulunmalidir.

9. Hasta igin kullanilan aspirasyon hortumunun kullanilmadigi zamanlarda yere degmemesi
i¢in takilabilecegi bir boliim olmalidir.

10. Uriin, birlikte ambalajlanmis hortum ve torbadan olusmalidir.
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11. Aspire edilen materyalin ana vakum kaynagina kagmamasi igin ikinci bir emniyet olarak
her sistem adeti kadar aspirasyon sistem filtresi verilmelidir.

12. Kanister buhar otoklavina girdiginde yazilarin silinmemesi ve ¢ikmamasi gerekmektedir.

13. Kanister, kinsmaya direncgli 121% de steril edilmeye uygun polikarbonat plastik
malzemeden yapilmig olmalidir.

14. Kanister iizerinde agma kapama (on-off) valfi bulunmalidir.

15. Aspirasyon torbalari, ameliyathane ve anestezi ekibinin kullanimina uygun olacak sekilde
2’li veya 4’lii mobil arabalarda kullanilabilmelidir. Mobil araba iizerinde vakum metre
gostergesi bulunmalidir.

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

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

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

19. Uriin etiketi iizerinde iiretim, son kullanma tarihi, lot numarasi, referans numaras ve firma
bilgileri olmalidir.

20. Uriin miyad1 en az 3 yil olmalidur.

21. Uretici firma, iiriine ait Notified Body’den alinmis CE belgesine sahip olmalidir.

22. Torbalar ile birlikte saglik tesislerimize 250 adet kanister bedelsiz verilecektir. Ayrica
ihtiya¢ halinde 25 Adet kanister daha ficretsiz teslim edilecektir. Kanisterlerin teknik
ozellikleri agagidaki gibi olmalidir.

23. Kanister buhar otoklavina girdiginde yazilarin silinmemesi ve ¢ikmamasi gerekmektedir.

24. Kanister, kirigmaya direngli 121% de steril edilmeye uygun polikarbonat plastik
malzemeden yapilmis olmalidir.

25. Kanister tizerinde agma kapama (on-oft) valfi bulunmalidir.

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

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

5. Kalem: BAG/TENDON/DOKU TAMIRI _TESPIT SISTEMI CAPA/VIDA/ZIMBA
ANKORLAR IGNELI/IGNESIZ GUCLENDIRILMIS SUTURLU TITANYUM 3.5 MM VE
ALTI (AE1250)

1. Ankor, artroskopik, ag¢ik ve mini ag¢ik Bankart , SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve
biceps tenodesis’te kullamlabilmelidir.

2. Viicut i¢inde eriyebilir PLLA tiirevinden iiretilmis 3.0 mm ve 3.5 mm caplarinda olmalidir.

3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidas: ile birlikte hazir halde bulunmali
ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur tizerinde bagh olmalidir.

4. Suturlar kullanim kolaylig: agisindan 2 farkh renkte iiretilmis olmalidur.

5. Kendinden igneli ve ignesiz dikis materyali segenekleri olmalidir.

6. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidir.
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6. Kalem: BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI

DUBELLI/KANATLIVIDALI/ZIMBALI KENDINDEN SUTURLU DUGUMSUZ
ANKORLAR PEEK 3.6MM VE UZERI(AE1260)

1- Uriin saghk bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE).

2- Vida titanyum ya da titanyum alagim yapisinda olmahdir.

3- Ip kismu dayanikli lifli yapida en az 60 cm uzunlugunda 2 adet ip, 4 adet u¢ olmalidir.
4- Iplerin ucu igneli ya da ignesiz segeneklerde sunulmalidir.

5- Vida ¢api4,5-5 mm segeneklerinde olmahdir.

6- Setin i¢in her boy anchor igin yer yapicisi ve ¢eki¢ olmahdir.

7- Tek kullammlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir

7. Kalem: BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
& DUBELLI/KANATLI/VIDALI/ZIMBALI KENDINDEN SUTURSUZ DUGUMSUZ
ANKORLAR PEEK 3.6 MM VE UZERI (AE1540)

1. Artroskopik rotator mansget tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullanilmak iizere
tasarlanmis olmalidir.

2. Ankorun siitiir gerginligi her hastaya 6zel olarak tespit edilditen sonra ayarlanabilir
olmalidir.

3. Ankorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklari
bulunmalidir.

4. Yiv yapisi ters cam agaci seklinde olup, yuksek ‘pull-out’ gucune sahip olmalidir.

5. Siitiir ankor Peek-Optima polimer teknolojisi ile iiretilmig olan emilmeyen polimerden
tiretilmis olmalidir. Boylece radyoliisen dzelligi tasimahdir.

6. Ankor 3.5mm ¢apinda olmahdir.

7. Ankor iki béliimden olugmalidir; *’outer shell’” ve “’inner plug’”.

. 8. Ankorun tasarimi ¢akilmaya elverisli olmalidir.

8.Kalem: CAKILABILIR DUGUMSUZ DUBELLI ANKOR SUTURSUZ PEEK TUM
BOYLAR (AE1451)

1.Artroskopik rotator manset tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullanilmak iizere
tasarlanmis olmalidir.

2. Ankorun siitlir gerginligi her hastaya &6zel olarak tespit edildikten sonra ayarlanabilir
olmalidir.

3. Ankorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklar
bulunmalidir.

4. Yiv yapist ters cam agaci seklinde olup, yiiksek ‘pull-out’ giiciine sahip olmalidir.

5. Siitiir ankor Peek-Optima polimer teknolojisi ile iiretilmig olan emilmeyen polimerden
tiretilmig olmahdir. Béylece radyoliisen 6zelligi tasimalidir.

6. Ankor 3.5mm ¢apinda olmahdir. T|;(b?§:§gr :E
7. Ankor iki béliimden olugmalidir; “’outer shell’” ve “’inner plug’’. Agn Egtim v
8. Ankorun tasarimi ¢akilmaya elverisli olmalidir. Hagtanh
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9. Kalem: CAPANVIDA/ZIMBA ANKORLAR IGNELI/IGNESIZ GUCLENDIRILMIS

SUTURLU (POLIETILEN KAPLI POLYESTER/UHMWPE) TITANYUM 3.5 MM VE
AL TI

1. Ankor, artroskopik, ag¢ik ve mini a¢ik Bankart , SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve
biceps

tenodesis’te kullanilabilmelidir.

2. Viicut iginde eriyebilir PLLA tiirevinden tiretilmis 2.0 mm g¢aplarinda olmalidir.

3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmal, tornavidasi ile birlikte hazir halde bulunmah
ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur iizerinde bagl olmalidir.

4. Suturlar kullanim kolaylig1 agisindan 2 farkli renkte iiretilmis olmahdir.

5. Kendinden igneli ve ignesiz dikis materyali segenekleri olmalidir.

. 6.Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmahidir.

10.Kalem: CAPAVIDA/ZIMBA ANKORLAR IGNELI/IGNESIZ GUCLENDIRILMIS
SUTURLU (POLIETILEN KAPLI POLYESTER/UHMWPE) UHMWPE/POLIASETAL
3.5MM VE ALTI (AE1270) SOFT YUMAK

1. Kemige kilavuz yardimi ile kolay fiske edilerek yumusak doku tespitinde

kullanilabilmelidir.

2. Soft Anchor ve siituru ; Ultra-High Molekiiler ( UHMWPE ) Polietilen bileseninden
olusmalidir.

3. Soft anchor 1,3 mm 1.5 1,8 mm ve 2,9 mm’ lik yapisiyla daha fazla kemik doku temasi
saglanmalidir.

4. Soft anchorun 3 degisik size segenegi olmalidir.

5. Kii¢iik Guide doku ¢evresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

6. Soft anchor yiiklenildiginde ( kemik doku igerisine fiske edildiginde ) orijinal boyutundan

. % 30 daha genigleme 6zelligine sahip olmahdir.

7. Soft anchor kii¢iik ¢ap1 nedeniyle yerlestirilen yere gerek goriildiigiinde daha fazla anchor
yerlestirilmesini de saglamalidir.

8. Siiture teknolojisine dayali sadece siiturdan olusan bir implant sistemi olmalidir.

9. Soft anchorun kirilma riski bulunmadifi i¢in uygulama esnasinda yada uygulama
sonrasinda eklem igerisinde serbest cisimlerden korumasim saglamalidir.

10. Soft Anchor steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

11. Kalem: DISTILE SU 1000 ML. PVC SISE STERIL

1. Uriiniin Saglik Bakanhg tarafindan verilmis ruhsati olmalidir.
2. Polipropilen siselerde, g¢evir a¢ kapakli, genis agizli olmali ve 1000 ml ambalajlarga
olmaldir.

3. Siselerin tizerindeki etiketler diismeyecek ve bu etiketlerde;
a) Cozeltinin igerigi,

b) Seri numarasi,
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¢) Imal tarihi ve son kullanma tarihi,
d) IHALE MALIDIR SATILAMAZ veya HASTANE MALIDIR SATILAMAZ. ibarelerinden
biri,
e) Parentereral enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir ibaresi mutlaka bulunmahdir.
4. Sise igerigi steril ve apirojen olmalidir.
5. Siparisi verilen triinlerin teslim tarihinden itibaren miadlarinin dolmasina 2/3 kadar siire
olmalidar.
6. Tiiketilmis iiriinler, fiyat artis1 gézetmeksizin son kullanim siirelerinin dolmasina ii¢ ay kala
yiiklenici firmaya bildirmek kaydiyla bu iiriinlerin sartnameye uygun yeni miatlilari ile en geg
15 giin igerisinde degistirilmelidir.
7. Bakanlik¢a toplanmasina karar verilen iiriinler geri alinip toplanilan seri numarahlar
disindaki serilerle

. fiyat fark: aranmadan ayni miktar olarak degistirilmelidir.
8. Siparis edilmis olan tirlinler siparise uygun olarak teslim edilmelidir. Jenerik es degerleri
kabul edilmeyecektir.
9. Muayene Komisyonu gerek duydugu iiriinlerden her seri igin yeterli sayida numune olarak
Reftik
Saydam Hifzisihha Enstitiistine analiz igin génderebilecek, analiz iicreti saticit firmaya ait
olacaktir.
Analiz sebebiyle eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir.
10. iirtiniin UTS ( Uriin Takip Sistemi) kaydi bulunmali, Saglik Bakanligi'ndan ruhsatl oldugu
belgelenmelidir.
11.Ambalaj iizerinde imal, Son kullanma tarihi yazili olmali, teslim edilen malin son kullanma
tarihi en az 2 yil olmalidir.
12. Numune degerlendirilerek karar verilecektir.

. 12. Kalem: DISTILE SU 500 ML. PVC SISE STERIL

1. Uriiniin Saglik Bakanhg tarafindan verilmis ruhsati olmalidir.

2. Polipropilen siselerde, ¢evir a¢ kapakli, genis agizli olmali ve 500 ml ambalajlarda olmalidir.
3. Sigelerin tizerindeki etiketler diismeyecek ve bu etiketlerde;

a) Cozeltinin igerigi,

b) Seri numarasi,

¢) Imal tarihi ve son kullanma tarihi,

d) [HALE MALIDIR SATILAMAZ veya HASTANE MALIDIR SATILAMAZ ibarelerinden
biri,

¢) Parentereral enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir ibaresi mutlaka bulunmalidir.

4. Sise igerigi steril ve apirojen olmalidir.

5. Siparisi verilen tirlinlerin teslim tarihinden itibaren miadlarinin dolmasina 2/3 kadar siir
avuz YENIGUN
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6. Tiiketilmis iirtinler, fiyat artis1 gézetmeksizin son kullanim siirelerinin dolmasina ii¢ ay kala

yiiklenici firmaya bildirmek kaydiyla bu iirlinlerin sartnameye uygun yeni miatlilan ile en geg

15 giin igerisinde degistirilmelidir.

7. Bakanlik¢a toplanmasina karar verilen {iriinler geri alimip toplanilan seri numaralilar

disindaki serilerle

Fiyat farki aranmadan ayn1 miktar olarak degistirilmelidir.

8. Siparis edilmis olan iiriinler siparise uygun olarak teslim edilmelidir. Jenerik es degerleri

kabul edilmeyecektir.

9. Muayene Komisyonu gerek duydugu iiriinlerden her seri igin yeterli sayida numune olarak

Refik Saydam Hifzisihha Enstitiisiine analiz i¢in génderebilecek, analiz {icreti satic1 firmaya ait

olacaktir. Analiz sebebiyle eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

10. iiriiniin UTS ( Uriin Takip Sistemi) kaydi bulunmali, Saglik Bakanligi'ndan ruhsath oldugu
. belgelenmelidir.

11.Ambalaj lizerinde imal, Son kullanma tarihi yazili olmal, teslim edilen malin son kullanma

tarihi en az 2 y1l olmalidir.

12. Numune degerlendirilerek karar verilecektir.

13. Kalem: DOGUM VAKUM CAN SETI DiSPOSABLE (TEK KULLANIMLIK)

1-Tek tek steril paketler igerisinde olmalidir.

2-Uriintin vakum yapan el pompasi ve ¢apt 5 cm plastik vakum uygulayan bashk ¢am ve bu

ikisini birbirine baglayan i¢i ¢elik 16 cm lik gekme kordonu ve aymi zamanda vakum aleti ile

basi gekme kuvvetini ayri ayn gosteren indikator mekanizmasi olmalhidir.

3-Uriiniin pompa kisminda sadece basa uygulanacak vakum basincimi gosteren ayr bir

mekanizma olmalidir.

4-Uriiniin pompa kisminda sadece basi gekmenin kuvvetini gosteren ayr1 bir ¢ekme kuvvet
Y indikatér mekanizmasi olmalidir.

5-El vakum pompasi verilecek basinci bar /mm ,hg.kpa ,bar cinsinde gosterir olmalidir.

6-El vakum cihazi kullamldiginda bas1 uygulanacak basing gostergesi basinc1 dogumu yaptiran

uzman hekime bilgi verecek sekilde yesil(uygun basing miktari)kirmiz1 (tehlikeli) renklerle

gosterir olmahdir.

7-El vakum pompasi verilecek basinci bosaltmak lizere vakum bosaltma gdstergesine sahip

olmalidir.

8-Uriin tek kullanimlik olmalidur.

9-Lateks icermemelidir.

10-Skt iirlin ambalajinda yazili olmalidir.

14 Kalem: EL ANTISEPTIK SOLUSYONU (EL DEZENFEKTANI) ALKOL ICEREN 100
ML.

Yavuz Y IGUN

1. Uriin N-propanol veya %70 isopropanol veya %60-%95 arasinda etil alkol 1ibbi Sarit“Bir‘il Sro - luasu
icermelidir. Tekrarlayan kullanimlar sonrasinda cildin kurumasini engellemek ama@tgffaEgF;g;t si
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yumusatict madde igermelidir.
2. Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter tiirleri, Staphylococcus aureus
(metisilin direngli suslar dahil ) ve Enterokok tiirleri (vankomisin direngli suslar dahil) gibi
hastane infeksiyonu etkeni olan direngli bakteriler tizerinde pakterisidal etki gdsterme
dzelligine sahip olmahdir. Buna ek olarak fungisidal ve virusidal (Hepatit B ve Hepatit C
viruslarr, Human Immunodeficiency Virus dahil)etki gostermelidir. Bununla ilgili klinik
raporlar teklif ile birlikte sunulmalidir.
3. Hijyenik amagh kullanimda etki siiresi <2 dakika olmalidir. Bununla ilgili klinik raporlar
teklif ile birlikte sunulmalidir.
4. Soliisyonun raf émrii yirmi dért aydan kisa olmamalidir. Uriinlerin teslimden sonra
miadinin dolmasina ii¢ ay kala tedarikg¢i firma {iriinleri fiyat farki g6zetmeksizin hastanenin
talebi dogrultusunda 15 is giinii i¢erisinde yenileri ile degistirmelidir.

. 5. Alkollii el antiseptigi 100 ml soliisyon igeren kaplar i¢cinde bulunmali.
6. Uriiniin keskin ve rahatsiz edici kokusu bulunmamalidir.
7. Hastanedeki PVC yiizeyler iizerine dokiildiigiinde leke birakmamali, zarar vermemelidir.
8. En az iki (2) adet numune teslim edilecektir.

15 Kalem: EL ANTISEPTIK SOLUSYONU (EL DEZENFEKTANI) ALKOL ICEREN 1000
ML.

1. Alkol bazl el antiseptigi olmalidir.

2. El antiseptigi %65-90 oranlar1 arasinda n-propanal, ethanol ve isopropanol’den en az
ikisinin kombinasyonunu igermelidir.

3. Alkoliin cinsi miktari, konsantrasyonu, ambalaj iizerinde belirtilmelidir.

4. Kuru el temizligi seklinde, sivi formda kullanim igin tasarlanmis olmalhdir.

5. Uriin genis spektrumlu olup en geg 30 sn iginde etkin el antiseptisisi saglamalidir.

6. Toksik ve irritan olmamali, dermatolojik olarak test edilmis olmalidir. Uriiniin

. ' mikrobiyolojik aktivite belgesi, etkinlik raporlan teklif dosyasina konmus olmalidir.
Ellerde tahris yapmamali bu amagla yumusatici-koruyucu madde i¢germelidir.

Kokusuz veya hos kokulu olmalidir.

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

0. 1000 m!’lik ambalajlarda verilmelidir. Her 1 litreye 1 pompa birlikte verilmelidir. Uriin

hazir pompa aparati takih teslim edilmelidir. Istenen ambalaj gekillerinde teslim edecegini
teklifi sirasinda yazih olarak belirtmelidir.

11. Tiim numuneler tahris etme 6zelligi, kokusu, ambalaj uygunlugu (ambalaj malzemesi
ve pompa aparati agisindan) ve kullanici uyumu degerlendirmeleri yapilarak cilt
bakim iiriinleri ile etkilesimi agisindan Enfeksiyon Kontrol Ekibi tarafindan test
edilecektir.

12. Tiim iiriin bilgileri ambalaj {izerindeki etiketlerde net ve agiklayici olarak belirtilmig
olmahdir.(Etken madde miktari, kullanim sekli, imalat seri no, saklama kosullar, son
kullanma tarihi ve barkot okuyucularin okuyabilecegi UBB Barkodu bulunmalidir.

13. Ambalajlama sirasinda bozulan pompalarin degisimini firma yazil taahhiit etmelidir. a

14. Raf 6mrii uzun olmalidir (en az 2 yil). Teslim sirasinda iiretiminden en fazla 4Yawsard ENIFUN

. Tibbi Sarf Biri rimlusu
bl metr Agn Egtim raglirma
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15. Dezenfektan iiriin 1 yil igerisinde tiiketilmezse, firma geriye kalan iirtinleri yeni {iretilmis
olan tiriinlerle degistirmeyi kabul etmelidir.

16. Yerli iiriinler i¢in Saghk Bakanh@indan iiretim izin belgesi olmas1 gerekmektedir ve bu
belge teklif dosyasina eklenmelidir.

17. Uriin teklifleri numune ve katalogla birlikte verilmelidir.

18. Firmalar teknik sartnamenin biitiin maddelerini kabul ettiklerini teklif mektubunda
belirtmelidir.

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

16. Kalem:ELDIVEN SEFFAF (HASTA MUAYENE VE TUSE ELDIVENI) NONSTERIL

1. Seffaf plastikten yapilmis olmalidir.
2. Non-steril olmahidir.
. 3. Bir pakette 100 adet eldiven igermelidir.
4. Cekilmelere kars1 dayanikli olmahdir.
5. Sag ve sol ayrimi olmamalidir ve eldivenlerin bilek kismi bol olmamalidir.

17. Kalem:ENTERAL BESLENME POMPA SETI, YIKAMALI

1. Teklif edilen set en az 1000 ml mama ve 1000 ml su kapasiteli renk kodlar ile birbirinden
kolayca ayirt edilebilen iki adet torbaya ve pompa setine sahip olmahdir.

2. Torba ve pompa seti birlestirilmis ve kullanima hazir durumda steril ambalajda teslim
edilmeli, paket iizerinde LOT numarasi, sterilizasyon sekli (E.O., buhar, gama
sterilizasyon gibi), sterilizasyon tarihi ve steril kalma siiresi bulunmalidir.

3. Beslenme torbasi, igerigin takip edilmesine olanak veren seffaf yapida olmali {izerinde
kolay okunabilir hacim skalasi1 bulunmali ve kolayca izlenebilmelidir.

4. Besin doldurma isleminin kolayca gergeklestirilebilmesi i¢in, agiz ve kapak kism

. torbanin en {ist b6liimiine yer almis olmalidir

5. Set, yiiksek ozmolariteli beslenme iiriinlerinin kullanimina uygun olmahdir.

6. Enteral beslenme torbasi ve setin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak tizere
enaz | yil olmalidir.

7. Malzemeyi teklif eden firma; iiretici, ithalat¢1 veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine (
UTS ), kayith olmali ve kayitli olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

8. Teklif edilen her 150 set i¢in asagida belirtilen 6zellikleri karsilayan 1 adet beslenme
pompasi konsinye olarak kurumlara temin edilecektir.

#*%*Cihaz Ozellikleri;

9. Cihaz hastalarin enteral beslenme islemlerinde, besleme ve seti yikama islerinde 2
kullanilabilir olmahdir.

10. Cihazin kullanim dili Tiirk¢e olmalidir.

11. Cihaz, her agilisinda kendi kendini test edebilmelidir.

12. Cihazin tizerinde, sayisal degerlerin rahat okunmasi i¢in en az 4.3 tam dokunmatik renkli%
LDC ekranmi olmahdir.
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Cihazda tarih, saat, AC gii¢ durumu, ¢alismakta olan mod, tikanmklik seviyesi, gonderilen
hacim, akis besleme hiz1, saat bilgisi, hasta yatak numarasi ve geri kalan siire LCD ekran
tizerinden izlenebilmelidir.

Cihaz dokunmatik ekran ile birlikte ana gévdesinde bulunan On/Off, Bolus ve Start/Stop
tuslari ile kontrol edilebilmelidir.

Cihazin akis besleme hizi 1-800 ml/saat araliginda olmali ve 1 ml/saat’lik kademeler ile
akis besleme hiz1 ayarlanabilmelidir.

Cihazin akis gonderim hacmi 0-9999 ml olmali ve 1 ml’lik kademeler ile ayarlanabilmelidir.
Cihazin akig yikama hiz1 1-800 ml/saat araliginda olmali ve 1 ml/saat’lik kademeler ile
akis yitkama hizi ayarlanabilmelidir.

Cihazda Sadece Besleme, Siirekli Besleme ve Aralikli Besleme olmak iizere en az 3 adet
kullanim modu olmahdir.

. Cihazda Beslenme Tamamlandi, Hat I¢inde Hava, Asag Akis Tikanmasi, Pil Bitti,

Monitér CPU Hatasi, Anahtar Kelepgesi Hatasi, Diisiik Giig¢, Calisma Yok, Pil Anzasi,
Otomatik Test Basarisiz Oldu seklinde alarmlar bulunmalidir.

Cihaz Cift CPU Mimarisi ile uzun siireli inflizyon giinliigii depolamasi, kablosuz veri
aktarimini, Wi-FI baglantisim ve YBBYS ile entegre olabilme 6zelligini
desteklemelidir.

Cihazda hizli baslangi¢ 6zelligi olmalidir, bylece son beslenme programi ayarlarim
cagirip tekrar kullanilabilmelidir.

Cihaz en az + 10% oraninda hassasiyet ile ¢alismahdir.

Cihazda tikaniklik basinci 0 kPa — 50 kPa arasinda +10 kPa hassasiyet ile
ayarlanabilmelidir.

Cihazda hava kabarcig: hassasiyet 0.8 ml’den biiyiik olmahdir.

Cihazda batarya 6mriinii uzatmak amaciyla ekran parlaklik ayar yapilabilmelidir.
Cihazda tarih ve saat ayann dokunmatik ekran iizerinden ayarlanabilmelidir.

Cihazda 1-59 dk araliginda stanby moduna gegis siiresi ayarlanabilmelidir.

Cihaz degisken sebeke gerilimlerine kars1 100-240V AC arasi sebeke elektrigi ile 50-60Hz
sebeke frekanslarinda ve dahili bataryasi ile de ¢alisabilmelidir.

Cihaz 6 saat kullanim 6mrii saglayabilen Lityum Batarya’ya sahip olmadir.

Cihazin boyutlann 133 x 107 x 169 10 mm boyutlarinda olmalidir béylece
askilarda kullanildiginda ¢ok fazla yer isgal etmemelidir.

Cihazin agirlig: en fazla 1.3 kg. olmali ve kullanici tarafindan kolayca taginabilmelidir.
Cihaz Class II, Type BF ve IPX2 Siniflandirmasinda olmalidur.

Cihaz ile birlikte 200 adet ¢iftli beslenme-yikama seti verilmelidir.

Cihazin CE belgesi bulunmalidir. % %
Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmah ve teklif verdigis
cihazin ad1 ve markas1 TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir. <%

)
Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina karsi en az iki (2) yil garaﬁ;'
kapsaminda olmaldir. _e
Teklif veren firmamin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
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yonetmeligi, viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar ydnetmeligi kapsaminda tibbi

cihaz satig, reklam ve taniim yonetmeligi geregince satig merkezi yetki belgesine sahip
olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalhidir.

18. Kalem: GAZ ORNEKLEME HATTI DISPOSABLE (TEK KULLANIMLIK)

1. Sample line, saghk tesislerimizin ameliyathane biriminlerinde bulunan anestezi cihazlarinda
gaz Ol¢limiine uygun ve cihazlarn orijinal pargasi olmaldir.

2. Sample line iki ucu male luer-lock yapida ve kullanici tarafindan kolay monte
edilebilir olmalidir.

3. Ornekleme hatt1 60 mL/dak ve 200 ml-/dak akista kullamlabilmelidir.

. 4. Ornekleme hatt1 60 mL/dak ve 200 mL/dak akista 6rnekleme akisina izin verecek sekilde
dis ¢ap1 2.66 mm ve boyu 2.5 metre olmalidir.

5. Uriiniin ambalaj, iiretici firma tarafindan kapatilmis olup agildiktan sonra ikinci kez
kapatilmay1 olanaksiz kilacak sekilde orijinal olmali, ambalaj etiketi {izerinde tiriiniin
adi ve kodu olmahdir.

6. Ornekleme hattinin takilacag: cihazin iiretici firmasi tarafindan verilmis, cihaz ile tam
uyumlu ¢alistigin gosterir uyumluluk belgesi komisyona sunulmahdir.

19. Kalem:GLUKOMETRE SEKER STRIBI

1. Stripler biosensor teknolojisi ile ¢aligmahdir.
2. Stripleri kan1 damlatmaya gerek duymadan stribin ug kismindan kapiller olarak ¢ekilmelidir.
3. Stribin kan1 emen béliimii seffaf olmali ve kanin emildigi béliime yeterli kan dolup dolmadig:
gozle goriilebilmelidir.
4. Strip kan Ornegi uygulandiginda yeterli kan 6rneginin uygulandigini cihaza bildirecek
teknolojiye sahip olmahdir.

. 5. Her 500 stribe 1 adet strip ile uyumlu glukometre cihazi verilecektir.
6. Stripler 1,5 mikrolite kan 6rnegiyle ¢alisabilmelidir.
7. Stripler iizerinde stribin cihaza takilacak béliimiinii gésterir isaretler bulunmahdir.
8. Stripler 25°1ik veya 50°lik ambalajlarda olmalidir.
9. Stripler toplam 10 sn igerisinde sonug verebilir 6zellikte olmalhidir.
10. Stripler orjinal ambalajinda olmalidir. 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 6nleyecek diizenekler bulunmalidir.
13. Her kutunun igerisinde mutlaka bir kalibrasyon gubugu bulunmahdir.
14. Stripler diinyada gold standart kabul edilen YSI sistemleriyle yapilan karsilastirmalarda
gecerli olan standartlan yakalamis olmalidir.
15. Teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l miadl olmalidir. -
16. Son kullanma tarihinin ge¢mesine 3 ay kala bildirilen kullanilmamis tiim tibbi sarf=
malzemeler yenisiyle degistirilecektir. -
17. Numune getirmesi zorunludur. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme disit,

birakilacaktir.
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20.Kalem: GUMUS NITRAT CUBUGU

1-Tek kullanimlik olmalidur.

2-% 75 Giimiis Nitrat ve % 25 Potasyum Nitrat igermelidir.
3-Cubuk seklinde olmalidir.

4-Cubugun uzunlugu en az 15c¢m olmalidir.

5-100’liik kutularinda olmalidir.

21.Kalem: ISIGA DIRENCLI UZATMA HATTI 120 CM F/F

1- Line, 1.5x2.7 mm g¢apinda ve 120 cm uzunlugunda olmahdir.
2- F/F konnektorlii olmahidir
. 3- 800 psi basinca dayanikli olmahdir
4- Blister ambalajda olmalidir
5- Ambalaj tizerinde Uretim tarihi,Lot no ve ithalatc1 adi/adresi belirtilmelidir.

22.Kalem: INFUZYON POMPA SETI CIFT YOLLU ISIKTAN KORUMALI

1. Setler steril paketlerde tek parca halinde ve Blister ambalaj igerisinde olmalidir.

2. Set Isiktan korumali olmalidir Sar1 ve Siyah renkte olmak iizere yiiklenici talebe gore
istenilen miktarlarda teslim edecektir.

3. Setin damla haznesi en az 10 ml. hacminde olmalidir.

4. Setin Seruma giren kismu keskin kirilmayacak kadar dayamikli ve kullanici giivenligi
agisindan seruma giren kisminda yaralanmalarn Onlemek ig¢in destek kulakgilan
bulunmahdir.

5. Setler Silikonize hortumdan imal edilmis olmalidur.

6. Setlerde istem dis1 serbest akisin yaganmamasi i¢in makarali klemp bulunmali ve ilaveten
ek giivenlik klempleri de bulunmalidir.

. Set boyu en az 250 Cm olmalidir ve hortum kirilip biikiildiigiinde eski halini almalidir.

Setler tekli Blister ambalaj i¢erisinde bulunmalidir.

Her bir Ambalaj iizerinde mutlaka Tiirk¢e olarak Setin &zellikleri,Uyarlar,Uretici

ady,Ithalat¢ adi Adresi,Lot No,Uretim ve Son kullanma tarihi yazmahdr.

10. Setten ayrilmaz nitelikte 2 Adet Y enjeksiyon portu olmali ve bir adedi Inflizyon Pompa
cihaz1 ayar mekanizmasindan énce olmalidir.

11. Y enjeksiyon portlar1 Kesinlikle toksik madde olan LATEKS igermemelidir.

12. Setin hastaya takilan ucu Luer Lock male seklinde olmali ve ucunda bir adet kapak
bulunmalidir.

13. Setler Latex, Dehp ve Ftalat igermemelidir ve bu &zelliklerin tiimii mutlaka ambalaj
tizerinde belirtilmis olmalidir.

14. Gonderilen s1vi miktarlarinda olusabilecek hata paylarinin 6nlenmesi amaciyla kullamlacak
Set Servislerde bulunan Cihazlarla ayn1 marka olmalidir. &

15. Set hem Mediflex ambalaj hemde Vakumlu Cam Siselerde kullanima uygun olacak sekildé}
hava yolu kapagi bulunmalidir. \

16. Setin haznesininde Filtresi bulunmalidir.

17. Yiiklenici firma tarafindan temin edilecek her 125 (yiiz yirmi bes) adet pompa seti
uyumlu 1(bir) adet set ile inflizyon pompa cihazi bedelsiz olarak miilkiyeti firmada kalma
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kayd ile setler tiikkenene kadar kullanim amagh tesisine birakilacaktir.

23.Kalem: INFUZYON POMPA SETI TEK YOLLU ISIKTAN KORUMALI

4.

1. Setler steril paketlerde tek parga halinde ve Blister ambalaj i¢erisinde olmalidir
2,

Set Isiktan korumali olmalidir San ve Siyah renkte olmak iizere yiiklenici talebe gore
istenilen miktarlarda teslim edecektir.

Setin damla haznesi en az 10 ml. hacminde olmalidir.

Setin Seruma giren kismu keskin ,kirilmayacak kadar dayamkli olmalidir

Setler Silikonize hortumdan imal edilmis olmalidir.

Setlerde istem dis1 serbest akisin yasanmamasi i¢in makarali klemp bulunmali ve
ilaveten ek giivenlik klempleri de bulunmalidir.

Set boyu en az 250 Cm olmalidir ve hortum kirilip biikiildiigiinde eski halini almalidir.
Setler tekli Blister ambalaj igerisinde bulunmalidir.

. Her bir Ambalaj iizerinde mutlaka Tiirkge olarak Setin 6zellikleri,Uyarilar, Uretici

ady,Ithalat¢1 adi Adresi,Lot No,Uretim ve Son kullanma tarihi yazmalidir.

10. Setten ayrilmaz nitelikte 2 Adet Y enjeksiyon portu olmali ve bir adedi infiizyon Pompa

cihaz1 ayar mekanizmasindan énce olmahidir.

11.'Y enjeksiyon portlar Kesinlikle toksik madde olan LATEKS i¢cermemelidir.
12. Setin hastaya takilan ucu Luer Lock male seklinde olmali ve ucunda bir adet kapak

bulunmalidir.

13. Setler Latex, Dehp ve Ftalat icermemelidir ve bu dzelliklerin tiimii mutlaka ambalaj

tizerinde belirtilmis olmalidir.

14. Gonderilen sivi miktarlarinda olugabilecek hata paylarinin 6nlenmesi amaciyla

kullanilacak Set Servislerde bulunan Cihazlarla ayn1 marka olmalidir.

15. Set hem Mediflex ambalaj hemde Vakumlu Cam Siselerde kullanima uygun olacak

sekilde hava yolu kapag: bulunmalidir.

16. Setin haznesininde Filtresi bulunmahdir.
17. Yiiklenici firma tarafindan temin edilecek her 125 (yiizyirmibes) adet pompa seti i¢in

uyumlu 1(bir) adet set ile infiizyon pompa cihaz1 bedelsiz olarak miilkiyeti firmada kalmak
kayd ile setler tiikenene kadar kullanim amagl tesisine birakilacaktir.

24-25.Kalemler: INSULIN KALEM IGNESE 4-5MM/ 6-8 MM.

a =
fol mm/ LJam ©bven Nr  Dens Qn;: o
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[gneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmali ve kolayca biikiiliip kirilmamahdir.
Tekli paketler halinde steril edilmis olmalidir.

igne boyutu 4-5-6-8 mm 31G olmalidir.

Ignelerin koruyucu etiketi steril teknige uygun olarak kolayca agilabilir olmalidir.
100°1ii paketler halinde olmalidir.

I¢ ve dis kapak sert plastikten yapilmis olmahdir

Insiilin kalem igneleri tiim kalemlere uyumlu olmalidur.

[gneler kaleme vidalama sistemiyle kolaylikla takilip kolaylikla sokiilebilmelidir.

Lateks igermemelidir.
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10. Uriiniin raf émrii en az 2 (iki) yi1l olmalidir. Istekli, teslim ettigi {iriinlerin miadinin
dolmasina (lig)ay kala yenisi ile degistirecektir.

11. Uriiniin piyasaya arz ambalaji {izerinde iiretim ve/veya son kullamm tarihleri, seri ve lot
numaralan, iiretici firma ticari adi ve tiretildigi iilke, iiriine ait UTS kayith barkod numarasi
yer alacaktir. Steril telim edilecek tirtinler i¢in paketin ilizerinde sterilizasyon ydntemi ve

son kullanma tarihi yazili olmahdir.

26.Kalem: IRRIGASYON SETI GIRISIM KANULLERI CIFT
TARAFLUKILITLI/YIVLI/YIVSIZ ESNEK/SERT/EGILEBILEN OMUZ KANULU

(AE1020)

1- Uriin Saglik bakanligi onayl olmalidir.(TSE ve CE).

2- Yumusak obturatoru olmalidir.

3- Yerlestirilirken igindeki trokar ile yerlestirilip trokar ¢ikarilinca kullanima hazir hale
gelmelidir.

4- Artroksopik omuz ameliyatinda kullanim i¢in tasarlanmistir.

5- Biikiilmez plastik yapida, igini gosteren seffaf renkte olmalidir.

6- Agz lastikli olmali, eklem igindeki sivimin disann kagmasimi 6nleyecek sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

7- 4-10 mm ¢ap aralifinda en az 3 ¢ap secenegi olmalidir.

8- Kolay acgilip kapatilabilen muslugu olmalidir.

9- Tek kullammlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir

27. Kaleni: KAN TORBASI TEKLI

1. Uriin, tam kan alimlarinda ve tam kan transfiizyonlarinda kullamlabilir olmalidir.

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

3. Damara giris esnasinda dondre rahatsiziik vermemesi agisindan, sistemde I 6G o6lgiide, ¢ift
silikonlu, ultra-piiriizsiiz igne kullanilmis olmalidir. Igne cidari ultra ince olmalidur.

4. Igne muhafazas iizerinde damara giris yoniinii gdsteren bir isaret yer almahdir.

5. Sistemde igne koruma kapagi bulunmali ve donasyon islemi bitiminde bu kapak ignenin
tizerine gegcirilerek kilitlenebilmeli, boylelikle personelin kazara yaralanmasi riski ortadan
kaldirilmis olmahdair.

6.Kan torbas etiketi tizerinde, donér bilgilerinin girilebilmesi i¢in yeterli bos alan bulunmalidir.
Etiketi Tiirk¢e olmahdir.

7.Transflizyon sirasinda daha yumusak bir transfere olanak saglamasi agisindan, kan it
torbalarimin késeleri yuvarlatilmig olmahdir. g5
8. Torba kenarinda tiip takilacak aski yerleri olmalidir. gg‘_ £

@

9. Torba igindeki ¢ozeltinin ve kanin ¢iplak gozle kontroliine mani olmayacak saydamlikta £
olmalidir.
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10.Kan torbalarinin i¢ yiizeyi, sekilli kan hiicrelerinin (eritrositler, trombositler vs.) hasar
gormesini engelleyecek sekilde 6zel olarak tiretilmis ve oval bi¢gimli olmalidir.
11. Uriiniin, set ¢ikis portlarinin kapaklar koparilabilir olmali, bu sayede daha efektif, temiz
ve kontaminasyonsuz bir transfer saglanabilmelidir.
12. Uriiniin kan alma hortumu elastik ve esnek olmali, biikiildiigiinde kink yapmamalidir.
13. Kan alma hortumu 100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalidir.
14. 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 baglanti
hortumlarinda da olmalidir. Bu numaralar tirnakla kazinsa bile ¢itkmamalidir.
15. Uriinler, aliiminyum koruyucu ambalaj iginde ve vakumlu olarak paketlenmis olmalidir.
16. Torbalar paketler igerisinde katlanmamus, diiz olarak yerlestirilmelidir ve paketler karton
koliler igerisinde teslim edilmelidir.

. 17. Torbalar Igin; kan Torbalan igin CE belgesi olmalidr.
18. Kan Torbalar1 Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitli ve onayli olmalidir.

28.Kalem: KIKIRDAK/ MENISKUS TAMIR SISTEMI CIFT IGNELI/ OZEL UZUN
IGNELI ABSORBE OILMAYAN GUCLENDIRILMIS SUTURLU NITINOL TUM
BOYLAR (AE2100)

Malzeme artroskopik kullanima uygun olmalidir.

Cift igneden olusmali, ortasinda USP 2.0 gii¢lendirilmis (UHMWPE) siitiirlii olmalidir.
Kullanima uygun diiz ve agili guide sistemi hazir olmahdir.

Tekli steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

e 1 B e

29. Kalem: K[KlRDAK/ME]\fiSKUS ] TAMIR SISTEMI ZENGIN KOK HUCREYE
ULASAN ACILI-STERIL NITINOL TUM BOYLAR (AE2160)

Sistem ¢ift barli olmalidir.

Diigiim siitiir tizerinde hazir olmalhidir.

Ug kismu egri (curved) yapida olmahidir.

Ug kisminda meniskiise arka duvarina girmeyi saglayan 20mm cetveli olmalidir.
Implantlar itici tetige sahip olmalidr.

Steril tekli paketlerde olmahdir.

i ol il

30. Kalem: KLORHEKSIDIN GLUKONAT %4 1000 ML. SOLUSYON

1. Uriin % 4 klorheksidin glukonat, isopropil alkol igermelidir.

2. Uriin iginde cildin tahrisini 6nlemek amaciyla %1-3 gliserol veya lanolin bulunmalidir. —
3. Ortalama bir doz kullanimi (4 ml) bakterisit, virusit ve fungusit 6zelliklere sahip olmalidur. %’- g
Bununla ilgili Saghk Bakanlig1 onayli raporlar ihale dosyasinda sunulmalidir. Thale dosyasinda _ ‘c‘.»::
sunulmamasi red kriteri olacaktir. ;-3,'_ 3
4. 1000 cc'lik 1siktan korunmali, kapag: iyi oturan, kilitli kapak sisteminde, plastik siselerde
orijinal ambalajlanmis olmalidir.
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5. Uriin toksik, allerjik, cildi kurutucu ve irritasyon etkili olmamahdir.

6. Her 1000 ml iiriin i¢in kullanici Kisilerin onaylamasi kaydi ile kontaminasyonu

engelleyen 1000 ml'lik pompah ambalajda olmal, 50'ye 1 oraminda koruyucu krem

bedelsiz olarak verilmelidir.

7. Uzerinde soliisyonun igerigi, iiriin kullanimu, tiretim tarihi, son kullanma tarihi, kullamm ile

ilgili agiklamalar, yan etkilerine iliskin uyarilar ve barkodu bulunmalidir. Etiketi Tirkge

olmahdir.

8. Uriiniin kullanma siiresi iki y1ldan az olmamal, siparisi verilen antiseptik soliisyonun teslim

tarihleri itibariyle miatlarinin dolmasina 2/3 kadar siire olmali, teslim edilen tiriinler karigik

milath olmamalidir,

9. Thaleyi kazanan firma tiiketilmemis {iriinii son kullanilma siirelerinin dolmasina 3 ay kala

firmaya bildirilmesi kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni milatlilar ile en ge¢ 15 giin
. icinde (fiyat artis1 gézetmeksizin) degistirmelidir.

10. Gonderilen seriye ait olmak iizere iiretici firma Kalite Kontrol Laboratuvari onayl detayh

iiriin analiz raporunu {iriin ile birlikte teslim edilmelidir.

11. Idarenin gerekli gérdiigii hallerde iiriiniin niteligini ve igerigini tespit etmek tizere Saghk

Bakanlig1 onayli ve idarenin tercih edecegi bir referans laboratuvardan {iriin analizi istenecektir.

Analiz bedeli firmaya ait olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindan

tamamlanacaktir.

12. Uriiniin UTS'de (T.C. Uriin Takip Sistemi) kayd: bulunmali, Saghk Bakanligi'ndan ruhsatl

oldugu belgelenmelidir.

13. Uriin T.C Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan verilen biyosidal

{irlin iznine sahip olmahdir.

14. Tlgili malzeme igin teklif verecek firmalar tarafindan deneme igin numune birakilmahdir.

15. Thaleyi kazanan firma 20 adet duvar aplikatorii temin edecektir.

31. Kalem: KLORHEKSIDIN GLUKONATLI EL VE TIRNAK FIRCASI

. 1. Cerrahi el ve tirnak firgalan tek kullanimlik ambalajlarda olmalidir.

2. Firganin lizerindeki siinger antiseptik soliisyonu yeterince emmis olmalh ve ambalaj
acildiginda firga kullanilmadan 6nce soliisyon kontrolsiiz bir sekilde akip gitmemelidir.

3. Siinger fircaya iyi yapismis olmalidir, uygulama sirasinda firgadan ayrilmamalidir.

4. Firgalarin yumusak plastik killar igeren tarafinda tirnak temizligi i¢in orta kisminda diger
yumusak killara gore daha kisa ve daha sert bir boliim olmahdir.

5. Firgalarin ambalaji kolay acilabilir film ambalajdan yapilmis olup paketin agilis:
sterilizasyonu bozmayacak sekilde olmalidir.

6. Tek kullanimlik fir¢a, kullanim sirasinda tirnak diplerine ve cilde zarar vermeyecek
yumusaklikta olmadir. Fir¢alarin kenarlari, tirnak kenarlarimi travmatize etmemesi igin
yuvarlatilmis olmalidir.

7. Ambalaj igindeki klorheksidin glukonat %4 ‘liik sivi sabun ¢ozeltisi cerrahi el yikama
sirasinda kdpiirmeli, ciltte kalici renk birakmamalidir.

8. Ambalaj iginde en az 20 ml % 4 klorheksidin glukonat bulunmalidir.

9. Ambalaj hava almayacak ozellikte olmahdir. Oda sicakligindaki depolama sartlarinda

kurumamalidir.

10. Raf émrii teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil olmali ve bu tarih {iriiniin {izeri

basili olmalidir.
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11. Yiiklenici firma tarafindan son kullamim tarihine 3 ay kala kullanilmayan iiriinler yeni
tarihli trtinler ile degistirecektir.
12.Uriin orijinal ambalajinda ve kutularinda teslim edilmelidir, kutu {izerinde kullamim talimati

olmalidir.
13. Ambalajlar zerinde iiretim tarihi son kullanma tarihi, lot numarasi, sahip oldugu kalite veya
giivenlik isareti, markasi, Tiirkge etiketi okunakli olarak yazili olmalidir.

32. Kalem: KORONER KILAVUZ (GUIDEWIRE) DESTEK KATETERI UZATMALI 6F

1.

!

7
8. Uzatma kilavuz kateterin tutamag iizerinde kateter kalinlig: ile i¢ cap genisligi bilgileri

9

Kilavuz kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak
amaciyla gelistirilmis, ana katetere eklenen mikro kateter sistemi seklinde gelistirilmis
olmalidir.

. Kateter yapis1 tek operator kullanimina uygun yapida olmalidir.
. Kateter uzatmasi 5.5F, 6F, 7F ve 8F igerisinden segilebilmelidir.
. Kateterin toplam g¢alisma uzunlugu 150cm; uzatma segmenti 25+1cm, gecis segmenti ise

17+1cm olmahidir.

Kateter ucunda ve uzatilabilir segment proksimalinde radyopak isaret olmalidir.

Uzatma kilavuz i¢ liimenleri; 5.5F i¢in minimum 0.051", 6F i¢in minimum 0.056", 7F igin
minimum 0.062", 8F i¢in minimum 0.071" olmalidir.

Kateter uzatma ucu yumusak olmal ve travmaya sebebiyet vermemelidir.

kayith olmalidir.
I¢ liimeni piiriizsiiz olmalidir.

10. Numune teslim alinmadan 6nce degerlendirilecektir, uygun goriiliirse kabul edilecektir.

33. Kalem: NAZAL YUKSEK AKIS DEVRESI, YUKSEK AKIS NAZAL OKSIJEN TERAPI

CIHAZI UYUMLU, PEDIATRIK

1,

®

3

o

7
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Nazal yiiksek akis kiti 1siticili hortum hatti, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara
baglanti pargasindan olugsmalidir.

Nazal yiiksek akis kitinin hortum hatt1 igerisindeki 1sitic1 teller spiralli yapida olmahidir.
Nazal yiiksek akis kitinin igerisinde ¢ift katmanli izolasyon malzemesi bulunmali bu sayede
ortamla devre igerisi ayrilarak devre igindeki hava homojen bir sekilde hastaya génderilmeli
ve inspirasyon hatti i¢erisinde su yogunlasmasi dénlenebilmelidir

Nazal yiiksek akis hortum kiti uzunlugu en az 1,7 metre olmahidir.

Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber
bulunmalidir.

Hasta giivenligi agisindan chamber igerisinde bulunan samandiralardan birincisi
arizalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci bir samandira bulunmalidir.
Chamberin klinisyene bilgi veren asagidaki dl¢tilmiis degerlerinden en az 3 tanesi firmanin
uluslararasi katalogunda yer almadir.

Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 280 mL olmalidir.

Chamber kompliyansi (uygunlugu) 0.4 ml / cm# -0 olmahdir.

Chamber 60 L/dk’da akima kars1 direnci yaklasik 0.52 cmH .0 olmahdir.
Chamber’in maksimum tepe akisi saglam olmasi agisindan 180 L/dk olmalidir.
Chamber’in gaz sizintis1 hasta saghgi agisindan 100 mL/dk’dan az olmalidir. Bu

opo o

husus chamberin brogiiriinde agikg¢a yer almalidir. —

Nazal yiiksek akis kiti 2-60 1t/dk akis aralifinda ¢alisabilmelidir.
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Hasta devresi igerisine 1s1 ve akis probu entegre edilmis olmali ve bu sayede ek kablo
baglantisina gerek duymamalidir.

Hasta devresinin yapisi seffaf olmali devre igerisinde herhangi bir birikinti olup olmadig
gézlemlenebilmelidir.

Nazal yiiksek akis kitinin girisi hem pediatrik hemde eriskin hasta arayiizleriyle uyumlu
olmal1 ayr1 ayn kit kullanimina gerek kalmamalidir. Bu sayede ek maliyet énlenmelidir.
Kit igerisinde nazal yiiksek akis cihazina baglanti koprii ara pargas: bulunmahdir.

Uriiniin 14 giin kullamlabilir oldugu kilavuzunda agikga belirtilmelidir.

Nazal yiiksek akig kitinin aerogen nebulizasyon tedavisine olanak saglayan kiti alim
yapilacaktir.

Orijinal katalogda aerogen sistemiyle uyumlu olduguna dair bilgi yer almahdir.

Aerogen uyumlu nazal yiiksek akis kitinin ilag girig kismi, chamber iizerinde kapakli port
seklinde yer almalidir. Bu sayede etkili ilag aktarimi yapilabilmelidir.

Nazal yiiksek kitinin NIV solunum problemlerine, tedavi protokolii olusturmak i¢in kaniil
ve kit birbirine tam adaptif olmali ve uyumsuziuk problemi engellenmelidir. Kit ve kaniil
alimi beraber degerlendirilecektir.

Alinacak arayiiz kaniil ve kit ile beraber 6zel dezenfeksiyon sistemine sahip asagidaki
ozelliklere haiz nazal yiiksek akis cihazindan 4 adet verilecektir.

ISITICILI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

Cihaz yogun bakim, servis, acil {initelerinde yetiskin-pediatrik nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamali hastalarda yiiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

Cihazin iizerinde havayolu solunum gazi sicakligini, oksijen fraksiyonunu ve akis miktarini
siirekli olarak goriintiileyen digital bir gésterge olmalidir.

Unite en fazla 4 Kg agirliginda olmali ve tasiabilirligi bu sayede iist diizeyde olmahdur.

Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimi ile 2-60
Litre/Dakika arahifinda 1’er Litre/Dakika adimlarla, akis ayarlanabilmelidir. Hastaya
verilecek gaz akisindaki oksijen %21 ila %95 arasinda monitérize edilerek ayarlanabilir
olmali, oksijen disinda bagka bir basingli gaz kaynagina gerek duymamalidir.

Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadan da nem terapisinde kullamlabilir
olmalidur.

Cihazda kullamlan oksijen sensoriiniin miadli olmamasi tercih sebebidir. Miadli olan
oksijen sensorleri orijinal katalogda yer alan degisim siiresinde firma tarafindan diizenli
olarak degistirilmelidir.

Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak i¢in bir akis ve 1s1 6lger kullanmalhidir.

Is1 ve akis Olger sisteme entegre olmali1 herhangi bir kablo baglantisiyla kullamciya ek is
getirmemelidir.

28. Ek kablo baglantisina haiz cihazlar enfeksiyon riski agisindan kabul edilmeyecektir.
]
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29. Cihaz pediatrik hastalarda 34 °C ve 2-25 Litre/dakika araliginda yiiksek akis yapmahdir.

30. Yiiksek akis nemlendirici sistemi kendine ozel iist diizey teknolojili dezenfeksiyon
sistemine sahip olmalidir. Bu sayede hasta enfeksiyon giivenligi saglanabilmelidir.

31. Dezenfeksiyon sistemi olmayan cihazlar enfeksiyon giivenligi agisindan kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

32. Dezenfeksiyon sistemi 85°C sicakhigin iistiinde yaklasik 55dk igerisinde cihazin kendini
dezenfekte edebilmesini ve diger hastalar i¢in kullamma hazir hale getirebilmesini
saglamalidir.

33. Dezenfeksiyon isleminde kullamlacak sistemler hasta sagligi agisindan herhangi bir risk
olusturmamalidir. Kullanilan y6ntemde cihaz igerisinde herhangi bir partikiil ya da gaz
birikintisi kalmayacak sekilde dezenfeksiyon yapilmahdir.

34. Cihazin kullanim kolaylig1 agisindan Tiirkge dil segenegi olmalidir.

35. Cihazda alarmlar sesli ve gérsel olarak cihaz ekraninda belirmelidir. Bu sayede kullanici
alarmin sebebini rahat bir sekilde gérebilmelidir.

36. Cihazda kullamlacak hava-partikiil filtresi kullamm 6mriinii her tamamladiginda firma
tarafindan degistirilmelidir.

37. Cihazlarda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir.

a) Dezenfeksiyon kiti

b) Oksijen girisi uzatma kiti

c) Aski Etiketi

d) Yedek Hava Filitresi

e) Ayaklh Sistem Sehpasi ve su torbasi

. 34. Kalem: NAZAL Y(;fKSEKA_KIS DEVRESI, YUKSEK AKIS NAZAL OKSIJEN TERAPI
CIHAZI UYUMLU, YENIDOGAN

1. Nazal yiiksek akis kiti 1siticili hortum hatti, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara
baglant1 par¢asindan olusmalidir.

2. Nazal yiiksek akis kitinin hortum hatt1 igerisindeki 1sitic1 teller spiralli yapida olmalidir.

3. Nazal yiiksek akis kitinin igerisinde ¢ift katmanli izolasyon malzemesi bulunmali bu sayede

ortamla devre igerisi ayrilarak devre igindeki hava homojen bir sekilde hastaya génderilmeli

ve inspirasyon hatti igerisinde su yogunlagsmasi énlenebilmelidir

Nazal yiiksek akig hortum kiti uzunlugu en az 1,7 metre olmahidir.

5. Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber
bulunmalidir.

6. Hasta giivenligi agisindan chamber igerisinde bulunan samandiralardan birincisi %’.
anzalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci bir samandira bulunmalidir. g
Chamberin klinisyene bilgi veren asagidaki 6l¢iilmiis degerlerinden en az 3 tanesi firmanin g5
uluslararasi katalogunda yer almadir.

f. Chamber (su haznesi) sikistirilabilir hacmi en fazla 280 mL olmalidir.
g. Chamber kompliyansi (uygunlugu) 0.4 ml / cmH -0 olmalidir.
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h. Chamber 60 L/dk’da akima kars: direnci yaklasik 0.52 cm#-0 olmalidur.

i. Chamber’in maksimum tepe akisi saglam olmasi agisindan 180 L/dk olmalidir.

j.  Chamber’in gaz sizintis1 hasta saghg agisindan 100 mL/dk’dan az olmahdir. Bu

husus chamberin brosiiriinde agik¢a yer almalidir.

Nazal yiiksek akis kiti 2-60 It/dk akis aralifinda ¢aligsabilmelidir.
Hasta devresi igerisine 1s1 ve akis probu entegre edilmis olmali ve bu sayede ek kablo
baglantisina gerek duymamalidir.
Hasta devresinin yapisi seffaf olmali devre igerisinde herhangi bir birikinti olup olmadig:
gozlemlenebilmelidir.
Nazal yiiksek akis kitinin girisi hem pediatrik hemde erigkin hasta arayiizleriyle uyumlu
olmal1 ayr1 ayn kit kullanimina gerek kalmamalidir. Bu sayede ek maliyet 6nlenmelidir.
Kit igerisinde nazal yiiksek akis cihazina baglant: képrii ara pargas: bulunmahidir.
Uriiniin 14 giin kullamlabilir oldugu kilavuzunda agik¢a belirtilmelidir.
Nazal yiiksek akis kitinin aerogen nebulizasyon tedavisine olanak saglayan kiti ahm
yapilacaktir.
Orijinal katalogda aerogen sistemiyle uyumlu olduguna dair bilgi yer almalidir.
Aerogen uyumlu nazal yiiksek akis kitinin ilag girig kismi, chamber {izerinde kapakl port
seklinde yer almalidir. Bu sayede etkili ilag aktarimi yapilabilmelidir.
Nazal yiiksek kitinin NIV solunum problemlerine, tedavi protokolii olusturmak i¢in kaniil
ve kit birbirine tam adaptif olmal ve uyumsuzluk problemi engellenmelidir. Kit ve kaniil
alimi beraber degerlendirilecektir.
Alinacak arayliz kaniil ve kit ile beraber 6zel dezenfeksiyon sistemine sahip asagidaki
ozelliklere haiz nazal yiiksek akis cihazindan 4 adet verilecektir.

ISITICILI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

Cihaz yogun bakim, servis, acil iinitelerinde yetigkin-pediatrik nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamali hastalarda yiiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

. Cihazin iizerinde havayolu solunum gazi sicakligini, oksijen fraksiyonunu ve akis miktarini

stirekli olarak goriintiileyen digital bir gésterge olmalidir.
Unite en fazla 4 Kg agirhginda olmal ve tagimabilirligi bu sayede iist diizeyde olmalidir.

Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimi ile 2-60
Litre/Dakika araliginda 1’er Litre/Dakika adimlarla, akig ayarlanabilmelidir. Hastaya
verilecek gaz akisindaki oksijen %21 ila %95 arasinda monitorize edilerek ayarlanabilir
olmali, oksijen disinda baska bir basingh gaz kaynagina gerek duymamalidir.

Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagl olmadan da nem terapisinde kullanilabilir
olmalidir.

Cihazda kullanilan oksijen sensoriiniin miadli olmamasi tercih sebebidir. Miadli olan
oksijen sensorleri orijinal katalogda yer alan degisim siiresinde firma tarafindan diizenli
olarak degistirilmelidir.

Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir akis ve 1s1 6lger kullanmalidir.
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[s1 ve akis Olger sisteme entegre olmali herhangi bir kablo baglantisiyla kullaniciya ek is
getirmemelidir.

Ek kablo baglantisina haiz cihazlar enfeksiyon riski agisindan kabul edilmeyecektir.
Cihaz pediatrik hastalarda 34 °C ve 2-25 Litre/dakika aralifinda yiiksek akis yapmalidir.

Yiiksek akis nemlendirici sistemi kendine ozel iist diizey teknolojili dezenfeksiyon
sistemine sahip olmalidir. Bu sayede hasta enfeksiyon giivenligi saglanabilmelidir.

Dezenfeksiyon sistemi olmayan cihazlar enfeksiyon giivenligi a¢isindan kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

Dezenfeksiyon sistemi 85°C sicakligin iistiinde yaklasik 55dk igerisinde cihazin kendini
dezenfekte edebilmesini ve diger hastalar i¢in kullanima hazir hale getirebilmesini
saglamaldir.

Dezenfeksiyon isleminde kullanilacak sistemler hasta sagligi a¢isindan herhangi bir risk
olusturmamalidir. Kullanilan yéntemde cihaz igerisinde herhangi bir partikiil ya da gaz
birikintisi kalmayacak sekilde dezenfeksiyon yapilmahdir.

Cihazin kullanim kolaylig1 agisindan Tiirkge dil segenegi olmalidir.

Cihazda alarmlar sesli ve gorsel olarak cihaz ekraninda belirmelidir. Bu sayede kullanic
alarmin sebebini rahat bir sekilde gérebilmelidir.

Cihazda kullanilacak hava-partikiil filtresi kullanim 6mriinii her tamamladiginda firma
tarafindan degistirilmelidir.

Cihazlarda asagidaki aksesuarlar bulunmalidir.

Dezenfeksiyon kiti

Oksijen girisi uzatma kiti

Aski Etiketi

Yedek Hava Filitresi

Ayakl1 Sistem Sehpasi ve su torbasi

35. Kalem: NAZAL YUKSEK AKIS DEVRESI, YUKSEK AKIS NAZAL OKSIJEN TERAPI

CIHAZI UYUMLU, YETISKIN

1.

E"‘f“lum Joe Cren S s Srsom
Gaone T

Nazal yiiksek akig kiti 1siticili hortum hatti, su haznesi (chamber), chamber cihaz dirsek ara
baglant1 par¢asindan olusmahdir.

Nazal yiiksek akis kitinin hortum hatt1 igerisindeki 1sitic1 teller spiralli yapida olmalidir.
Nazal yiiksek akis kitinin igerisinde spiral 1sitma telleri bulunmali hava homojen bir sekilde
hastaya gonderilmeli ve inspirasyon hatt1 igerisinde su yogunlasmasi 6nlenebilmelidir. Su

yogusmasini onleyici teknoloji orijinal katalogunda yer almalidur.

Nazal yiiksek akis hortum kiti uzunlugu en az 1,7 metre olmalidir.
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5. Nazal yiiksek akis kiti paketi igerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber
bulunmalidir.

6. Hasta giivenligi agisindan chamber igerisinde bulunan samandiralardan birincisi
anzalandiginda otomatik olarak devreye girecek ikinci bir samandira bulunmahdir. Bu
sayede cihaz ve kit icerisine su kagmasim giivence altina almalidir.

7. Nazal yiiksek akis kiti 2 1t/dk akistan en az 60 1t/dk akisa kadar ¢ahisabilmelidir.

8. Hasta devresi igerisine 1s1 ve akis probu entegre edilmis olmali ve bu sayede ek kablo
baglantisina gerek duymamalidir. Bu sayede kablo temizligi ve kablo aksamina s1v1 temasi
gibi enfeksiyon ve giivenlik riski dogurmamahidir.

. 9. Nazal yiiksek akig kitinin girisi hem pediatrik hemde eriskin hasta arayiizleriyle uyumlu
olmalidir.

10. Kit i¢erisinde nazal yiiksek akis cihazina baglanti koprii ara pargas: bulunmalidir. Bu sayede
cihaz ile uyumu kolay olmahdir.

11. Nazal yiiksek akis kitinin aerogen nebulizasyon tedavisine olanak saglayan baska bir kiti de
bulunmali, ayrica satin alinabilmelidir.

12. Nazal yiiksek kitinin NIV solunum problemlerine, tedavi protokolii olusturmak i¢in kaniil
ve kit birbirine tam adaptif olmali ve uyumsuzluk problemi engellenmelidir. Kit ve kaniil
alim1 beraber degerlendirilecektir. Orijinal kataloglarda iiriinlerin birbirleri ile tam uyumlu
olduguna dair ibare yer almalidir. Farkli markalardan toplama iiriinler giivenlik riski
olusturacagindan kabul edilmeyecektir.

13. Uriiniin 14 giin kullamlabilir oldugu kilavuzunda agikga belirtilmelidir.

14. Alinacak arayiiz kaniil ve kit ile beraber 6zel dezenfeksiyon sistemine sahip asagidaki

. ozelliklere haiz nazal yiiksek akis cihazindan 3 adet verilecektir.
15. ISITICILI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

16. Cihaz yogun bakim, servis, acil tinitelerinde yetiskin-pediatrik nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamali hastalarda yiiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

17. Cihazin lizerinde havayolu solunum gazi sicaklifini, oksijen fraksiyonunu ve akis miktarim
stirekli olarak goriintiileyen digital bir gosterge olmahidir.

18. Unite en fazla 4 Kg agirhiginda olmali ve tasinabilirligi bu sayede iist diizeyde olmalidir.

19. Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimi ile 2-60
Litre/Dakika araliginda 1’er Litre/Dakika adimlarla, akis ayarlanabilmelidir. Hastaya
verilecek gaz akisindaki oksijen %21 ila %95 arasinda monitorize edilerek ayarlanabilir
olmali, oksijen disinda baska bir basingli gaz kaynagina gerek duymamalidir.

20. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagh olmadan da nem terapisinde kullanilabilir
olmalidir.

21. Cihazda kullanilan oksijen sensoriiniin miadli olmamasi tercih sebebidir. Miadli olan
oksijen sensorleri orijinal katalogda yer alan degisim siiresinde firma tarafindan diizenli
olarak degistirilmelidir.
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Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak igin bir akis ve 1s1 6lger kullanmalidir.

Is1 ve akig Olger sisteme entegre olmali herhangi bir kablo baglantisiyla kullaniciya ek is
getirmemelidir.

Ek kablo baglantisina haiz cihazlar enfeksiyon riski agisindan kabul edilmeyecektir.

Cihaz pediatrik hastalarda 34 °C ve 2-25 Litre/dakika araliginda yiiksek akis yapmalidir.
Yiiksek akis nemlendirici sistemi kendine 6zel iist diizey teknolojili dezenfeksiyon
sistemine sahip olmahdir. Bu sayede hasta enfeksiyon giivenligi saglanabilmelidir.
Dezenfeksiyon sistemi olmayan cihazlar enfeksiyon giivenligi agisindan kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

Dezenfeksiyon sistemi 85°C sicaklhigin iistiinde yaklagik 55dk igerisinde cihazin kendini
dezenfekte edebilmesini ve diger hastalar igin kullanima hazir hale getirebilmesini
saglamalidir.

Dezenfeksiyon isleminde kullanilacak sistemler hasta sagligi agisindan herhangi bir risk
olusturmamalidir. Kullanilan yontemde cihaz igerisinde herhangi bir partikiil ya da gaz
birikintisi kalmayacak sekilde dezenfeksiyon yapilmalidir.

Cihazin kullanim kolaylig: agisindan Tiirkge dil segenegi olmalidir.

Cihazda alarmlar sesli ve gorsel olarak cihaz ekraninda belirmelidir. Bu sayede kullanici
alarmin sebebini rahat bir sekilde gorebilmelidir.

Cihazda kullanilacak hava-partikiil filtresi kullanim 6mriinti her tamamladiginda firma
tarafindan degistirilmelidir.

Cihazlarda asagidaki aksesuarlar bulunmahdir.

Dezenfeksiyon kiti

Oksijen girigi uzatma kiti

m) Aski Etiketi

n)

0)

Yedek Hava Filitresi
Ayakl Sistem Sehpasi ve su torbasi

36. Katem: NAZAL YUKSEK AKIS KANULU, PEDIATRIK
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Kaniiller nazal yiiksek akig sistemleri igin 6zel iiretilmis olmalidir. Nazal Yiiksek Akis
cihazinda, Nazal Yiiksek akis sisteminde ve ventilatoriin nazal yiiksek akis (oksijen terapi)
modunda kullanilabilmelidir.

Teklif edilecek Nazal Yiiksek Akis kaniiliiniin, ventilatérde ve blenderli sistemde
kullamlabilmesi i¢in ayr ayri kitleri bulunmalidir, istenildiginde satin alinarak uygulama
yapilabilmelidir.

Nazal yiiksek akis kaniillerinin XS, S, M, L, XL ve XXL olarak hasta gruplarinda
kullanilabilmesi igin renk kodlu 6 (alt1) farkli boyu olmalidir. Xsmall ve XXlarge boylar
genis hasta araliginda tedavi i¢in 6neme haizdir.

Kaniillerin XSmall boyu 1000 gram altindaki bebeklerin dahi tedavisine yardimei olacak
sekilde tasarlanmig olmahidir ve 0,5-8 Litre/dakika araligindaki akislarda ¢alisabilmelidir.

Kaniillerin XX Large boyu yiiksek akis cihazlariyla yapilan tedavide 50 Litre/Dakika akisa »
kadar ¢alisacak ve biiyiik ¢ocuklarin tedavisine yardimei olacak sekilde yapiskan banth =
spiralli olmaldir.

Kaniil agirliklarn ¢ok hafif olmalidir bu sayede bebege acitasyon yapmamalidir.
Yenidogan kaniil agirliklar 16 grami gegmemelidir.
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Nazal kaniiliin septum kism, tedavi esnasinda veya hastanin pozisyon degisikliklerinde
burundan ¢ikma durumunu en aza indirgeyen kavisli dalga formuna benzer 6zellikte ve
yanaga yapistirilan bant kisimlar hareket ettirildiginde dahi septum kismi buna bagh
olarak seklini koruyacak 6zellikte giiglendirilmis olmalidir. Sistemden gelen akis1 en
dogru sekilde hastaya iletmelidir.

Kaniillerin prong birlesim yeri esnek ve saglam olmaldir gerginlik esnasinda kolayca
kopmamalidir.

Kaniillerin kink olup tikanma olusturmamasi igin spiral telli yapiya sahip olmalidir. Spiral
telin yapis1t ABS formunda paslanmaz gelik yapida olacak ve firma katalogunda
gosterilebilecektir.

Kaniillerin spiral telli yapiya sahip olmas: iki taraftanda kesintisiz akis saglamak ve
tedavinin aksamamasi i¢in 6neme haizdir.

Kaniiller hastaya baglant1 i¢in hidrocolloid band sistemi igermeli sabitleme sadece yanak
kisimlarinda olmal1 kaniiliin alt kismu cirtcirt sistemli olmalidir, bu sayede septumda
olusabilecek sikintilar ortadan kaldirilabilmelidir.

Band sistemi hidrocolloid bazli olmasi ve hasta yiiziinde herhangi bir cilt hasan
birakmayacak 6zellikte olmalidir. Hidrocolloid 6zellik orijinal katalogda yer almalidur.
Kaniiller ile beraber hastalarda nazogastrik uygulama yapilmak istenmesi durumunda,
nazogastrik sondanin sabitlemesini kolaylagtirmak amaciyla kaniiller ile uyumlu ayrica
satin alinabilecek aym marka hidrocolloid 6zellikli band temin edilebilmelidir.

Kaniillerin diisiik ve yiiksek akig araliklarinda kullanima uygun olmas: gerekmektedir.

Hangi boy kaniilden ne kadar alinacag iiniteler tarafindan belirlenecektir. Yenidogan ve
pediatri klinikleri ortak kullanim saglayacaktir.

Kaniiller 0,5-25 Litre/Dakika akis araliginda kullamlabilir olmalidir. XXL boy 50
Litre/Dakika akisa kadar ¢alisabilmelidir.

XXL boy kaniiller, hastanin manyetik rezonans (MR) goriintiilemesi ihtiyac1 olmasi
durumunda kullanilabilir 6zellikte yapiya sahip olmalidir.

. Teklif edilecek kaniil gerektiginde Nazal Yiiksek Akis Setine dogrudan baglanabilmeli ve

tam uyumlu ¢alisabilmelidir. Araya takilabilecek orjinal olmayan konnektorler akis
etkileyebilecegi i¢in kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Kaniiller su birikmesini minimumda tutacak tasarim ve malzemeye sahip olmali bu sayede
icerisinde su birikmesini dnleyebilmelidir.

Minimum yogusma Ozelligi kaniiliin orijinal katalogunda yer almalidir. Enfeksiyon
giivenligi acisindan bu 6zellik 6neme haizdir.

Kaniillerin uc kisimlann 360° doner olmalidir. Bu sayede kaniiliin dolanmasi
Onlenebilmelidir.

Kaniiller lateks, PVC, DEHP malzemeler igermemelidir. Orijinal katalogda bu husus yer
almahdir.

Uriin paketi tizerinde DEHP ve Phalalat icermedigine dair ibare yer almalidir. Hasta
saglig1 agisindan 6nem arz etmektedir.

Teklif edilecek kaniil tek bir paket igerisinde ve paketinin iizerinde standart olarak marka,
model, ubb, lot, CE ve mensgeinin yazmasinin haricinde ayrica karekod barkodu
bulunmalidir.
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25. Alinacak kaniiller aymi marka HFNC cihaziyla ve aym1 marka devresiyle uyumlu olmali bu
belgelendirilebilmelidir. Sistem giivenligi ve tedavi biitlinltigii agisindan bu durum éneme
haizdir.

26. Uriin paketinin {izerinde iiretim ve son kullanma tarihleri orijinal etiketle yer almalidir.

27. Alinacak kaniiller ve kitler ile beraber asagidaki 6zelliklere haiz 4 adet nazal yiiksek akig
cihazi kullanima birakilacaktir.

ISITICILI NEMLENDIRICILI NAZAL YUKSEK AKIS CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

28. Cihaz yogun bakim, servis, acil tinitelerinde yetiskin-pediatrik nazal DPAP ve trakeostomi
uygulamali hastalarda yiiksek akis degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda
kullanilabilecek 6zellikte tasarlanmis olmalidir.

. 29. Cihazin iizerinde havayolu solunum gazi sicakligini, oksijen fraksiyonunu ve akis
miktarini siirekli olarak goriintiileyen digital bir gésterge olmalidir.

30. Unite en fazla 4 Kg agirliginda olmali ve tasinabilirligi bu sayede iist diizeyde olmalidir.

31. Cihaz bir oksijen kaynagina baglandiginda entegre hava sistemi yardimi ile 2-60
Litre/Dakika araliginda 1’er Litre/Dakika adimlarla, akis ayarlanabilmelidir. Hastaya
verilecek gaz akigindaki oksijen %21 ila %95 arasinda monitorize edilerek ayarlanabilir
olmali, oksijen disinda baska bir basingli gaz kaynagina gerek duymamalidir.

32. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagli olmadan da nem terapisinde
kullanilabilir olmalidir.

33. Cihazda kullamlan oksijen sensoriiniin miadli olmamas: tercih sebebidir. Miadli olan
oksijen sensorleri orijinal katalogda yer alan degisim siiresinde firma tarafindan diizenli
olarak degistirilmelidir.

34. Cihaz her akis degerinde hastaya dogal nemin (37°C ve 44 mg/litre) verilmesini
saglayabilmelidir ve bunu dogrulamak i¢in bir akis ve 1s1 lger kullanmalidir.

35. Is1 ve akis Slger sisteme entegre olmali herhangi bir kablo baglantisiyla kullaniciya ek is
getirmemelidir.

. 36. Ek kablo baglantisina haiz cihazlar enfeksiyon riski agisindan kabul edilmeyecektir.

37. Cihaz pediatrik hastalarda 34 °C ve 2-25 Litre/dakika araliginda yiiksek akis yapmalidir.

38. Yiiksek akis nemlendirici sistemi kendine 6zel {ist diizey teknolojili dezenfeksiyon
sistemine sahip olmalidir. Bu sayede hasta enfeksiyon giivenligi saglanabilmelidir.

39. Dezenfeksiyon sistemi olmayan cihazlar enfeksiyon giivenligi a¢isindan kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

40. Dezenfeksiyon sistemi 85°C sicakligin tstiinde yaklasik 55dk igerisinde cihazin kendini
dezenfekte edebilmesini ve diger hastalar igin kullanima hazir hale getirebilmesini
saglamahidir.

41. Dezenfeksiyon isleminde kullanilacak sistemler hasta saglig1 agisindan herhangi bir risk
olusturmamalidir. Kullanilan yontemde cihaz igerisinde herhangi bir partikiil ya da gaz
birikintisi kalmayacak sekilde dezenfeksiyon yapilmalidir.

42. Cihazin kullamm kolaylig1 a¢isindan Tiirkge dil secenegi olmalidir. -

43. Cihazda alarmlar sesli ve gorsel olarak cihaz ekraninda belirmelidir. Bu sayede kullanici %ﬂ%
alarmin sebebini rahat bir sekilde gorebilmelidir. <

44. Cihazda kullamlacak hava-partikiil filtresi kullanim émriinii her tamamladiginda firma

tarafindan degistirilmelidir.
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. Cihazlarda asagidaki aksesuarlar bulunmalhdir.

Dezenfeksiyon kiti

Oksijen girigi uzatma kiti

Aski Etiketi

Yedek Hava Filitresi

Ayakl1 Sistem Sehpasi ve su torbasi

37.Kalem: NAZAL YUKSEK AKIS KANULU, YENIDOGAN

|
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Nazal yiiksek akis kaniillerinin XS, S, M, L, XL ve XXL olarak hasta gruplarinda
kullanilabilmesi i¢in renk kodlu 6 (alt1) farkli boyu olmahdir. Xsmall ve XXlarge boylar

genis hasta araliginda tedavi i¢in 6neme haizdir.

. Kaniillerin XSmall boyu 1000 gram altindaki bebeklerin dahi tedavisine yardimci olacak

sekilde tasarlanmis olmalidir ve 0,5-8 Litre/dakika arahigindaki akislarda ¢alisabilmelidir.
Kaniillerin XXLarge boyu yiiksek akis cihazlariyla yapilan tedavide 50 Litre/Dakika akisa
kadar c¢alisacak ve biilyiik ¢ocuklarin tedavisine yardimei olacak sekilde yapiskan banth
spiralli olmahdir.

Kaniil agirliklari ¢ok hafif olmalidir bu sayede bebege acitasyon yapmamalidir. Yenidogan
kaniil agirliklar1 16 grami gegmemelidir.

Nazal kaniiliin septum kismui, tedavi esnasinda veya hastanin pozisyon degisikliklerinde
burundan ¢ikma durumunu en aza indirgeyen kavisli dalga formuna benzer 6zellikte ve
yanaga yapistirtlan bant kisimlarn hareket ettirildiginde dahi septum kismi buna bagl olarak
seklini koruyacak ozellikte giiglendirilmis olmalidir. Sistemden gelen akigi en dogru sekilde
hastaya iletmelidir.

Kaniillerin prong birlesim yeri esnek ve saglam olmalidir gerginlik esnasinda kolayca
kopmamalidir.

Kaniillerin kink olup tikanma olusturmamas: igin spiral telli yapiya sahip olmahdir. Spiral
telin yapisi ABS formunda paslanmaz ¢elik yapida olacak ve firma katalogunda
gosterilebilecektir.

Kaniillerin spiral telli yapiya sahip olmasi iki taraftanda kesintisiz akis saglamak ve

tedavinin aksamamasi i¢in 6neme haizdir.

Kaniiller hastaya baglanti i¢in hidrocolloid band sistemi igermeli sabitleme sadece yanak
kisimlarinda olmali kaniiliin alt kismu cirtcirt sistemli olmalidir, bu sayede septumda
olusabilecek sikintilar ortadan kaldirilabilmelidir.
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Band sistemi hidrocolloid bazli olmasi ve hasta yiiziinde herhangi bir cilt hasar
birakmayacak 6zellikte olmahdir. Hidrocolloid 6zellik orijinal katalogda yer almalidir.

Kaniiller ile beraber hastalarda nazogastrik uygulama yapilmak istenmesi durumunda,
nazogastrik sondanin sabitlemesini kolaylastirmak amaciyla kaniiller ile uyumlu aym
marka hidrocolloid 6zellikli band temin edilebilmelidir..

Kaniillerin diisiik ve yiiksek akis araliklarinda kullanima uygun olmasi gerekmektedir.
Hangi boy kaniilden ne kadar alinacag: tiniteler tarafindan belirlenecektir. Yenidogan ve
pediatri klinikleri ortak kullanim saglayacaktir.

Kaniiller 0,5-25 Litre/Dakika akis araliginda kullanmilabilir olmalidir. XXL boy 50
Litre/Dakika akisa kadar ¢alisabilmelidir.

XXL boy kaniiller, hastanin manyetik rezonans (MR) goriintiilemesi ihtiyac1 olmasi
durumunda kullamlabilir 6zellikte yapiya sahip olmalidir.

Teklif edilecek kaniil gerektiginde Nazal Yiiksek Akis Setine dogrudan baglanabilmeli ve
tam uyumlu orijinal ¢alisabilmelidir. Araya takilabilecek orjinal olmayan konnektorler akisi
etkileyebilecegi i¢in kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Kaniiller su birikmesini minimumda tutacak tasarim ve malzemeye sahip olmal1 bu sayede

icerisinde su birikmesini dnleyebilmelidir.

Minimum yogusma 6zelligi kaniiliin orijinal katalogunda yer almalidir. Enfeksiyon
giivenligi agisindan bu 6zellik 6neme haizdir.

Kaniillerin uc kisimlar1 360° déner olmalidir. Bu sayede kaniiliin dolanmasi
Onlenebilmelidir.

Kantiller lateks, PVC, DEHP malzemeler igermemelidir. Orijinal katalogda bu husus yer
almalidir.

Uriin paketi {izerinde DEHP ve Phalalat igermedigine dair ibare yer almalidir. Hasta saghg
agisindan 6nem arz etmektedir.

Teklif edilecek kaniil tek bir paket igerisinde ve paketinin {izerinde standart olarak marka,
model, ubb, lot, CE ve menseinin yazmasmin haricinde ayrica karekod barkodu
bulunmalidir.

Uriin paketinin iizerinde iiretim ve son kullanma tarihleri orijinal etiketle yer almahdur.

Kaniiller klinikteki devrelerle uyumlu olmalidir.
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38. Kalem: OKSIJENLI SU

1000 ml’de formiilii %3 A/H Hidrojen Peroksit igermelidir.
1000 mI’lik kirilmaz cam veya plastik siserlerde ambalajlanmis olmalidir.
Ambalajinin iizerinde iiretim ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

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

N

39. Kalem: OTOMATIK TURNIKE

Yaklasik 40 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 agilmasi ve kapanmasi kolay olmahdir.

Saglam ve dayanikli olmalidir.

& W e (9 e

40.Kalem: OTOMATIK KONTRAST POMPASI MANIFOLD SETI TEK KULLANIMLIK
(KRI1148-KR1159)

1. Set bir adet {i¢ yollu manifold, bir adet kulakli anjiyografi enjektérii, bir adet opak line, bir
adet serum line ve 1 adet basing line olmak iizere 5(bes) kalem malzemeyi igermelidir.
2. Ug yollu manifold asagidaki 6zelliklere sahip olmahdir;
a. Sag el kullanimina imkan verecek sekilde dizayn edilmis olmahdir.
b. Manifold iizerinde bulunan kumanda diigmelerinde (musluk) kapali yon “off” ibaresi
ile belirtilmelidir.
¢. Musluklarin kullanimi pratik ve kolay olmalidir.
d. Enaz 500 psi basinca dayanabilmelidir.
3. Kulakh anjiyografi enjektorii asagidaki dzelliklere sahip olmahdir;
a. El ile opak madde enjeksiyonu igin 6zel imal edilmis olmalidir.
b. En az 10 cc hacminde olmalidir.
c. Saydam ve tizerinde her 1 cc hacmi gdsteren isaretler olmalidir.
d. Radyoopak kolayca bir defada gekilebilmeli ve islem esnasinda en az direngle
radyoopak verilebilmelidir.
e. Radyoopak madde enjektore gekilirken sisteme hava girmemelidir.
f. Enjektoriin piston kismi islem sirasinda deforme olmamahdir.
4. Basing line en az 75 cm uzunlugunda ve en az 1200 psi basinca dayanikli olmahdir.
5. Serum line asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;
a. Serum seti hava girisli delme ucu bulunmahdir.
b. Serum seti agma kapama klempi mevcut olmahidir.
c. Damla ayarlayicisi olmali ve parmakla kolayca kavranabilen ve makaranin istenen
yone hareketini kolaylastirabilecek biiytikliikte olmaldir. =t |
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d. Haznesi yumusak ve kolay dolabilir olmalidir.
6. Opak line asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir;
a. En az 75 cm uzunlugunda ve en az 1200 psi basinca dayanikli olmalidir.
b. Anjiyografi laboratuarinda kullanilan otomatik enjektorle uyumlu olmalidir.
7. Tiim tiriinler yeterli esneklik ve dayaniklilikta olmalidir.
Ttim irtinlerin bir ucunda luer adaptér bulunmalidir.
9. Tiim irtinler yeterli seffaflikta olmali, hava kabarciklar ya da sivi akisi rahatlikla
goriilebilmelidir.
10. Tiim sistem birbirlerine kolaylikla baglanabilmeli ve ayinilabilmeli, baglant1 yerlerinde
sizdirma olmamaldir.
11. Malzeme TITUBB belgesine haiz olmahdir.
12. Bir set 6rnek numune verilmelidir. Numunesini vermeyenler degerlendirme dis1
. birakilacaktir.
13. Sterilizasyon tarihi paketler tizerinde yer almahdir. Teslim edilen malzeme teslimat tarihi
itibariyle en az bir y1l miadli olmalidir.

o

41.Kalem: POLIVIDON ICEREN EL VE TIRNAK FIRCASI

1.Tek kullanimlik ambalajlarda olmahdir.

2.Firganin iizerindeki siinger aseptik soliisyonu yeterince emmis olmali ve ambalaj agildiginda
firga kullamilmadan 6nce soliisyon kontrolsiiz bir sekilde akip gitmemelidir.

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

4.Firgalarin yumusak plastik killan igeren tarafinda tirnak temizligi i¢in orta kisminda diger
yumusak killara gére daha kisa ve daha sert bir b6liim olmalidir.

. 5.Firgalarin kenarlar tirnak kenarlarini travmatize etmemesi ig¢in yuvarlatilmis olmahidir.
6-Ambalaj igindeki povidon iyot % 7,5 sivi sabun ¢o6zeltisi cerrahi el yikama sirasinda
kopiirmeli ciltte kalici renk birakmamalidir.

7-Ambalaj i¢inde en az 20 ml %7,5 povidon iyot ¢ozeltisi bulunmahdir. Coézelti yumusatici
icermeli ellerde alerjik reaksiyona neden olmamaldir.

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

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

vereceklerdir.

=
42 Kalem: POLIVIDON IYOT ICEREN %10 ANTISEPTIK SOLUSYON 1000 ML. SISE g%é
= ‘c-!‘ d

1. Biyosidal iiriinler yonetmeligi kapsaminda Saghik Bakanligi Temel Saglik Hizmetleri
Genel Miidiirliigiince ruhsatlandirilmis olmalidir.
2. Uriin bakterisid, viriisid, fungusid ve protozoid 6zellige sahip olmahdir.
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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 kullanima
uygun olmal, allerjik reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir.

5. 1000 cc’lik 1siktan korunmali, kapag: iyi oturan, kilitli kapak sisteminde(yukan g¢ekilerek
akigin saglandig1 geri itince akisin sonlandig1) veya 6zel piiskiirtme (pompali) baglikli cam/
plastik siselerde ambalajlanmis olmalidir.

Uriin alkol igermemelidir.

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

olusturmalidar.

Soliisyonu dékerken, soliisyon sisenin disindan siiziilerek akmamalidir.

Uzerinde etken madde miktarlar, hacmi, kullamm sekli, imalat seri numarasi, saklama

kosullari, son kullanma tarihi yazili olmali, lizerindeki etiket kolay diismeyecek,

kalkmayacak sekilde yapistirilmis olmahdir.

10. Uriiniin SSYB tarafindan toplanmasina karar verilmesi halinde; {iriiniin geri almip,
toplanilan seri numarahlar disindaki serilerle fiyat farki aranmadan aym miktarda firma
degistirmelidir.

11. Firma tiiketilmemis tirlinii fiyat artis1 gézetmeksizin son kullanilma siirelerinin dolmasina
3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye uygun yeni
miatlilan ile en ge¢ 15 giin iginde degistirmelidir.

12. Siparisi verilen antiseptik sollisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin
dolmasina 2/3 kadar siire olmal, teslim edilen iiriinler son kullanma tarihi karisik
olmamalidir.

ol

= .

43. Kalem: POLIVIDON iYOT 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 6zelliklere sahip olmalidir.
3. Cerrahi el antisepsisinde, cilt ve yara dezenfeksiyonunda, antiseptik yikamalarda
seyreltilmeden kullanima uygun olmalidir.

4. Ellerde allerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna neden olmamahdir.

5. 1000 cc'lik 1s1ktan korunmal, 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 Tiirkce olmalidir. Uzerindeki etiket kolay
diismeyecek, kalkmayacak sekilde yapistirllmig olmalidir.

7. Ihaleyi kazanan firma tiiketilmemis iiriinii son kullanilma siirelerinin dolmasina 3 ay kala
firmaya bildirilmesi kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miatlhlari ile en geg¢ 15 giin
icinde (fiyat artig1 gbzetmeksizin) degistirmelidir.

8. Uriiniin kullanma siiresi iki yi1ldan az olmamaly, siparisi verilen antiseptik soliisyonun teslim
tarihleri itibariyle miadlarinin dolmasina 2/3 kadar siire olmali, teslim edilen riinler karisik
miadli olmamalidir.

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

10. Uriintin UTS kayd1 bulunmali, Saglik Bakanligi'ndan ruhsatl oldugu belgelenmelidir.
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44. Kalem: RF PROBU ISI KONTROLLU TEK KULLANIMLIK

1- Sistem; Faset medial sinir denervasyonu, Faset eklem, Intra-diskal ablasyon, Trigeminal,
DRG ve Sakroiliak eklem tedavilerinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.

2- RF Kkaniillerin iiretimi, kullamim gesitliligini kolaylagtirmak adina en az 3 boy olmal ve
boylar; 50mm, 100mm, 150mm olmalidir, hangisinin kullanilacagina kurum kendi karar
vermelidir.

3- RF kaniil teflon izole olmalidir ve aktif u¢ kisimlar yalitilmamis olmalhidir. Aktif uglar,
boylara gore degismekle beraber; 2mm- 4mm-5mm-10mm- 15mm olmalidir, hangisinin
kullanilacagina kurum kendi karar vermelidir.

4- RF kaniil govdeleri; kayganlik ve direnglerine gére 3 tip olmalidir ve bunlan gosterecek
. sekilde siyah, beyaz ve mavi renk govdelerde olmahdir. Hangi tip gdvdeli kaniil
kullanilacagim klinik karar verecektir.

5- RF kaniil kalinliklar1; 16G- 18G-20G- 21G- 22G olmalidir, uygulama yerine baglh olarak
hangisinin kullamlacagina kurum kendi karar vermelidir.

6- RF kaniilleri keskin ug, kor ug, egri ug, diiz ug ve igeride agilabilen 2 bigakli olacak sekilde
tasarlanmis olmalidir. Hangisinin kullamilacagina kurum kendi karar vermelidir.

7- RF kaniilleri skopi altinda ve ultrason altinda rahatga goriilmesi i¢in ekojenik olmalidir.
8- RF kaniiller, steril ambalajlarda olmahdir.
9- RF kaniil ambalaj iizerinde; marka, kod, lot, ster. Tarihi , miat, olmalidir.

10- Firma, teslim ettigi RF kaniillerini, kurumun istegi dogrultusunda, degistirebilmelidir
béylece kurumun elinde atil malzeme kalmamalidir.

. Teslim edilen iiriinlere ait CE Belgeli olmalidir.
11- Teslim edilen iiriinler minimum 2 y1l miath olmahdur.

12- RF Kkaniillerinin biitiin ebat ve model gesitleri, iiriin takip sisteminde kayitli olmalidir ve
istenildiginde iits ¢iktisi ile kanitlanabilir olmalidir .

13- Her vakada cihaz ve teknisyen destegi saglanmalidir.

14- Uriinlerin uygunluguna uzman hekimler tarafindan, ameliyathane ortaminda denendikten
sonra karar verilecektir.

Radyofrekans ablasyon sisteminin ¢aliymasi icin kullamilan RF

Cihazimin; Cihaz 220 V. Sehir Sebeke Ceryaniyla ¢aligmahidir.

—
&8
1. Cihaz’in tiim kontrolleri 6n panelden yapilmalidir. E.!‘ @ é
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3.Cihaz, hekim bilgilerini, kullanmak istedikleri programi yapip hafizada saklayabilmeli,
kullanic1 gerek duymadikga hafizadaki program ile islem yapmalidir.

3. Hasta bilgilerini kayit edebilmeli, kendi hafizasinda saklayabilmelidir.
4. Cihazda 6zel bir USB stick vasitasi ile yapilan islemler stick’e kaydedilmeli, sonra

cihazdan alinip bilgisayara takilarak yapilan tiim islemler, kullanicinin bilgisayarindan
goriilmeli, yazdirilmal veya depolanmalidir.

45.kalem: SKLEROTERAPI IGNESI KOLONOSKOPIK

Kateter Cap1 2.3 Mm Olmalidir.

Kateter Uzunlugu En Az 230 Cm Olmalidir.

Kateterin Ug¢ Kism1 Metal Korumali Olmalidir.

Igne Uzunlugu 4 Ve 5 Mm Olmak Uzere Alternatifli Olmalidir. Istenilen Miktarlarda
Teslimat Yapilcaktir.

5. Handle Kismi Olmalidir.

6. Kilitlenebilir Handle A Sahip Olmaldir.

7. Handle Ignenin Ileri itilmesini Kademeli Sekilde Yapmalidir.

8. Handle Ignenin Geri Cekilmesini Sesli Bir Sekilde Konfirme Etmelidir.
9.

M

i S

Katetere Pozisyon Verildiginde Ignenin Cikisim Engellemeyecek Ve Delinmelere
tisaade Etmeyecek Yapida Olmalidir.

46.kalem: STERILIZASYON RULOSU (15%200)

1. Sterilizasyonda performans iyi olmalidir. (Gerilme direnci (kuru),gerilme direnci
(1slak), yirtilma direnci, su tutma direnci, hava gegirgenlik direnci).

2. Medikal kagit ISO EN 8683 standardina, film tabaka ISO EN 8685 standartlarina
uygun olmali, uygunluk akredite bir kurulustan alinmig olan test raporu ile teknik
sartnameye cevap yazisinda bu firma tarafindan verilmelidir.

. 3. Sterilizasyon rulonun kagit kismi minimum 60 (+/-2)gr/m2 agirhginda medikal kraft
kagit ile tam dayanma giicii olusturmalidir.

4. Rulonun bir tarafi yiiksek 1sidan etkilenmeyen seffaf film tabakasindan olugmalidir.
Sterilizasyon islemi sonras: film tabakada kirisma, erime ya da herhangi bir sekil
degisikligine ugramamalidir.

5. Sterilizasyon ile ilgili bilgiler, gaz, ve buhar siire¢ indikatorleri bariyer kisminda
bulunmali, diger bélgelerde herhangi bir yazi olmamalidir.

6. Etilen Oksit ve buhar sterilizasyonuna uygun olmahdir.

7. Proses indikatorleri su bazli olup, saghiga zararli olmamalidir.

8. Acilma sirasinda kagittan partikiil kopmamali, film tabakadan artik birakmadan tek
par¢a halinde ayrilabilmelidir.

9. Rulolarin agma yonii rulo tizerinde belirtilmis olmalidir.

10. Rulonun her iki yaninda fabrikasyon olan yapisma sekli mikroorganizmaya direng 2 <
saglamasi igin en az li¢ sira ve en az 7mm kalinliginda olmalidir. % )

11. Sterilizasyon rulolarinin kenar kaynak direnci minimum 3 (ii¢) Newton olmali ve bunu [} 4 S
firma teknik sartnameye cevap yazisinin cevap yazisinin ekinde vermelidir. B <

Sterilizasyon iglemi sirasinda hi¢bir kenarda agilma goriilmemelidir.
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12. Rulonun film kismi kagittan ayrilirken kullanici tarafindan kolay agilabilmeli, fakat
otoklavda kesinlikle agilma ya da patlama olmamalidir.

13. 13.Rulonun yapiskanlik diizeyi yeterli olmalidir.

14. Sterilizasyon rulolarinin filmi 5 katli olmalidur.

15. Rulolar en az 200 m olmalidur.

16. Rulonun film kism renklendirilmis (i¢indeki materyal goriilebilecek kadar) olmalidir.

17. Rulolar ISO 11607 standartlarina uygun tiretilmis olmali ve teknik sartnameye cevap
yazisinda bu firma tarafindan verilmelidir.

18. Sterilizasyon rulolar1 miadi boyunca steril bariyer 6zelligini koruduguna dair,
yaslandirma sonrasi yapilmis sterilite deney raporlari, mikrobiyal bariyer test raporlar:
akredite edilmis bir laboratuardan belgelendirilmeli ve ihale dosyasinda sunulmalidir.

47 kalem: SUT SAKLAMA POSETI DISPOSABLE (TEK KULLANIMLIK)

. 1- Siit saklama poseti anne siitiinii giivenli bir sekilde korumak i¢in 6 katmandan
olusan 6zel laminasyonlu PET+PE torba seklinde olmalidir.
2- Siit saklama poseti Polietilen malzemeden imal edilmis olmahdr.
3- Siit saklama posetinin tizerinde sagim zamanini ve kime ait oldugunun
bilgisinin yazilacag alan olmalidir.
4- Siit saklama poseti 160 ml hacimde olmalidir.
5- Siit saklama poseti BPA icermemelidir.
6- Siit saklama posetinde bakteri olusumunu engellemek i¢in gamma
sterilizasyonu yapilmis olmalidir.
7- Siit saklama poseti sizintiy1 6nlemek i¢in sizdirmaz kilit sistemine sahip
olmahdir.
8- Siit saklama posetleri buzdolabinda dikey saklanabilmek i¢in ayakta durabilir
taban sistemine sahip olmahdir.
. 9- Siit saklama posetleri tek kullammlik olmalidir.

48.kalem: SUTUR TASIYICI SUTUR GECIRICI SUTUR YUMUSAK DOKU TAMIRI
NITINOL/PROLEN/NAYLON MONOFILEMENT LOOPLU KANULLU KILAVUZ TUM
BOYLAR (AE2250)

1. Tek kullanimlik, ergonomik ve kaymaz saph olmalidir.
2. Ug kismu tek parga kaniillii ve paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir.
3. Elle idare edilebilen ileri geri kontrol mekanizmasi olmahdir.

49.kalem: UZATMA HATTI 250 PSI M/F 120 CM

1- Line, 1.5x2.7 mm ¢apinda ve 120 cm uzunlugunda olmalidir.

2- M/F konnektorli olmalidir

3- 250 psi basinca dayanikli olmalidir

4- Blister ambalajda olmalidir

5- Ambalaj iizerinde Uretim tarihi,Lot no ve ithalatci adi/adresi belirtilmelidir
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50.kalem: UZATMA HATTI 800 PSI BASINCA DAYANIKLI M/F 120 CM

Line, 1.5x2.7 mm capinda ve 120 cm uzunlugunda olmahdir.

M/F konnektorla olmalidir.

800 psi basinca dayanikh olmalidir.

Blister ambalajda olmalidir.

Ambalaj lizerinde Uretim tarihi,Lot no ve ithalatc adi/adresi belirtiimelidir.
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51.kalem: UZATMA HATTI 800 PSI BASINCA DAYANIKLI M/M 145 CM VE UZERI

Line, 2.8(+0.1) x 4.1(+0.1) mm ¢apinda ve 150-200 cm uzunlugunda olmahdir.
M/M konnektérli olmahidir

800 psi basinca dayanikh olmalidir.

Blister ambalajda olmalidir.

Ambalaj tizerinde Uretim tarihi,Lot no ve ithalatgi adi/adresi belirtilmelidir.
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