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YUKSEK FREKANS AKISLI DIFFUSIF SUREKLI POZITIF HAVAYOLU VE
POZITIF EKSPIRATUAR BASINC TERAPI (CPAP MASKELI/VALFSIZ
DIRSEKLI) SETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Set dahilindeki ana modiil, agrisiz bir sekilde, etkin ve hizli akciger ekspansiyonu ve
bronsiyel hijyen saglamalidir.

2. CPAP maske seti ile CPAP modundaki cihazla akut alevlenmenin yavaslatilip
giderilmesini takiben; Akciger ventilasyonu ic¢in giris hava akisini yiikselten cihaz,
yarattig1 pozitif havayolu basinci ile inspiratuar performans artis1 ve pozitif ekspiratuar
basmg (PEP) terapisi saglayarak hava yollarinin acilmasini hizlandrmali ve kollateral
ventilasyonu tetikleyerek varolan tidal hacim dahilindeki agik havayolu ve alveollerdeki
pozitif hava basmciun etkisi ile sdnmiis olan alveolleri havalandirma da etkinlik
yaratmalidir. Bu sayede atelektazi kolayca 6nlenebilmeli ve daha agrisiz, hizh bir geri
doniis ve toparlanma siireci saglanabilmelidir.

3. Ana modiil solunum déngiisii boyunca; inspiryum ve ekspiryumu performansl hale
getirip hem inspirasyon (nefes alma) hem de ekspirasyon (nefes verme)’da pozitif hava
yolu basinct saglayan etkin bir tasarima sahip olup klinik olarak ko-opere olmayan
hastalar dahil kullanima uygun olmahdir.

4. Ana modiil, tlim solunum dongiisti boyunca ¢ift yonlii olarak sagladig: siirekli pozitif
havayolu basine1 sayesinde hava akis yollarinin agik kalmasim saglamali ve bu sayede
ekspirasyon (nefes verme) esnasinda dahi akcigerde inspirasyon (nefes alma) etkisi
yaratarak FRC_Functional Residual Capacity’i dikkate deger oranda arttirmals; hasta
icin agrisiz ve bunalma/bogulma hissi olmadan etkin tedavi imkani saglamalidir. Bu
ozelligi ile solunuma etkin bir sekilde yardimc olarak Akciger ekspansiyon terapisinin
sebep oldugu agriyr minimize etmelidir.

5. Var olan tidal hacmin etkin ve basingli hale getirilmesi ile barotravma riskini minimuma
¢eken modiil ekspiryumu da kontrollii ve performansli hale getirerek CO2 birikimini de
dnlemelidir.

6. Ana modil solunum déngiisii boyunca c¢ift yonlii olarak sagladigi hava basinci ile
bronglar arasi kollateral ventilasyonu saglayarak pozitif basincli hava yolu aspirasyon
terapisi (PAP) ile sekresyon tikaglarini yukar: itmeli ve sekresyonun atilmasimi da
kolaylastirmalhdir.

7. Set ve dahilindeki ana modiil tim bu &zellikleri, herhangi bir &zel tasariml
cihaz/tiniteye ve enerji kaynagma bagunli olmaksizin herhangi bir medikal hava veya
oksijen kaynagina baglanarak saglayabilmeli ve baglandigr hava kaynagimdan gelen
havayi i¢ mekanizmas: ile ortalama 4 kat gliclendirerek yiiksek frekansli akis ve basinglh
hale getirebilmelidir.
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Ana modiilim uc baglantis1 direk veya ara adaptdrle trakeostomi kaniilli, ora-nazal
maske, entiibasyon tiipiine baglanabilmeli ve bu sekilde calismaya uygun olmalidir.

Ana modill tizerinde manometre ¢ikist bulunmah ve bu ¢ikisa kendi tek kullamimlik
manometresi veya harici manometre baglanarak ekpiratuar PEEP basinci siirekli olarak
gbzlemlenebilmelidir.

Ana modiile gerektiginde herhangi bir ilave cihaz/tinite gerektirmeksizin nebiilizator
aksami eklenebilmeli ve bu sayede diffiisif ozelligi ile bronkodilatdr ilaglann da
tedavive optimal katkisi saglanabilmelidir.

Set, Post-op Abdominal/Torasik Atelektazi, Segmental/Lobar Atelektazi, Sancili Nefes
Alma, KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligr), Kistik Fibrozis gibi solunum
zorlugu ve sekresyon yaratan tiim endikasyonlarda, akut ekstiibasyon déneminde, pre-
op akciger optimizasyonu dahil yogun bakim gerektiren ve entiibe edilmis hastalarda da
kullanima vygun olmalidir.

Set dahilinde hava kaynagma baglant1 i¢in gerekli hava hortumlari standart olarak
verilmelidir.

Set dahilinde verilen CPAP maske seti; hastane/klinikteki tiim oksijen/hava ¢ikislan ile
uyumlu en az 200cm baglanti hortumu, alin yiiksekligi ayarlanabilir CPAP CIHAZ
UYUMLU, DONEBILIR VALFSiZ DIRSEKLI maske ve kafa sabitleme bag
olmalidir.

Set dahilindeki modiil ve aksesuarlar iizerinde ilave bir ayar mekanizmasina ihtiyag
olmamaly, hastaya uygulanan PEEP basinct merkezi oksijen/hava sistemi veya tiip
reglilatdr ve manometrelerinden basitce ayarlanabilmelidir. Ayarlanan basingla elde
edilen akciger pozitif basing degeri set lizerindeki manometreden goriilebilmelidir.
Setin tiim pargalar: tek hasta kullanimi i¢in tek kullanimlik, temiz pakette olmahdir,

Set lateks igermeyen yapida olmahdir.

Cihaz ile verilen maskelerin 200 adedi valtli, 400 adedi valfsiz olacak sekilde depoya
teslim edilecektir.

Ambalaj lizerinde son kullamim tarihleri, lot numaralar1 belirtilmelidir. Son kullanim
siiresi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

Uriiniin, T.C. Saglik Bakanlig1 UTS kayd: olmahdir.

. Uriiniin TSE, CE veya FDA belgelerinden en az birine sahip olmasi gerekmektedir.

. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda {irlin denenecektir, uygunluk deneme sonucunda

verilecektiznNumune getirmeyen ﬁrmalar%tekliﬂeri degerlendirilmeyecektir.
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FORSEPS YONTEMLI IjERKt'JTAN TRAKEOSTOMI SETI
TEKNIK SARTNAMESI

Set, trakeostomi komplikasyonlarini en aza indiren forseps yéntemli (griggs ydntemli)
perkiitan trakeostomi i¢in dizayn edilmis olmalidir.

Setlerin hepsinin veya bir kisminin forsepsli isteniyor olmast durumunda ihale listesinde
veya idari sartnamede veya teknik sartnamede bu durum belirtilmelidir.

Set iginde; forsepsli teknikle kullanilan 5zellikli trakeostomi kaniilii ile bag, trakeostomi
kantili obtiiratdrii ,bistiiri ,enjektor,14G intravendz Kaniil, j u¢lu rehber tel, tek dilatator,
( forsepsli setlerde 6zel forseps) bulunmalidir.

Setin i¢inde, dzel olarak bu teknik i¢in tasarlanmig olan ve teknigin kullamminin bir
gereklilifi olan obturatorunun ortas: tiim hat boyunca delik olan ve azotprotoksit
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- geeirgenligi cok diisiik olan kafli trakeostomi kaniilii bulunmalidir. Trakeostomi
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kaniiliiniin obtiiratéri bulunmalidir.

Perkiitan trakeostomi kitinin i¢indeki dzel iiretim olan guide wire forsepsin kullanimz
sirasinda forsepsin ucuna ve kapatildiginda forseps ayaklarina sikigmayacak ve bu siirede
de rahat ilerletilebilmesine imkan verecek gekilde olmali ve ¢ap1 1.30 mm, J ug ile
birlikte uzunlugu 45 ¢m ve telin lizeri PTFE ile kaplanmig olmalidur.

Set tek paketen olugmall, tiim malzemeler tek blister paketin i¢inde oimalidir.

Griggs teknikli Forsepsli setleri bulunan finitelerin kullanacagy forsepssiz setler de bu
teknikle kullanilan setlerle aym malzeme (forseps harig) ve paketlemeye sahip olmalidir.
Bu teknik i¢in gelistirilmis olan 6zel forseps’in izerinde sterilizasyon veya uygulama
alanlarmda diger cerrahi aletlerle kanstirilmamas: igin setin markas: ile aymi olan marka
yazili olmalidir.Set ile forseps ayni marka olmahdir.

Tek dilatatdriin ucu forsepsin weuyla aym kalinlikta olmahdsr,

. Setin tizerindeki etikette setin 7,8 veya 9 numara setlerden hangisine ait oldugu ve forseps

(griggs) vontemiyle ilgili oldufunu gésteren ibare bulunmalidir.
Forseps, tekrar tekrar steril edilip kullanilmaya uygun olmalidir.
Uriinii teslim eden firma setlerin 3 tenesini forceps’li set olarak teslim edecektir.
Forsepsli veya forsepssiz setlerdeki trakeostomi kaniilleri 7,0- 8,0 ve 9,0 numaralardan
bir tanesini icermeli ve hangi numaradan bulunacag idare sartnamede veya alim listesinde
belirtilmis olmalidar.
Setler sert blister ambalajlarda olmalidir.Kutu ve set izerinde son kullanim tarihi,
sterilizasyon sekli, trakeostomi kaniiliiniin boyu,¢ap1 yazih olmalidir.
Firmanm verdigi setlerde set ile forceps aynt marka olacak set icinde veya set disinda
olacaktir
Teslim edilen her 20 adet set i¢in 1 adet forcepsli set veya setin kendisiyle ayn1 marka
olmak koguluyla set diginda steril pakette olacaktir.
Firmanin bu teknigin forseps teknikli trakeostomi set oldugunu ve dilatasyon i¢in 6zel
forseps kullanildigim gésteren orijinal katalog ve ddkiimanlarnm bulunmasi ve set
icerisinde forsepsinde oldugunu géstermesi istenmelidir. Firmanin verdigi malzeme
vedek {iriin (spare) olmamalidir.

Kutu iginde Tiirkce kullanim kilavuzu ve {irliniin kullanimini,paket igindeki pargalarn
gbsteren kilavuz bulunmalidir,
Uriiniin TSE,CE,veya FDA Kalite belgelerinden en az biri bulunmalidir.
Teklif edilen driinlerin numuneleri denendikten sonra karar verilecektir Numune teslim
etmeyen firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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TEK ADIM YONTEMLI PERKUTAN TRAKEOSTOMI SETI
TEKNIK SARTNAMES]

Set, trakeostomi komplikasyonlarini en aza indiren perkiitan trakeostomiyi 6zel bir
dilatatér /Buji araciliftyla yapabilecek sekilde tek adim dilatérlii dizayn edilmis
olmalidir.

Teknigin uygulanmasim saglayan, Ozel Buji (dilator) de setin tekli steril paketi
igerisinde olacaktir. '

Setin tekli paketi icerisinde ,soft-seal trakeostorm tiipti , delme kanilii (yer tespit
ignesi), bistiiri, luer enjektr, 5§’ uglu kilavuz tel | insersiyon dilatorii, = uygulama
kilavuzu,6zel uygulama Bujisi, trakeostomi yerlestiricisi , i¢ kaniil ,gazli bez,
trakeostomi kaniil tutucusu, temizleme fircasi, steril lubrike jel olacaktir. ‘

Buji, dokuya kolay penetrasyon saglamasi i¢in Snceden yaglanmis olarak iiretilmis
olmalidir. Bu bilgi kutu igerisindeki kullamm kilavuzunda belirtilmis olmalidr.
Bujinin tizerinde trakea girig mesafesindeki gapin kac Fr oldugu, ic liimenin ¢apy,iiriin
markas1 ve cilt tizerinde ilerletilebilecegi mesafeyi gosteren ¢izgisi bulunmalidir. Bu
¢izgiye kadar olan ag1 keskin olmamal,anatomik yapiya uygun olmalhidir.

Buji distal uctan bu ¢izgiye kadar olan mesafeye kadar genisleyerek dizayn edilmis
olmalidir ve bu mesafe kisa olmamalidir.

Ozel dizayna sahip trakeostomi kaniil yerlestiricisinin iizerinde markas1 ka¢ numara

~ kanile ait oldugu yazili olmali ve orta hattindan tiim hat boyunca rehber tel gececek
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liimeni olmalidir. Yerlestirici, kaniile tam olarak oturdugunda , bunun anlasilmasim
saflayan ses gikarmalidr. Yerlestiricinin ucu, kaniiliin distal ucundan en az 2em digar
¢tkmalidir.

Pilot balon hatt, ayurt edici farkl: renkte olmali ve pilot balon {izerinde {tiriiniin
markas1, kaniil i¢ capi, kafin bog ¢ap1 yazili olmals, pilot balonun tek y&nli valvinin
kapagi olmalidir.

Uygulama kalavuzunun gentigi olmali, bujinin ilerletilebilecegi mesafeyi belirlemeye
yardimer olmalidir.I¢inden rehber tel gegebilmelidir. '

. I kaniiller seffaf olmal1 ve hangi ¢ap trakeostomi kaniilii i¢in oldugu yazili olmalidir.
- Setin paketi agildiginda etrafinda steril &rtiisii olmalidir.
- Kantll kanatlari seffaf olup,iizerinde marka,i¢ ¢ap,dis gap ve kaniil uzunlugu yazih

olmalidir. B

Set ,steril tek blister ambalajdan olusmali ve tiim malzemeler ayn1 steril ambalaj/paket
icinde bulunacaktr,

Setler i¢in 7,0- 8,0 ve 9,0 numara trakeostomi kaniilii secenekli olmalidir

Trakeostom: kaniilli, soft seal kaf yapisinda, trakea temas yiizeyinin daha az oldugu
profil kaf seklinde , 90 veya 105 derece agil1 olmalidir.

Set igindeki 6zel kilavuz tel teflon kaph olmalidur.

Trakeay: dilate etmek i¢in kullantlan beyaz renkli ergonomik dilatatér tizerinde 6lgiisii
ve trakea ylizeyinde oldugunun anlagifmas: icin derinlik ¢izgisi bulunmalidir.

Setin i¢inde, 6zel olarak bu set i¢in tasarlanmis obturatoru delik olan soft seal kafli
trakeostomi kaniilii bulunmalidur. :

Tim set steril ve tekli blister paketlerde bulunmalidir. Kutu iizerinde son kullanma
tarihleri yazili olmalidir.

Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda Girlin denenecektir uygunluk deneme sonucunda
verilecektir Numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirlmeyecektir,
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TEK HAT ISITICILI VENTILATOR SETi TEKNIiK SARTNAMESI

- Hasta devresi 1.5 m 1siticili inspirasyon hatty, 1.76 m su tutuculu ekspirasyon hatty, ara

hortum, basing &l¢lim hatt: ve otomatik beslemeli samandirali chamberden olusmali ve
tek kullanimlik olmalidir.

Ventilatdr nemlendirici ara hortumu G.5m olmalidir.

Hasta devresinin inspirasyon hatts icerisindeki isitict teller spiralli yapida olmalidir ve
bu dzellik sayesinde devre i¢indeki hava homojen bir sekilde hastaya gonderilmelidir.

Hasta devresi yetigkin hastalarda kullanima uygun olmalidir.

Her hasta devresi icerisinde bir adet bakteri filtresi olmalidir. Tiim iiriinler orijinal
paketlerinde ve steril olmalzdir.

Hasta devresinin “Y” konnektdr kisminda MDI portu bulunmahdir. Bu port aracilig
ile uygulama aninda devre i¢i kontaminasyonu engelleyebilmek ve ventilasyonunda
kesilmesini Snlemek icin ekstra bir konnektér ya da cihaza gerek kalmadan aeresol
(bronkodilatdr vs.) terapisi uygulanabilmelidir.

Hasta devresi paketi icerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber
bulunmalidir.

Teklif edilen Hasta seti igindeki chamberin; ventilasyon stratejilerinin basarih bir
sekilde yapilabilmesi i¢in (Sl¢lilmis degerlerin) asagidaki dzelliklerin en az 4’iine
sahip olmahdwr. Tim &zellikler uluslararasi orjinal firma  katalogunda
gosterilebilmelidir.

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

Chamber kompliyansi (uygunlugu) 0,4 ml / cm#, & olmalidsr.

Chamber 60 1t/dk’da akima kars1 direnci 0.52 cm#,& olmalidir.

Chamber’in maksimum tepe akig1 saglam olmasi agisindan 180 1t/dk olmalhdir.
Chamber’in gaz sizintis1 hasta saglhigi acisindan 100 ml/dk’dan az olmalidir. Bu
husus chamberin brosiiriinde agik¢a yer almalidir.

oo R

Hasta giivenligi acisindan chamber igerisinde birincisi arizalandiginda otomatik olarak
devreye girecek farkl renkte ikinci bir samandira bulunmal: ve bu husus chamberin
brogliriinde ac¢ikca ver almalidir.

Chamber icerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi
halinde 80 Litre/Dakika altindaki hava akislarinda dahi inspirasyon hattina su
sicramamalidir. Chamber iizerinde maksimum su ¢izgisi olmali ve igerisine dolan su,
her zaman bu ¢izginin altinda kalmalidir. Chamber set ile ayn1 marka olmalidir.

Hasta devresi hastanemizde kullamlan ventilator cihazlar: ile uyumlu olmahdir.
Ambalaj] fizerinde sterilizasyon sekli, son kullanim tarihleri, lot numaralan

belirtilmelidir. Son kullamim siiresi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 vil
olmalidir. '




13. Uriiniin TSE, CE veya FDA belgelerinden en az birine sahip olmasi gerekmektedir.

14. Urtiniin, TC. Saglik Bakanlig1 ve UTS kayd olmalidir.

15. Tekliflerin degerlendirilmesi siwrasinda tiriin denenecektir.

Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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CIFT ISITICILI VENTILATOR SETi TEKNIK SARTNAMESI

1. Paket; hasta devresi, en az 1.5 m 1siticilt inspirasyon hatti, 1siticily ekspirasyon hatti,
ara hortum, basing 6lgtim hatts, adaptor kiti, otomatik beslemeli chamber ve filtreden
olusmalt ve tek kullanimlik olmahdir.

2. Hasta devresinin orijinalligini bozan, dis tesislerde uretilmis ek malzemeler
enfeksiyon riski dogurabilecegi ve hedeflenen ventilasyon basarisini olumsuz
etkileyebileceginden kesinlikle kabiil edilmeyecektir,

3. Hasta devresinin inspirasyon hatti igerisindeki sitici teller spiralli yapida olmalidir ve
bu dzellik sayesinde devre icindeki hava homojen bir sekilde hastaya gonderilmeli ve
inspirasyon hatt1 icerisinde su yogunlasmas: dnlenebilmelidir.

4. Hasta devresinin ekspirasyon hatti, icerisindeki 1sitic: tel calistirilmasa dahi, bu hatta
yogunlasan suyu atacak tasarim ve vapida olmalidtr. Enfeksiyonu énleme agisindan bu
husus vazgecilemez tibbi bir &zelliktir.

5. Hasta devresinin ekspirasyon hatti igerisinde 1stict tel tertibati olmaldm. Ek olarak
hasta devresi, su buharni gegiren malzemeden tiretilmis olmalidir. Bu &zellik ile devre
igerisinde olusabilecek yoguniagma problemi diflizyon ile disar1 atilabilmelidir. Bu
ozellik sayesinde ventilasyon sorunlari (otomatik PEEP, ventilatér - Hasta
uyumsuzlugu, ventilatér cihazlarinin akis veya basing 5lciim mekanizmalarmin
yogunlasmadan dolay1 hassasiyetlerinin bozulmas; vb.) ve ekspirasyon hattindaki su
yogunlasma problemleri tnlenebilmelidir.

6. Ekspirasyon ve inspirasyon hatlarinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini
gerektiren bir diizenck olmamalidir.

7. Hasta devresi klinisyene bilgi vermek amactyla Sleiilmis degerler olan; akis direnci
45L/dk‘da inspirasyonda en fazla 2.25 cmH,O, ekspirasyonda en fazla 1.95 ¢mHLO
olmalrdir.

8. Hasta devresi paketi icerisinde bir adet ¢ift samandirali otomatik beslemeli chamber
bulunmalidir. Hasta glivenligi agisindan chamber icerisinde birincisi arizalandiginda
otomatik olarak devreye girecek farkli renkte ikinci bir samandira bulunmalidir.
Chamber igerisinde su seviyesi birinci samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi
halinde 80 Litre/Dakika altindaki hava akislannda dahi inspirasyon hattma su
sicramamalidir. Chamber iizerinde maksimum su cizgisi olmali ve icerisine dolan
su,her zaman bu ¢izginin altinda kalmalidir, Chamber set ile ayni marka olmalidir. Bu
ozellikler chamberin orjinal brosiiriinde agtkea yer almalidir.

9. Teklif edilen Hasta seti igerisindeki chamberm; ventilasyon stratejilerinin basarili bir
sekilde yapilabilmesi icin asagidaki alt maddelerde yer alan &zelliklerin en az 3’lne
sahip olmalidir. Tiim Szellikler orjinal firma katalogunda Tiirkce gﬁsterilebi]me]idir%

Chamber (su haznesi) sikigtirlabilir hacmi en fazla 280 ml. olmalidsr. "
Chamber kompliyanst (uygunlugu) 0,4 ml/ cm#.0 olmalidyr. o
Chamber 60 L/dk’da akima kargr direnci 0.52 cm#,0 olmalidir.

Chamber’mn maksimum tepe akisi saglam olmas1 agisindan 180 L/dk olmahdir.,

- Chamber’in gaz sizintisi hasta saghg agisindan 100 ml/dk’dan az olmalidie—BT .
S husus chamberin brosiiriinde acikca ver almalidir. T mlaﬂ P ¥ 1
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f. Ventilatér devresi solunum gazinin her nefeste dahi 37 °C 44mg/L. H20 nem

transferini  saglayabilmeli ve firma nemlendirme brostiriinde bu  szellik
gosterilebilmelidir.

Ventilatér devrenin ara yiiz baglantilart ISO 5356-1 standartlarma uygun Uretilmis
sekilde olmali ve bu bilgi uluslararas; katalogta agikca belirtilmelidir.

Devre bakim gerektirmeyen kapali sistem olmali by sayede hastaya veya klinisyene
patojen transferi riskini diisiirmelidir. Ayrica ventilator iliskili pnémoniyi azalttig)
yoniinde 6mek ¢alismalar nemlendirme brosiiriinde acikea belirtilmelidir.

Ventilatér devresi yogunlasma olmadan transfer etmis oldugu solunum gaz
kapasitesiyle diisiik tidal hacime ihtiyag duyan ARDS’li hastalara fayda sagladigini
gosterebilmeli ve firma brosiiriinde bu 8zellik agikca belirtilmelidir.

Her devre ile beraber ¢ift cidarli bakteri filtresi verilecek ve filtreler devrenin i¢inden
¢ikacaktir.Filtreler, set ve chamber ile ayni marka olmalidur. Filtre; > 99.99% viral
koruma saglamali ve uluslararas: katalogunda bu &zellik gosterilebilmelidir.

Hasta devresi klinikte meveut ventilator cihazlarinda kullanima uygun olmali ve devre
kolay kurulum aparatlari bulunmalsdir.

Devre 14 giin tek hastada kullanilabilmeli ve bu durum devre iizerine iliskilendirilmis
etiket ile kullanicmin bilgisine sunulmalidir.

Alinacak olan; her 100 adet ventilatsr devresi icin 1 adet Fisher&Paykel marka,
MR8350 model nemlendirici cihaza tam uyumlu cift 1siticili kablo verilecektir.

Ambalaj lizerinde son kulianim tarihleri, lot numaralar1 belirtilmelidir. Son kullanim
stiresi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

Uriiniin, T.C. Saglik Bakanli1 UTS kaydi olmalidir.
Uriiniin TSE, CE veya FDA belgelerinden en az birine sahip olmasi gerekmektedir.

Tekiiflerin  degerlendirilmesi swasinda  iiriin denenecektir, uygunluk deneme
sonucunda verilecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

Devrelerin kullanic: ve pratik egitimleri firma tarafindan licretsiz gerceklestirilecektir.
Ventilator devresi icin nemlendirici cihazlarm ayarlamalar1 firma tarafindan
yapilacaktir,
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KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN IV KATETER ORTUST TEKNIK OZELLIKLER

1. Uriin steril, tekli paket halinde ve 8,5 cm x 11,5 cm ebatlarinda olmalidir.

2. Urun kateter giris bolgesi ve ¢evresinin gzlenmesine olanak saglamaldir.

3. Uriin seffaf film ortii jle entegre edilmis % 2’lik klorheksidin glukonat igeren bir jel
pedden olugmalidir,

4. Jel pedin boyutiar1 3 ¢m x 4 cm ebatlarinda olmalidrr, bu ebatlardaki jel ped ortalama
45 mg klorheksidin glukonat icermelidir.

5. Klorheksidin glukonat igeren jel ped en az 7 giine kadar kateter giris bélgesinde
antimikrobiyal etklinlik saglamalidir ve bu etkinlik invitro test edilmis olmalidir.

6. Jel ped s1vi emme ozelligine sahip olmalidur.

7. Ortiiniin kenarlars gliclendirilmis kumas flaster ile destekienmeli ve limenlerin tespit
edildigi b6liimii centikli olmalidir.

8. Uygulama sirasmda seffaf film, {izerinde yapistiz kagit tabakadan tek hamle ile
¢ikarilabilmelidir.

9. Uriiniin etrafint ¢evreleyen kagrt cergevesi sayesinde kolaylikla uygulanabilmelidir.

10. Etrafin1 ¢evreleyen kagit gergeve ekstra tespit saglayan gentikli kumas flaster ve
uygulama tarihinin yazilmasini saglayan etiket bulunmalidir.

11. Uriiniin {izerini kaplayan seffaf film ortii; kateter bolgesini disaridan olabilecek
bakteri, virus ve sivi kaynakl1 kontaminasyoniara kargt korumak ve enfeksiyon riskini
azaltmak icin biittinHigii bozulmadig: takdirde sivi, bakteri ve ¢ap1 27 nm ve daha
biiyiik virisler i¢in (HIV-1, HBV vb. viriisler) viral bariyer 6zelligi olusturmalidir.
Viral bariyer 6zelligi ASTM F1671-97b viral penetrasyon testi ile test edilmis
olmalidir. ‘

12. Uriin hava gegirgen 6zellikte olup, oksijen ve nem buhar1 gegisine izin vermeli, kateter
giris bdlgesinin kuru kalmasins saglamalidir.

13. Yapigkani hipoalerjenik olmaly, ciltte ve kateter tizerinde kalint1 birakmamalrdir.

14. Uriiniin sagladig1 yarariar ile ilgili invitro ve invivo ¢alismalart olmalidir.

15. Uriin ve ambalaji lateks icermemelidir.

16. Ambalaj tizerinde son kullanim tarihleri, uygulama semasi, lot numaralar: belirtilmelidir. Son
kullanim siiresi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yi olmahdr.

17. Uriintin, T.C. Saghk Bakanlig UTS kayd1 olmalidir.

18. Uriintin TSE, CE veya FDA belgelerinden en az birine sahip olmasi gerekmektedir.

19. Tekliflerin degerlendirilmesi srrasinda iiriin denenecektir, uygunluk deneme sonucunda verilecektir.
Numune getirmeyen firmalarm teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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CPAP/ BPAP CIHAZLARI ICIN ORA/NAZAL MASKE

1.Maske hastalarin tedavisine yonelik pozitif havayolu basme saglayan invaziv mekanik
ventilatdriin non- invaziv modunda kullanmaya uygun olmaldir.

2.Maske ile birlikte 1 adet elastik kafa band1 verilmelidir.

3.Maske kafa band1 diizgiin takildig1 takdirde kacak vermeyecek sekilde tasarlanmis
olmalidir.Baglik en az 4 farkli noktadan baglant: ve 5 farkli noktadan yiize tam oturmasim
saglayacak sekilde ayarlanabilir olmalidir.

4.Kafa band: hastanin hareketi sirasinda maskenin kaymasim engelleyecek vapida olmalidir.

5.Maskenin baglik kay:s kismi hasta konforunu arttirmay1 amaglamig yumusak nefes alabilen
dokuya sahip ve yikanabilir olmahdir bu 6zellik orjinal {irliin katalogunda belirtilmelidir.

6.Maske oksijen grigi ve basing Sl¢limii i¢in en az 1 adet giris portuna sahip olmalidir veya bu port
devre arasinda ise firma tarafindan bu devre arasi iicretsiz olarak karisilanmalidir.

7.Maskenin alin yastiklikli modelleri i¢in basing &nleyecek alin yastig bulunmalidir ya da bunun
verine maske de hastamn burun {izerinde baski olusturmamas , olugabilecek burun nekrozlarinin
onlenmesi i¢in yeterli uzunlukta ¢enelik bulunmali bu sayede maskenin ylize tam oturmasi
saglanmalidir.Cenenin tam oturmadi@ maskelere uygunluk verilmeyecektir.

8.Maske lizerinde nazogastrik ve orogastrik tiip ile birlikte kullanim igin dzel olarak tasarlanmig
bileteral kanallar bulunmalidir.Bu kanallar yoksa kagaga neden olmamali iyi bir sizdirmazlik
saglamali ve bu sayede ilave olarak kacak olusumunu engelleyici pedlerin kullanimina gerek
duyulmamalidir.

" 9.Maskeler tekli steril paketlerde olmali iizerinde lot numarasi sterilizasyon sekli ve son kullanma
tarihi olmali son kullanim tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidir.

10.Maske sabunlu sicak suda elede yikanabilir 6zellikte olmalidir.

11.Maskeler en az 3 farkli boyda olmali ihaleyi alan firma hastanenin istedigi boyutta verecegini ve
istendiginde farkli boylarla degistirilebilecegini yazili olarak taahhiit etmelidir.

12.Maske latex icermeyen i¢ kismu silikon yapida olan kullanicida herhangi bir alerjik reaksiyona
sebep olmayacak ve hastada travma yaratmayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

13.Uriin'in TSE, CE veya FDA kalite belgelerinden biri bulunmahdir.
14.Uriin'lin T.C. Saglik Bakanlig1 UTS kayd1 olmalidr.

15.Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir numune getirmeyen firmalarin
teklifleri degerlendirilmeyecektir. B
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. NiTRIK OKSIT (NO) GAZ!I ALIMI VE KONSINYE NO CiHAZI SARTNAMESI

1.1. Gaz dolu olan tup, hastanemizde bulunan Nitrik Oksit Sistemi ile uyumiu
caligmalidir.

1.2. lhale uhdesinde kalan firma, tiptun NO Sistemine bagdlantisini ve gerekl
adaptasyonu yapmak zorundadir. Adaptasyon ve NO uygulamasi sirasinda NO
sisteminde meydana gelebilecek sorunlar, gaz saticisi firma tarafindan
¢ézumienmek zorundadir. Teklif veren firmalar bu hususu kabul ettiklerini
belirten bir taahhltname vermek zorundadir.

1.3. Gaz dolu olan tup, gévde {izerine monteli agma/kapama glveniik vanasi ile
birlikte verilecektir.

1.4. Gaz dolu olan tUp, glvenlik vanasini koruyan uygun bir aparat ile kapatiimig
olmall ve bu sayede kullanimadigi zamanlarda tip ve vanasi bu aparat
vasitasiyla korunuyor olmalidir.

1.5. Gaz! veren firma, gaz ve monitdr hizmeti ile ilgili 7/24 saat hizmet taahhitU
vermelidir.

1.6. Gaz, 20 Itlik (150 (+5) bar, 2.8 (x2) m3) veya 2 adet 10 It'lik (150 (£5) bar, 1.5
(£2) m3) tip icerisinde bulunmalidir. Balansi Azot (N2) gaz ile yapilmig
olmalidir. Tap icerisindeki NO gazinin konsantrasyonu 1000 (x50) ppm
olmalidir.

1.7. Tuplerin tzerinde dolum tarihi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

1.8. iTuplerin milkiyeti tedarik¢i firmaya ait olup Bosalan tipler gaz tedarikgisi
firmaya geri iade edilecektir.

1.9. Gaz, Medikal Gaz Sinifina dahil edilmis olup, Uretici firma Saghk Bakanhgi
Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan veriten gaz Uretimi ve dolumu izin
belgesine sahip olmalidir.

1.10. Gaz temin eden firma asagida ozelikleri belirtilen 2 adet cihazi da kulanim
sUresince hastaneye birakacaktir.

2.0. KONSINYE NiTRIK OKSIT CiHAZI OZELIKLERI
2.1 Cihaz, hastaya giden oksijen miktarini digme &zelligine sahip olmalidir.
2.2 Cihaz, 10.1" ebatlarinda, renkli LCD ekrana sahip olmali, ekranda NO,
NO2 ve Oz dederleri ve buniarnn alt — Ust limitleri gortlebilmelidir.
2.3 Cihaz, NO, NOz ve O: parametreleri ile ilgili alt ve Ust limit alarm
sistemine sahip olmahdir.
2.4 Cihaz, kurulum siresi de dahil olmak (izere 2 dakikadan az bir strede
kultanima hazir hale gelmelidir.
2.5 Cihaz 6lgum araliklari Nitrik Oksit (NO) igin 0-160 ppm, Nitrojen Dioksit
(NO2) icin 0-20 ppm ve Oksijen (O2) igin 0-100 % olmaldir.
2.6 Cihaz sensérlerinin éicim kararhhklan Nitrik Oksit (NO) igin 0.1 ppm,
Nitrojen Dioksit (NO2) i¢in 0.1 ppm ve Oksijen (Oz) igin 1 % ve dlcim dogruluk
araliklar! Nitrik Oksit (NO) igin £%10+0.5 ppm, Nitrojen Dioksit (NOz) igin +%10
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veya +0.2 ppm ve Oksijen (Oz) igin £%3.5 olmalidir. Bu degerler orijinal katalog
Uzerinde belirtiimis olmahdir.

2.7 Cihaz, 10-40 °C sicaklik ve %15-90 nem aralifinda calisabilmelidir.

2.8 Cihaz sensor émri en az 1 yil olmalidir.

29 Cihazinternal bataryaya sahip olmali, bu batarya sayesinde en az 4 saat
calisma sUresine sahip olmali, batarya tamamen bosaldijinda en fazla 2,5
saatte tamamen sarj olabilmelidir.

210 Cihaz, agadida belirtilen doz modtileri ve 6zelliklerine sahip olmalidir;
2.10.1. Manuel Doz Modyilii; bu Modultin NO akig hizi 0-4 L/dk olmali ve modul
12 farkli doz akim miktarinda ayarlanabilmelidir, cihaz calistirimadan da
Manuel Dozaj modunda hastaya NO gazi verilebilmelidir.

2.10.2. Yan Otomatik Doz Modiilii; Bu mod sayesinde ventilasyon akim hizina
gore hastaya verilmek istenen NO gazi ppm cinsinden 0.5 birim araliklarla dijital
olarak cihaza girilebilmeli ve cihaz otomatik olarak kendisi akim miktarini
ayarlayarak verilmek istenen NO gazi dozunu +1 ppm hassasiyetle hastaya
otomatik olarak verebilmelidir.

2.11. Monitor élgim modalinin gaz sensor prensipleri su sekilde olmalidir;

- NO 4 elektrot
- NO2 4 elektrot
- Oz : Elektrokimyasal parsiyel basing sensort

212, Monitdér ebatlari 205x300x345 mm olmal, agirhgt ise 7.5 kgl
gecmemelidir,

2.13. Moniter Gzerinde, eternet ve USB gibi bagdlanti portlari olmalidir.

2.14, Cihaz, hasta adi ya da protokol numarasi girilerek tedaviye baslayabilmeli,
tedavinin tamamini toplam sire de dahil olmak Uzere tum parametreleri ile kayit
edebilmeli ve en az 1000 (bin) vaka hafizasinda saklayabilmelidir. Kullanici
istedigi zaman USB portu sayesinde bu verileri kolayca istedidi ortama
aktarabilmelidir.

2.15. Trolley (Tagsima Arabasi): Sistem ile birlikte tagiyici trolley verilecektir.

rbﬁb' D,—DMLX%Q!
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" TEK KULLANIMLIK MIDE ASPIRASYONLU LARENGEAL TUP TEKNIK
SARTNAMESI

1-Uriin zor veya kér entitbasyonda laringoskop kullamilmadan uygulanabilecek dzellikte
olmalidir.

2-X-Ray ¢izgili ve medikal PVC’den liretilmis olmalidir ve lateks icermemelidir.

3-Uriin ¢ift kafli olmaly; kaflardan biri orafarenksin digeri 6zefagusun icinde sisip tamamen
kapatmalidr.

4-Tip tizerinde dislere denk gelecek hiza belirtilmis olmalidar.

5-Uriin konnekt6rleri uluslararas renk kodlamasina uygun olmalidir.

6-Mide Aspirasyonlu Larengeal tiiplerin kaflarim sisirmek i¢in firmanin kendi iiriinii olan ve
lizerinde uygulanacak basinci gbsteren enjektorii ile beraber teslim edilmelidir.

7- Laringeal tiip tekli kullamima hazir steril paketlerde olmahdir.

8- Mide Aspirasyonlu Larengeal Tiipler iki kanalli olmali ve mide aspirasyon kanali

9- Fr’ e kadar tiim aspirasyon sondalannm gecisine uygun olmalidsr.

10. Mide Aspirasyonlu Larengial tiipler ii¢ ayri yetiskin boylarinda (6rm. No 3,4,5) boy/ kilo
olmalidur.

11-UBB/UTS. kayitl ve CE isaretli olmalidar. ‘

12-Uriin tekli paketlerde ve steril olarak sunulmalidir. Paket tizerinde sterilizasyon sekli, lot
numarasi, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

13-Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidir.

14-Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda iiriin denenecektir. Numune getirmeyen firmalann
teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.

- a1 pod
|6 - 1% - 1%
SUPRAGLOTTIK AIRWAY TEKNIK SARTNAMESi

Hasta anatomisine uygun sekilde tasarlanmis, tercihen SEBS ( Styrene Ethylene Butadiene
Styrene ) termoplastik madde kullanilarak tiretilmis olmalidir.

Uriin tek kullamimbik olmalidir ve lateks icermemelidir.

Uriin seffaf olmalidir.

Oriin yerlestirildigi konumda, etrafinda dénmesini dnlemek igin, eliptik yapida tasarlanmis
olmalidir.

Urtinlin damak ile temas eden ylizeyi diizgiin ve piriizsiz olmalidir.

Urliniin epiglottise denk gelen bélgesi epiglotun dilsmesini ve hava akimina engel
olugturmasim dnleyecek bir ¢ikinti pargasina sahip olmalidir.

Uriin sigirilebilir “cuff” icermeyen tasarima sahip olmalidir.

Urtintin dogru yerlestiriimesini saglamak igin kesici dislerin hizalanmasi amaciyla bir isaret
cizgisine sahip olmalidir,

Urtin, yerlestirildigi konumda, olagan klinik uygulamalarda kullanifacak sekilde diigik
havayolu basinglarinda kagak olugturmamalidir; bu ézelligi klinik ¢alismalarla
gosterilebilmelidir.

Uriin Gzerinde gastrik kanal girisi bulunmalidir; bu kanalin icinden nazogastrik tiip gecmesini
saglayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

Hasta tarafindan istrilarak havayolu tikanikhigina yol agmayacak sekilde &iriin ile bUtlinlesik bir
1sirma koruyucu blok sistemi bulunmalidir ve sert blok pargasinin birlesme yerinde, GirGin
yerlestirilirken kivrilmasini engellemek igin bir tasarim &zelligine sahip olmalidir.

Kolay ve hizll yerlesim icin esnek bir yapiya sahip olmalidir.

Uriintin 3-4-5 erigkin boyutlart bulunmaiidir.

Urlin renk kodlu kaplar iginde kullanima hazir ambalajlanmus olmahdir.

Uriin tekli paketlerde ve steril olarak sunulmalidir. Paket (izerinde sterilizasyon sekli, lot
numarasi, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.

Uriin, CE belgesine sahip olmalidir.

Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda Urlin denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin

teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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ANTIEMBOLI DIiZUSTU CORAP SARTNAMESI

. Dokunmasi tenle temasta %100 pamuklu,pamuk kaplama,elastan ve likrali veya %82

polamid,%18 elastandan olugmal: ve latex icermemelidir.

Ayaktan kasia kadar uygulanan basing degerler azalan bélmelerden olusmalidir.Distalde
basmg¢ 15+ SmmHg, femoral ve iliak bélgelerde 6£2mmHg olmalidir.

Coraplar antialerjik,hava gecirken ve parmak kismu agik olmalidar.

Coraplar yikanabilir olmali,yikama sonrasi ¢corap basing etkisini,esnekligini
kaybetmemelidir.

Coraplar diz Gstii tipinde,orta ve biiyiik beden 6lgﬁsﬁndé cesitleri olmali ve bu dlgiilerdeki
coraplar idarenin belirledigi miktarlarda teslim edilmeli.

Coraplarin ambalajlar yirtilma ve 1slanmaya kars: dayamkli olmalidir.
Birim pakette bir ¢ift corap bulunmali.

Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi,beden &l¢iisii,sahip oldugu kalite ve giivenlik igareti
olmal1 ve teslim edilecek triinler son iki y1l i¢inde tiretilmis olmahidir.

Kutu iizerinde markas1 okunakli olarak yazihi olmalidur.

10. Numune goriilecektir,uygun bulunmayan malzeme iade edilecektir.

(QU&?» M-

L

[Nt X




ENDOTRAKEAL (ENTUBASYON) TUP TUTTURUCU
TEKNIiK SARTNAMES]

1) Uriin kolay ve hizli tatbik edilebilmeli ve paketinden kolayca ¢ikarilmalidir.
2) Endotrakeal tiip hasta agzinda istenilen pozisyentarda sabitleyebilmeli,bu
sayede tlipii trakeada gerekli yerde tutabilmelidir.

3) Sert ve cilde hasar verici olmamali,yanaklara iyi yapismali,entiibasyon
tiipiine fiksasyon iyi olmali,gevsemeye miisade etmemelidir, bu madde numune
izerinden degerlendirilecektir.

4) Tek tek posetlerde ve en fazla 100 adet ihtiva eden kutularda bulunacaktir.
5) Teklif veren firmalar 2 ger adet numune vereceklerdir.

6) Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadli olacaktir.
7) Uts kaydi olacaktir.
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INTRAAORTIC BALON KATATER{ MUH. (34-40 CC)

1. Tek tek steril Orijinal ambalajda paketlenmis olacak, dispozable olacak, tizerinde son
kullanma tarihi olacak, sterilizasyon tipi ve ozelligi paket iizerinde belirtilmis olacak,

2. Urlintin tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

3. En az bir numune ile katalog veya brosiir verilecektir. Numunenin incelenmesi sirasinda
bélim isterse numuneyi kullanacak.

4. Klinigimizde kullamlan Intra-Aortik balon konsollarma uygun olmahidir.

5. Yetigkin hastalarda kullamma uygun olmalidir. :

6. Tek kullamimlik olmalidir,

7. Orijinal paket icerisinde agafidaki aparatlar olmalidir;

a. Intra-Aortik Balon Katateri

b. Bir adet emme enjektérii

c. Bir adet arteryel ponksiyon ignesi

d. Sheath ve intraducer sistem

e. Gaz (Hellium) baglanti konnektérii

f. Tuclu guide-wire :

8. Sheath olmadan da kullamma uygun olmahdr.

9. Kateterin govdesi 7,5 F ve 7,5 F den Idicitk olmalidir,

10. En az bir y1l sterlizasyon tarihine sahip olacak. Ancak firma depoda bulunan, teslim
edilmig firiintin son kullamm tarihine 3 aydan az kalmis olmas1 durumunda bunlar kullanim
stiresi en az 1 y1l olan yeni iiriin ile degistirecektir.

Damar C

éa%;s\., No: 90588 Uzm. Dip. No: 609
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SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI

KEMOTERAPI SETI _
TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

Set; kemoterapi yapacak personeli ilag hazirlama ve uygulama safhasinda ilag sizmasi,
sigramas! veya buharlarin etkisinden korumasi igin agagidaki malzemeleri igermelidir
a) Bir adet masa 6rtisQ, sivi gegirmez ézellikte olmalidir.
b) Bir adet boks gémilegi, disposable olmali, viicudu rahatsiz etmeyen, sivi gegirmeyen ve
terletmeyen kumastan imal edilmis olmalidir.
¢) Bir adet maske (Adiz ve boyun bélgesini kulaklara kadar koruyacak uzunlukta, i¢ ve dis
ylzeyi gecirgen olmayan materyalden, orta kismi teneffiis sadlayacak g kath polietilen
malzemeden imal edilmig olmaldir. Burun bélumine gelen kismindaki metal ile burun sekline
gore ayarlama yapilabilecek 6zellikte cimalidir. Maskeyi baga sabitlemek igin iki adet lastik
ihtiva etmelidir.)
d ) Bir adet gézlilk (Polikarbonat esasli materyalden yapiimis olmall ve havalandirma
filtresi ihtiva etmelidir) bulunmahdir.
e ) Bir adet bone (Alin ve sagl badlgeyi kaplayacak sekilde, sivi gegirmez malzemeden
yapilmis, lastikli ve genig)olmalidir
f) ki gift kemoterapi eldiveni (bile§i kavrayan, kaucuk malzemeden yapilmis) olmalidir.
g ) ki adet haviu, 1mm kalinlikta ve sivi emici 6zellikte olmahdir
h) Uzerinde kirmizi renkle yazilmig “KEMOTERAPI ATIKLARIDIR” ibaresi bulunan bir adet
torba bulunmalidir.
i) Bir adef Ug kath calisma althd! (En az 120x40 cm ebatlannda) olmaldir.

Tum malzemeler set halinde, bir ylza seffaf tibbi film, diger yizt beyaz lamine bariyerli fim ile
vakumlu ambalaj yapiimig olmahdir.

GENEL HUKUMLER

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf dmirlerinin en az tgte ikisi kalmis
olmalidir, ‘

Depoya teslim edilen maizemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kaydi ile miktar ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmal, yapistrma etket vb yollarla 0rin yeniden
ambalajlanmis olmamahdir.

Orijinal etiket Ozerinde imalatgt firmamin ticari adi, markas), Urinin numarasi, hangi
malzemeden imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugdu kalite veya guvenlik isaretleri, lot
numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj 0zerinde {tek ambalaj ise bunun
Uzerinde) olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek, sayilabilecek dayanakll ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

Uriinéin kullaniimast icin gerekli arag, gereg, donanim ve sistemier en geg¢ ilk parti teslimat ile
birlikte kullanici birime kurulmalidir, urtin teslim edildiginde kullanima hazir olmaldir.

Almt yapllan GOriinlerde seri hata gikmast halinde o seriye ait Urinlerin tamami yeni Urinle
degigtiriimelidir.

Bu sartnamede belirtiimeyen hiikimler kanusunda varsa idari gsartname huakimleri gegerlidir.




KEMOTERAPI UYGULAMA SETI (TAM KAPALI) TEKNIK SARTNAME
1-Uriin goklu kemoterapi tedavilerini kapall sistemde uygulamak igin tasarlanmig pompa seti olmaldir.

2-Kemoterapi uygulama pompa seti, kaset mekanizmal olmall ve bu kaset mekanizmasi bir pompalama
odasina sahip oimalidir. Kaset sivi sizdirmaz 6zellikte olmalidir. Setin kaset mekanizmasi 2 ml.’ ye kadar
havay! hapsedebilmeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava génderme ve kontaminasyon riski
olusturmamalidir.

3-Kaset mekanizmasi sayesinde set, gdnderim esnasinda kesinlikle ezilmemeli ve bu sayede hijyen
kosullar altinda, génderim dogdrulugundan sapmadan stabil ve sorunsuz olarak 48 saat kullanima uygun
clmalidir.

4-Set, 1g1ktan etkilenen, duyarli ilaglart korumak igin renkli opak malzemeden Uretilmis olmalidir.

5-Kasetli set cift kanalli/yoliu olmali, tek setle iki farkli siviy) alip, kuflanicinin inflizyon pompastnda girdigi
bilgilere gére farkl hizlarda ve dozlarda; ayni kanaldan, ayni anda ve ardigik olarak daditabilme ozelligine
sahip olmalidir,

8-Setin kaset mekanizmas| {izerinde bulunan sekonder sivi girigi (2. sivi girig yeri) uygun setlerle mayi
vermeye ve enjektdrlerle kullanima uyumlu olmalidir.

7-Set hava kapaninda hapsedilen havay! hastadan seti ayirmadan cikarabilme 6zelligine sahip olmakidir; bu
sayede sistem enfeksiyondan, ortam da kontaminasyondan korunmalidir.

8-Kasetli set inflizyon pompasina badlandiginda, sivi kabinin yerden ve hastadan yikseklidine bagimli
olmadan her tirlil konumda ve ylkseklikte hacimsel olarak sivi gdndermelidir.

g-Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi ilacim
baglamaya olanak saglayan 2 adet kapall, ignesiz, valfll konnektor bulunmali ve bu sekilde valide edilmig
olmahdir,

10-Setin distal kisminda bulunan Y-girigte kapall, ignesiz, valfl - konnektdr bulunmalidir.

11-Set tizerinde bulunan tam kapalt, ignesiz, valfl konnektérler medikal dereceli polyester (valoks) ve
silikon materyalden Gretiimis olmali ve sivi gegisine ancak herhangi bir tamamiayici uzatma setine veya
enjektore sadlam sekilde badlandiginda izin vermelidir.

12-Set Gzerinde bulunan tum kapall, ignesiz, valfll konnektérler ig capt (ID) 1,55mm ve 2,8mm arasinda
olan lueriock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmali; lipid, kan trtnleri ve antineoplastik ilagiar ve alkol,
betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ile gegimli olmali, bu Grlinerle temasindan sonra kullanimipa
devam edilebilmelidir. <
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13-Coklu setlerde damlalik haznesi igerisinde 6n garanti olarak sete hava kagmasini engelleyecek kiire
bulunmalidir.

14-Setle birlikte hastanede kullaniimak Uzere e zamanl génderim yapabilen ¢iftli inflzyon pompas: klinigin
talep ettigi say! kadar hastanede hazir bulundurulacaktir.

15-Sette gonderim dogrulugunun saglanmasi igin set ile pompa ayni marka olmalidir.

16-Uriiniin ambalaji Uzerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi Bankasi'na kayitl ve
onaylanmis Grin numarasi (barked) bulunmalidir.

17-Setlerin miadlan servise teslim tarihinden itiharen en az 2 (iki) yil clmalichr.
18-Miadin dalmasina 2 (iki)ay kalan setler firma yetkililerine bildirilecek ve gerekli dedisim sadlanacaktir.

19-Alimi yapilan setler servisin ihtiyag talebine gére ana depoya ¢ekilecekitr
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SAGLIK BAKANLIGI

ANKARA SEHIR HASTANSI )
YEDI GUNLUK ELASTOMETRIK INFOZYON POMPASI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU :Ankara Sehir Hastanesi’nde kullanilmak iizere yedi giinliik elastometrik infiizyon pompas1 teknik
sartmarmesidir.

2. TEKNIK OZELLIKLER:

2.1.Pompa intravendz, intraarterial ve subkutan yoldan uygulama yapmaya uygun olmahdr.

2.2.Tedavinin ayaktan yapilmasina imkan saglayacak sekilde tagmabilir, hafif ve tek kullantmhik olmalidir.
2.3.Setler orijinal steril paketlerde ve tamamen kapal: bir sistem olmalidir. |

2.4.Pompa herhangi bir elektrik baglantis ya da pil olmaksizin (;ahgabﬂmeﬁdir. (-alisma mekanizmasi kinetik
elastomerik teknolojiye (balon rezervuar) dayanmalidur.

2.5.Yedi giinliik pompalar tedavi protokoliiniin gerektirdigi hacimlerde (biiyiik hacimli 250-350 ml) ilac
uygulamasia uygun olmahidir,

2.6.Aknn hiz: sabit olmali, doz ayarlamas ilacin konsantrasyonuna gore yapilabilmelidir.
2.7.Akim hiz1 +910, -%15 hassasiyette olmalidur,

2.8.Pompa hazirlandiktan sonra ilacin stabil kalabildigi siire icerisinde istenen herhangi bir zamanda hastaya
takilabilmelidir.

2.9.S1zdumay1 6nleyecek ve gerektiginde etiket yapigtirilmasina imkan verecek sert bir koruyucuya sahip
olmalidur,

2.10.Balon rezervuar cikiginda partikiil, hava ve bakteri filtresi bulunmal:dix.

2.11.Set infiizyonun istemeden kesilmesini 6nlemek icin kink (kirilma, katlanma)yapmayan yapida olmahdir.
2.12.1lag doldurma portunda ilacin geri akiginu onleyen tek yonlii bir valf bulunmahdir.

2.13.Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi ve lot numaras: yazili olmalidur.

2.14.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil miath olmalidir.

3.KABUL VE MUAYENE:

3.1.Satinalma karan verilmeden &nce ihtiyag duyulmas: halinde numunenin degerlendirmesi yapilacaktir. Istenilen
numuneyi stiresinde teslim etmeyen veya teslim ettikleri numuneler uygun bulunmayan isteklilerin o kalem icin
verdikleri teklifler degerlendirme dis: blrakﬂacakm"

3.2. Maddezaie behmlen dzellikleri fasfn? yan liriinler kabul edilmeyecektir.
: : __'mda varsa idari sartname hiikiimler i di
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ANNE SUTU SAKLAMA POSETI TEKNiK SARTNAMESI

1} Anne siti toplanmasi ve uzun siire dzelligini kaybetmeden muhafazasi i¢in dizayn
edilmis olmaldir.

2} Steril olmaldir.

3} Hava ve nem gecirmeyen materyalden Uretilmis olmalidir.

4) Dikigleri saglam olmali, donmadan ve ¢éziinmeden etkilenmemelidir.
5) Sﬁf kolaylikla posete aktariltabilmeli, siit dolu iken poéet dik durmahdir.
6) Distabaka polyester, i¢ tabaka polietilen olmalidir.

7) Etiketleme amaciyla bilgi a[am‘olmahdnr.

8) Kolay acilabitmeli ve en az 150 ml, en fazla 250 ml olmalidir.
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ANNE SUTU SAGMA APARAT SETi TEKNIK SARTNAMESI

1) Set 150 ccllik biberon, g6gus hunisi, silikon membran, valf ve silikon hortumdan
- olusmaldir.

2} Biberon yumusak polipropilenden mamul, 150 + 20 cc kapasiteli, 8¢t skalali
olmalidir. Saklama amaclt kuilanilmasi amaciyla ézel kapak ve emzik kismini
koruyucu plastik kapak olmalidir.

3) Istenildiginde ek parca eklenebilecek yapida olmalidir.
4) Sutve temas eden kisimlari dezenfeksiyon islemine dayanikli olmaldir.

5) Sit sagma cihazi ile aparat arasinda baglanti saglayan hortuma siit kacisl
olmamalidir.

6) Ihale ile teklif edilen aparatlar ile birlikte firma , hastanenin ihtiyaci olan 20
adet cihazi Ucretsiz teslim edilecektin. Cihaz ariza durumunda bir hafta
icerisinde {icretsiz tamir edilecek, tamiri miimkin olmayan durumiarda veya bir
haftay! gegmesi durumunda yenisi ile degistirilecektir. ‘

7} Teklif edilen cihazlarda hem faz hem vakum ayarlanabilir.
8) Unitenizde kullanilan cam biberonla uyumlu olmalidir.

9) Siit sagma cihazlarinda istenildiginde firma tarafindan Gcretsiz bakim
yapilmalidir.

10)Cihaz iki memeyi ayni anda sagabilecek yaptda olmalidir.

11) Setin anne gdgsiinl tutan gbgls kenarlig parcasinda meme ucunun icinde
gidip geldigi kanal, meme ucu iritasyonu ve ¢atlaklarimi engellemesi amaciyla
derin bir uzunluga sahip olacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

12)Set ve cihaz numuneleri ihale &ncesinde ilgili klinige birakilacak, kalitesi ve
teknik bakimdan uygunlugu alindiktan sonra alimina karar verilecektir.

13)Set CE belgesine sahip olmali, trtin Gzerinde CE soguk damgasi olmalidir. Firma
UBB ‘ye kayith olmali ve ibraz edilmelidir.

14)Klinikte kullanilan cihazlar igin 20 adet tekerlekli ayaklari olmalidir.

15)Aparat sagim setinde bulunan parcalarin gerekli goriildiigiinde temini
saglanmalidir. (silikon hortum vb) fp_/‘ﬂﬁ I (_;;(/)L’)%W
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v CAM BIBERON TEKNiIK SARTNAMESI

1-) Yapist bozulmamis, dogal, seffaf, lekesiz ve hava kabarciksiz camdan imal edilmis

olmalidir.
alidir. 050 ﬂw/ﬁ‘é

2-) €-120- 24 cc'lik 10 cc baslangicli 10 cc'lik aralikh Slglleri gosterir dzellikte olmalidir.

3-) Biberonun i¢ disk, dig kapak ve koruyucu sivi kapad: olmalidir. Pargalar renksiz veya
beyaz clmaldir.

4-) TUum parcalar yitkama makinesinde 95 derecede 1 saat yikamaya ve 121 derecede steril
ediimeye dayanikli olmali, sterilizasyon sonrasi renk ve ézellik degistirmemelidir.

5-) Biberonlar anne sitl: Unitemizin biberon yikama ve dezenfeksiyon cihazlarinda kullanilan
biberon basketlerine ve biberon isiticilarina uygun ofmalidir.
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BIBERON FIRCASI TEKNIK SARTNAMESi

Ozel kivnimli firca bashdi olmali ve kaliph sap ucu, tiim genis boyunlu
biberon, emzik ve besleme (riinlerinin kdselerine ulasabilmelidir.

Biberon ve emzik firgasi tamamen BPA icermeyen malzemeden iiretilmis
olmalidir.

Biberon ucu temiziemek i¢in kigik fircasi meveut olmalidir.

Alim yapilmadan 6nce teklifle birlikte komisyona numune birakilacak ve {iriin

denenerek alinacaktir.
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STREC FiLM TEKNIK SARTNAMESI
1} Malzemenin yapisi muhafazasina uygun ‘POLIVIRIL CLORUR’ den imal edilmis olmalidir.
2} Strecin kalinhigl 14 mikron olacaktr.
3) Streg film 50 cm eninde ve 100 metre boyutunda clmalidir.
4) Seffaf goriintili ve kokusuz olacaktr.
5) Gidanin saghkh ve uzun siireli korunmasini saglayacakbr.
6) Gidada olusabilecek nemlenmeyi Onleyecek dzellikte olacaktr.

7) Streg filmin neden olabilecegi kanserojen etkisini ortadan kaidiracak antioksidant ozellige
sahip olacaktr.

8) lyi bir yapisma &zelligine sahip olacak ve yapigma Ozeiligi % 3.8" in Ustiine ¢ikmayacaktin

9) Stre¢ filmlerin toz, toprak, nem ve darbelerden koruyucu, depolamaya uygun karton veya
képiik chg ambalaji olacaktr.

10) Stre¢ filmler yeni Gretim olacak ve yeni iiretim olduguna dair fabrika Gretim raporu ve
migrasyon raporu teslimat asamasinda verilecektir.

11) Teklif veren firmalar driinle ilgili Gida, Tarim ve Hayvancihk Bkanhgindan alinmis “ islenme
Kayit Belgesi” ni teklif mektuplar ile birlikte vereceklerdir.
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14.
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16.

17.
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- DISPOSABLE VIBRONIK ILAC HAZNESI
TEKNIK SARTNAMES]

. Tlag hazneleri klinigimizde kullanilmakta olan ventilatdr cihazlarma bagli aerogen

marka nebiil sistemine vyumlu orijinal firiin olmalidr.

Hazne mekanik ventilatére bagh olan hastalarda T adaptorii ile Mekanik ventilator
devresine baglanarak ya da entilbe olmayan hastalarda maske,vb. malzemeler
yardimi ile stirekli ya da aralikli aerosol, ilag tedavisi amaciyla tasarlanmus olmalidir.

. Hazne, T adaptorii aracilifs ile Mevcut Tiim ventilatér cihazlan ile kullamlabilmeli,

tim devreler ve nemlendirme sistemleri ile uyumlu olmali, her yas grubundaki
hastalarda (yenidogan-pediatrik-yetiskin) kullanilabilmelidir.

Hazne optimum seviyede aerosol tedavi saglayabilmesi ve ilaclarm yiiksek sicaklikta
dekompoze olmasim &nlemek igin cihazda kullanilan nebiilizasyon teknigi" Palladium
vibrating mesh" teknolojisi ile olmalidur.

Hazoe ile ventilatdr devresinin baglantism saglayan T adaptérii olmalidir. Devre
igerisinden optimum ilag verilebilmesi ve hazne de ilag kalmasimi engellemek igin, T
adaptdriine haznenin girdigi kisim dik agida degil uygun optimal acida olmalidir.
Hazne ve T adaptorii ayn: hastada siirekli kullamildiginda minimum 7 giin, aralikhi
kullanim durumlarinda ise en az 28 giin kullanulabilmelidir. A

Hazne Uzerinde; kontrol imitesinden gelen enetji kablosunun takilacag elektrik girig
soketi ve hazne igine, zaman kaybettirmeden kolay acilip kapanarak ilag¢ koyulmasm
saglayan slikon kapag1 olmalidir.

Hazne fizerinde stirekli ila¢ uvygulamalarinda pompa ile hazne baglantismm
saglanacag: vidali baglanti kism olmalidir.

Etkili vibrasyon ile optimal biiyiiklilkte ilag cikisi saglanabilmesi icin Haznenin
icerisinde paladyum plak bulunmalidir.

Optimum partikdil biiyiikliigiiniin saglanabilmesi igin; hazne igerisindeki ilag ile temas
eden kisim en az 5 mm(% 1) olmal ve ortalama 1000 adet delik olmalidir.

Kontrol iinitesi ile haznenin baglantis1 yapildiginda,hazne saniyede ortalama 128.000
vibrasyon yaparak hizli ve efektif ila¢ ¢ikisi saglamalidir.

Hazne ile verilen ilacin akis iz > 0,2ml/dakika ve ortalama:0,38 ml/dakika
olmalidir.

Hamnenin agirthg en fazla 14 (=3 ) gr olmali ve en az 6 ml ilag alabilmelidir.

Hazne, EN 13544-1 uyarinca; aerosol ¢ikis degeri:0,30ml/dakika, aerosol ¢ikigi: 2 ml
lik dozda 1,02ml yayima, kullanim sonunda atik ilag miktari(kalan hacim): 3ml lik
dozda < 0,1ml olmaldir

Etkili arosol tedavi saglanmasi i¢in Hazne ilag ¢ikis partikiil bityiiklitkleri ve

performans::
a) Andersen kaskat impaktér ile olgiildiigiinde(belirtim araligi:1-5um): ortalama:
< 3.2pm veva

b) Marple 298 Kaskat impaktor ile 6lciildiigiinde ise (Belirtim araligil,5 um -6,2
pm)  ortalama: <4 pm olmahdir.

Tedavi, ventilasyon devresinden hastaya giden voliimleri olumsuz etkilememeli,
akcigerlerde yiiksek volim’ ve basinga neden olmamalidir. Bu yiizden komprese
edilmis basingl hava ya da oksijen ve itici gazlar ile galigan sistemler hicbir sekilde
degerlendirmeye almmayacaktar.

Hazne wventilatdr devresine takildiginda, ventilasyon islemine ara vermeksizin cihaz
haznesine ila¢ konulabilmeli; bu islem esnasinda ventilator cihazinda hasta icin
ayarlanan basing veya voliimlerde hicbir degisme olmamali ve ventilatsr kesintisiz




18. Her setigin 1 adet T baglant: adaptbrii(yetigkin veya pediatrik) verilmelidir.
19. 600 adet GE Baglant: kablosu verilmelidir.

20. TSE den alinmug hizmet yeterlilik belgesi bulunmaly ve idareye sunulmal:drr.
21. Uriiniin UBB veya UTS kaydi olmalidur.
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_ KAPNOGRAF CIHAZI
., AIRWAY ADAPTOR{ TEKNIK SARTNAMESI

. Meveut ambular, maskeler ve endotrakeal tiipler ile tam uyumlu olmalidir.

2. Kullanim strasinda hastanin entiibasyon tiipiinii, personelinin entiibasyon teknigini ve ¢calisma
sartlarmi etkilememelidir,

- Acil durumlarda, tranportlarda takilmas: ve ¢ikaritmas: cok kolay olmali cok kisa siirede
uygulanabilmeli ve sarsintilardan etkilenmemelidir,

Cihaza Tam olarak oturmaly,yerinden oynamamali ve dénmemelidir.,
15-22 mm boyutlarinda olmalidir.,
. Olii bogluk oram 7 {+2)ml olmahdr.

7. Uzerinde Infrared 191gnin eksiksiz iletimini saglamak amacryla 5-6 mm arasinda seffaf pencersi
olmalidir.
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EL ALETi YIKAMA SOLUSYONU NOTRALI SIVI TEKNIK OZELLIKLERI

1) Tam cerrahi aletler, endoskoplar ve plastik, cam, lastik, silikon, porselen gibi
tibbi mazemeler icin kullanima uygun olmaldir. Yiiksek materyal uyumu
olmalidr.

2) Ozel kaplanmis metallere, aliiminyuma, fiber optige zarar vermemelidir.
3) ligeriginde korozyon dnleyiciler bulunmalidir.

4) Muhtemel kireg tortularinin olusmasin engelleyici ve bulunan kireg¢ tortularini
da uzaklastinimasini saglayan Szellikte olmalidur.

5) Ana yikama isleminden tasinan alkali kalintilarini nétralize etmede dzel yikama
malinelerindeki muhtemel tortulari gidermede kullanitabilir olmahdir.

6) Cerrahi aletlerde pas olusumunu ve kararmalar engelleyici olmalidir.
7) Uriin uygunluk i¢in hastanemiz yikama cihazlarinda denenecektir.

8) Uriin kokusuz ve berrak oimalidir.

9) Uriin konsantre olmaldir.

10) Urtin 5 litrelik PVC icermeyen bidon ambalajlarda sunulmalidir.

11) Hastaneye bir ihale yili boyunca malzeme, parti parti alinacak olup
malzemenin miadi teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidr.,

12)Uruniin orijinal ambalaji {izerinde; Gretim tarihi ve son kullanma tarihi ile ilgili
aciklamalar olmalidir.

13)Uriin giivenlik formu, drin ile birlikte sunulmahdir.
14} Uriin bir ana yikamada kullanilacak miktar tizerinden degerlendirilecektir.

15)Muayene asamasinda gerekli gorildiigli takdirde riin numunesi ilgili
laboratuvara gonderilip muayene ({cretleri teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktr.
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EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU ALKALI SIVI TEKNIK OZELLIKLERI

1) Tam cerrahi aletler, endoskoplar ve plastik, cam, lastik, silikon, porselen gibi
tibbi mazemeler icin kullanima uygun olmalidir. Yiiksek materyal uyumu
olmaldir.

2) Ozel kaplanmis metallere, alliminyuma, fiber optige zarar vermemelidir.

3) Uriin bileseninde protein ¢6zen enzimlerden birisi ( lipaz, amilaz, proteaz) veya
potasyum hidroksit bulunmalidir. Hicbir iz birakmadan iyice yerlesmis ve
kurumus kan, protein, doku kalintilarini temizleyebilmelidir.

4) Aldehit, klor ve fosfat icermemelidir.

5) Formiilinde képlgii 6nleyici maddeler bulunmal ve makine iginde kopiik
olusturmamalidir.

6) Korozyon 6nieyici 6zelligi olmalidir,

7) Uriin kokusuz ve berrak olmahdir.

8) Uriin yikayic dézenfekt('jrierde kuilanilabilir olmalidir.

9) Uriin konsantre olmalidir.

10) Uriin soguk su ile kullaniimalidir.

11) Uriin 15 dakikada etkili olmalidir,

12) Uriin uygunluk icin hastanemiz yikama cihazlarinda denenecektir.
13} Oriin 5 litrelik PVC icermeyen bidon ambaiajlarda sunulmalidir.

14) Uriiniin hazirlanmasi, kullanilmasi ve dozajlar gbsteren ayrintili lamine kaplt,
tirkce vyazilt kullanim tablosu firma tarafindan driin ile birlikte temin
edilmelidir.

15) Uriindin orijinal ambalaji izerinde; Gretim tarihi ve son kullanma tarihi ile ilgili
aciklamalar oimalidir.

16) Hastaneye bir ihale yili boyunca malzeme, parti parti alinacak oly, iiriin
tesliminden sonra raf émrii en az 2 yil olmalidir,

17) Uriin giivenlik formu, iiriin ile birlikte sunulmalidir.
18)Urlin bir ana yikamada kullanilacak miktar uzerinden degeriendirilecektir.

19)Muayene asamasinda gerekli goruldugl takdirde Grin numunesi ilgili
laboratuvara gonderilip muayene iicretleri teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktr,
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K‘,, % NAZAL YUKSEK AKIS KANUL TEKNIK SARTNAMESI

. Genis delikli kantiller nazal yiiksek akug sistemleri igin dzel {iretilmis olmalidir.

. Nazal ytiksek akis kaniillerinin yetiskin hasta gruplarinda kullanilabilmesi icin t¢ farkls

boyu(8,M,L) bulunmalidir. Ayrica trakeostomili hastalar i¢in ara yﬁz-buiunmahdlr. ‘

- Kaniiller diisik ve yiksek akig (35-60 Ipm) araliklarinda kullamma uygun olmasi

gerekmektedir. | |

- Kantiliin yumugak konforlu pronglar olmal bu sayede septum ve burun deliklerine rahathik
saglamalidir. ' |

. Kanillde bulunan yumugsak yanak yastiklari sayesinde yiize uygulanan baski en aza

indirgenerek denge saglanmal bu sayede tahriglerin 6niine gegilmelidir.

. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen |

firmalarmn teklifleri degerlendirilmeyecektir.

. Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde i¢in teknik sartnameye

uygunluk belgesi vereceklerdir. |

. Firma ilk setlerin teslimi ﬂe beraber setlerin kullanim siiresi boyunca 5 adet cihaz vermeyi

taahhiit edecektir. Cihazla ilgili her tiirli egitim ve bakim firma tarafindan licretsiz

saglanacaktir.

’? \é} YETISKIN ISITICILI YUKSEK AKIS DEVRESI TEKNIK SARTNAMESI
v

1. High flow hasta devresi en az 1,0m spiralli, Isitici telli ve entegre 1s1 problu inspirasyon hatt: , en
fazla 0,8m nemlendirici ara hortumu otomatik beslemeli tek samandirali chamberdan olusmalidir.
- Bu devre verilecek cihazla birebir uyumlu (;allg;malldlr. Kalibrasyon ve testten gecmeyen devreler
teslim alinmayacaktir.

2. Hasta devresi yetigkin hastalarda kullanima uygun, diigiik kompliyans yapisina sahip PVC
materyaller gibi zararli ve koku veren materyalden tretilmis olmamalidir.

3. Hasta devresi verilecek cihazla uyumlu ¢aligmali herhangi bir 8l¢iim ve resistans sorunu
yasanmamalidir.

4. Teklif veren firmalar hasta devresini satmaya yetkili olduklar: belgeleri teklifleri ile birlikte
vermelidirler. ' '

6. Tekliflerin deZerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin
teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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belgesi vereceklerdir. Teknik sartnameye uymayan firmalann teklifleri degerlendirilmeyecektir,

- PORTABLE YUKSEK AKIS TERAPI SISTEMI
NONINVAZIF RESPIRATOR
TEKNIK SARTNAMES]

1. Cihaz yogun bakim ve poliklinik {initelerinde yetiskin, pedatrik nazal CPAP ve trakeostomi
uygulamali hastalarda yiiksek akig degerlerinde nem terapisi uygulamalarinda ve noninvazif
maske ile HF (High Flow-Yiiksek Akig) ve CPAP ve S/T ventilasyon modlarinda
kullanilabilecek Szellikte tasarlanmis olmalidir.

2. Cibaz nazal high flow therapy ozelligi aktif iken cihaz {izerinde menii igerisinden havayolu
solunum gaz1 sicaklifini, oksijen oranmn, alas miktarmi sistemde olusan PEEP(Positive End
Expiratory Pressure), solunum sayisii siirekli olarak goriintiileyen en az 4,3 inch
dokunmatik LCD ekrani olmalidar. ‘

3. Cihazin {izerinde bir adet doner encoder bulunmali bu sayede meniiler arasinda kolayca
ayarlame yaptlabilmelidir. Ayrica sesli alarmlar en az iki dakika susturulabilmelidir. Cihazin
kullamm kolayhig igin alarm susturma ditgmesi bulunmalidir,

4. Cihazin dokunmatik ekraninda standart olarak sunulacak SPO2 dlctim 6zelligi bulunmalidir.,
Bu sayede hastamin Kalp atimi (pulse rate) ve SPO2 (Saturasyon) orami anlik olarak
ekrandan takip edilebilmelidir. Aynca cihazda bulunan TSF(Targetted Saturation Feedback)
fonksiyonu sayesinde hastadaki hedef SPO? seviyesine gore FIO2 seviyesini cihaz belirtilen
araltk igerisinde otomatik olarak ayarlamalidir.

5. Unite en fazla 4,8 kg agirlifinda olmali ve tagmnabilirligi bu sayede list diizeyde olmahidir.

6. Cihaz bir oksijen kaynagma baglandiginda entegre hava sistemi yardumi ile akig miktan 5
Litre/Dakika ile 60 Litre/Dakika aralifinda ayarlanabilir olmahdir. Hastaya verilecek gaz
akigindaki oksijen %21 ile %100 arasinda ayarlanabilir olmali, oksijen dismda baska bir
basingli gaz kaynagina gerek duymamalidir,

7. Cihaz istenildiginde harici oksijen sistemine bagli olmadan da kendi tiirbin sistemi ile %21
oksijenle caligabilmelidir. Ayrica cihaz fizerinde bulunan Low flow Oksijen girisi sayesinde
de flowmetre ¢ikigmdan oksijen takviyesi yapilabilmelidir.

8. Cihaz her akig deBerinde hastaya dogal nemin verilmesini saglayabilmelidir ve ayrica
hastaya uygulanan nemlenmis ve 1s1tilmis havann 1s1s1 cihaz fizerinden Slgiilebilmelidir.

9. Hastaya uygulanacak gaz sicakligi 34(otuz dort)°C ve 40 (kik) °C aralifinda
ayarlanabilmelidir. Bu sayede tiim hasta gruplarinda ve tiim noninvazif maskeler ile etkili bir
gekilde kullanicinin istedigi sicaklikta kullamlabilmelidir.

10.Yiksek akis nemlendirici sisteminde istenilen oksijen fraksiyonu oksijen sensérii ile
ckrandan anlik olarak takip edilebilmelidir. "

11.Yuksek akis nemlendirici sistemi Chamber hasta devresi ve nazal kaniil olmak iizere

disposable malzemelerden {iretilmis olmali ve her hasta sonrast kolayca degistirilebilmelidir.
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« Maza LIL.g.lI]ow Therapy veya HE

« CPAP

¢« ST (Spoi;tén/z'amanlx.) veya Bilevel veya BIPAP

13.Cihazin dahili hafizasi olmahdir. Ry sayede hasta ile ilgili geemis alarmlar ve gegmis
kullan:c1 ayarlamalar ekrandan faldp edilebilmelidir.

E:{(.Cihazm uj';;-n :iia;mlan sesit ve tpildi olmalidin, Alarm ses seviyesi ve alarm limitleri kullanics
tarz}f:mlan' ayarlenabimelidir.  Ayrica  alarm  durumunda  alarm nedeni ekranda
oklmnabi]m‘ehdlr. Bu sayede kullanic: alarmimn kaynagini tespit edebilmelidir.

15.Cikaz:in keatro! edilen parametreleri asagidaki gibi olmalidir.

* Hava yom sicaxuf: 34-4 U°C
* CPA?:5-20 eshzy
© FlO2: %21-%103
* FLOW: 5-65 LFM
* Trigger levei: 3-20 cmh20
t6.Cihazda asag:daki aksesuariar bulunmalidir,
Clesijen girisi Lortumu
Asxi koln
Yedek Iava Fiitresi
Giie Wabhicen

~ ey
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17. Clheziank inow'& saticr Stma teknik elemanlar tarafindan tahsis edilen mahallerde
i maizane ve aksesuarlar ile birlikte calisir durumda teslim edilecektir.
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U 1 NAZAL YOKSEK AKIS KANTILD TEKNIK SARTNAMES]

Nazal yiiksek akis arayiizi; nemlendirilmig 1sitilmg solunum gazlanmn farkh gaz

akistarmda iletilmesi igin tasarlanmisg, aktif nemlendirmeye uygun maddeden imal
edilmis olmalidir.

Araytiziin kendine 8zgii konkav tabanl dizaym ve yumusgak pronglart olmal: burun
i¢inde rahatsiziik olusturmamahduf.Septumda deformasyon olugturan, hastaya
rahatsizlik veren pronga sahip araytizler kabiil edilmeyecektir.

Nazal yiiksek akig arayliziinde; yanak yastiklar bulunmali by sayede yiize uygulanan
baskiy1 en aza indirerek denge saglamalidir. Yastiklar bask: noktalarin, izleri veya
tahrigi azaltmas: icin biyuk ylizey alanina sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmals
ve tirmnakl: yapist sayesinde kafa kayisindan bagimsizda ¢ikarip takilabilmelidir.

Arayiiziin yanak yastiklan acil midahalelerde ebat algilamasini kolaylastirmak i¢in

farki: renkte Gizayn edilrnig ve klinige istenilen miktarlarda S, M ve L olarak i¢ ayn
boy verilebilmelidir.

Nazal yiksek akis arayiizil ile aymi marka trakeostomili hastalarda kullanilmak iizere
trakeostomi ara baglant: aparatt bulunmalidir, ‘

Nazal yiiksek aluis arayizlerinin septuma denk gelen i¢ kismunda iki aynt duvar
bulunmalt ve her iki taraftan iletilen medikal gaz septum bolimiinde cakismadan
odakh bir sekilde, surekli yiksek akim formunda burun igerisine niifus edebilmelidir.

- Arayliziin solunum gaz gegisi sirasinda su yogunlasmasi problemini engellemek igin

secici gegirgen membran yapida gaz iletim hatt: bulunmali ve bu 6zellik uluslararas:
Uriin broguriinde agikea belirtilmelidir,

Arayliz orijinalligini bozan, d:s tesislerde Uretilmis ek malzemeler, sonradan eklenmis
ek pargalar enfeksivon riski olusturacagi ve hedeflenen noninvaziv basarisin1 olumsuz -
etkileyebileceginden kabiil edilmeyecektir.

Devrenin afirligini desteklemek ve arayliziin yerinden ¢ikmasinit énlemek igin basg
kayiginda kiips bulunmali ve arayiiz paketinden aynica bir arayiiz-devre tutturma
aparatt ¢ikmal:dir. Bu sayede prong kismlarmun hastada stabil durmasi saglanmalidir.

Standart 22mm solunum devrelerine ve nazal yiksek aki§ cihazinin devresine ek bir
konnektére jhityag duyulmadan kullamma uygun olmal: ve bu 6zellik Giriiniin
uluslararas: kataiogunda agikea belirtilmelidir,

Nazal yiiksek akis ara yiiziin{in tiim boylan yetiskin hastalara etkin hitap edebilmek
i¢in en az 50 Litre / Dakika akiglarda kullanimina imkan tamimalidir. Arayiiz klinikte
kullanilan vibronik ilag hazneleri (mesh teknolojisi ) ile uyumlu ¢alisabilmeli ve
nemlendirmeye uygun olmalidir. '

- Nazal ytiksck skis araytzlerinin ¢aliyma akug arahis asafidaki sekilde olmalidir.

i . o NG
(S) boy icin : 10-_50_{}1,(1%1{%&% ol
2 : 2 RIS ﬁasmmvu
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b. Orta (M) boy igin : 10-60 L/min

¢. Biyiik (L) boy i¢in: 10-60 L/min

Tedavi biitinlugh olugturabilmek igin; Nazal yiksek akis kiti, nazal yiiksek akig
araylizti, trakeostami balant: pargas ve nazal yiksek alag cihazi ayni marka olmals,
alimi  beraber degerlendirilmeli ve siralanan driinler birbirine tam uyumlu
olmalidir.(Birbirine uymayan, kagak vyapan, tedaviyi aksatabilecek, kesintiye
ugraiabilecek, enfeksiyon olusturabilecek, uzun doénem kullanimlarda cihazi
bozabileeek, uyumsuz ve adapte olmayan iirlinler kabiil edilmeyecektir.)

Firma ileride istenilmesi durumunda; 70 Lt/dk akisa kadar cahisabilecek
nemicndiriciierle uyumli nazal yiksek akis arayiizitide verebilmelidir.

Firmamn isteniimesi durumunda; arayiiz prong kisminin oldugu yere giren iletim hatti,
yer - defigtirebilir olmali ve tedavi hastamn = her iki tarafindanda kolay
sa§lanabilmelidir.Arayliz hasta konforu ve tedavi uyumunu arthirmaya ydnelik
¢oziimler barmdirmalidir.

Nazal yiksek akig arayiiziiniin kafa kayis1 kisminda; bagin arka kismim sarabilecek cift
kayish konfiglirasyonuda bulunmalidir.

Uriinlerin UTS kaydi ve CE belgesi olmali, tibbi cihaz yonetmeligi siniflandirma
kriterlerinden Sinif Il-a veya Simif II-b ¢ ye uygun uretllrnl,s olmalidir, Uriiniin orijinal
katalogunda agikea belirtilmelidir.

Hazsl yiksek akig arayiizii solunum nemlendirme ekipmanlan temel giivenlik ve
performans igin Ozel kurallar banndiran ISO 80601-2-74:2017 standart hiikiimlerine
uygun olmali ve firmanin uluslararast katalogunda agik¢a belirtilmelidir Bu standarta
uygui olmayan trinler degerlendirmeye alinmayacaktir.,

Nazal yiksek araylizii;ldinikte kullanilan cihazlarla uyumlu olmali ve kullanilacak
cthaziarin  dezenfeksiyon islemi 1st teknolojisi ile yapilabilmelidir.Firma ¢ok
kullanimlik dezenfeksiyon kitini Gicretsiz verebilmeli ve cihazlarin periyodik bakimins,
filtre defisimlerini yapmalidir. Dezenfeksiyon 1$Iem1m licretsiz yapabilmeli ve cihaz bir
sonraki hastaya hazir hale gelmelidir.

d@ J NAZAL YUKSEK AKIS DEVRESI TEKNIiK SARTNAMESI

Nazal yiksek akig kiti; ozel tasarlanmig siticihi devre hatti, su haznesi (chamber),
chamber cihaz dirsek ara baglanti pargasindan olugmali ve gerekli olan tiim ekipman
orijinal paket iginden ¢ikmalidir. Kit i¢in kullanilan arayiiz baglantilarn ISO 5356-1
standardina uygun olmalidir.

Nazal yiiksek akis kiti igindeki 1siticili devre hatti, siirekli olarak 1sitilmas-
nemlendirilmis solunum gazini hastaya iletebilmeli ve devamli suretle ts1sin1
korumalidir. Isiticth devre icinden gecen yiiksek akim formundaki, oksijen-hava
kangimu bastaya kesin ve giivenli g ondenLebFlmeildlr Isiticilt devre bagh oldugu cihaz
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Nazal yiksek akis kiti tim hasta gruplarinda hastalara kolay uygulanmas: agisindan
tek tip olmali ve uygulama sirasinda yetigkin hastalarda kitin degistirilmesine gerek
kalmamalidir.

Nazal yiksek akis kitinin icindeki solunum gazini dogru sekilde 1sitmak ve
yoguniagmayl en aza indirebilmek icin 1sitma spirali ve yalitim spirali olmak iizere iki
spiralli tasanma sahip olmalidir. Bu sayede iletim hattinin i¢ ve dig ylizeyleri fiziksel
olarak ayrilarak icindeki sofuma azaltilmali ve nemin hastaya optimal sekilde
lietiimesi saglanmahdir. Bu dzellige sahip olmayan Urinlerdeki setlerin yogunlagma
problemi fazla ve hasta agisiadan olumsuz ise kabul edilmeyecektir,

Nazal yiksek akis kiti uzanlugu en az 1,7 mt ile 1,8 mt arahiginda olmali bu sayede
cihazin Dhareket cotmesi veya hastanin hareket etmesi halinde iletim hattindaki
gerilmelerin Gniine gecilebilmelidir, Bu sayede hastanin tedavisi sirasinda hareketleri
kasitianmamalidir, :

Nazai yiksek akig kitinin orijinalligini bozan, dis tesislerde iiretilmis veya sonradan
eklenmis; ek parcalar, ek aparatlar hedeflenen noninvaziv solunum stratejilerine
uiagma bagansuu. azaltacagl ve enfeksiyon riski olugturabilecegi icin kabul
ecilmeyceeltir.

Nazai yiiksek akis tedavisinin kesintiye ugramamasi ve hastaya etkin-pratik ilag
gonderilediimesi igin istenilmesi durumunda tedarikei firma: klinikte kullanilan ve
nastanedeki ventilatér cihazlanindaki titresimli elek teknolojisine sahip nebulizatér ile
uyuinlu “¢alisabilen orijinal tretilmis kit verebilmelidir. Klinikte kullanilan ilag
haznelerini takabilmek igin kitin iginde orijinal chamber ve ara parga bulunmalidir.

Teldif edilen Nazal yixsek akig kiti icerisinde chamber caligma kogullan; ventilasyon
stratejilerinin bagerih bir sekilde yonetebilmek ve Klinisyene bilgi vermesi igin
hesaplanmmig, agagidaki alt maddelerin en az 3’iine sahip olmalidir. Kit icerisinde bir
acet ¢ifi samandirali otomatik beslemeli chamber bulunmali ve hasta givenligi
agisindan chiamber igerisinde birincist anzalandiginda otomatik olarak devreye girecek
farkls renkte ikinci bir samandira yer almalidir.

a. Chamber (su haznesi) sikigtinlabilir hacmi en fazla 290 mL olmalidir.

b. Chamver kompliyans: (uygunlugu) en fazla 0.6 ml/ cm#, € olmalidir.

¢. Chamber 60 L/dk’da akima karst direnci en fazla 0.65 cmH,@ olmalidir.

d. Chamber’mn maksimum tepe akist en fazla 190.L/dk olmalhidir.

Chamber igerisinde su seviyesi birinei samandira ile kontrol edilmeli ve bozulmasi
halinde en fazia 80 Litre/Dakika hava akislarinda dahi hasta faydasi i¢in inspirasyon
hattina su sigramamalidir. Chamber tizerinde maksimum su ¢izgisi olmali ve igerisine

dolan su,her zaman bu g:i%gi.n'& alinda kalmahdlr.Chamber, set ile aym1 marka
olmalidir. : o *
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10. Nazal yiksek akig kiti igerisindeki solunum gaz iletim hatt 2-60 1t/dk akis araliginda
calisabilmelidir. ' : .

11. Nazal yiiksek akig kit i¢indeki; Gaz iletim hatti tizerinde hasta konforunu arttirmak ve
devremin stabil durmasin saglamak icin bir adet Klips bulunmalidir. By Klips
sayesinde devre istenilen yere tutmurulabilmeli ve burun kaniliiniin hastadan cikmas:
engellenebilmelidir. Klipsi bulunmayan firmalar her set igin 1 adet adet Klips
verebilmelidir.

12. Tedavi butunligi olusturabilmek i¢in; Nazal yiksek akig kiti, nazal yiksek akig
arayuzi, trakeostomi baglanti parcas: ve nazal yitksek akus cihazi aym marka olmali,
alimt  berzber degerlendirilmeli ve siralanan driinler birbirine tam uyumlu
olmalidir (Birbirine uymayan, kagak yapan, tedaviyi aksatabilecek, kesintiye
ugratabilecek, enfeksiyon olusturabilecek, uzun dénem kullammlarda cihazi
bozabiiecek, uyumsuz ve adapte olmayan iirtinler kabiil edilmeyecektir.)

13. Nazal-yiiksek akts kiti igindeki 1siticil hasta devresi igerisine sicaklik sensérii entegre
edilmis olmali ve bu sayede ek kablo baglantisina gerek duymamalidir.

14. Urtinlerin UTS kaydt ve CE belgesi olmali, tibbi cihaz yonetmeligi simflandirma
kriterlerinden Swf M-a veya Sinif Ti-b ¢ ye uygun fretilmis olmalidur. Uriintin orjinal
xatalogvnda agikea belirtilmelidir,

15. Nazal yiksek zkis kiti solunum nemlendirme ekipmanlan temel givenlik ve
performans i¢in 6zel kurailar banindiran 1SO 80601-2-74:2017 standart hiikiimlerine
uygus olmali ve firmanin uluslararas: katalogunda agtkca belirtilmelidir. Bu standarta
uygun olmayan triinler degerlendirmeye alimmayacaktr.

16. Nazal yiksek akis kiti; klinikte kullanilan cihazlarla uyumiu olmali ve kullamlacak
cihazlarin  dezenfeksivon islemi 1s1 teknolcjisi  ile yapilabilmelidir. Firma ¢ok
kullamimik dezenfeksiyon kitini Geretsiz verebilmeli ve cihazlarin periyodik bakimin,
filtre degisimlerini yapmalidir Dezenfeksiyon iglemi iicretsiz yapilabilmeli ve bir
sonraki hastaya cihaz hazir hale gelmelidir.

17. Firma itk setlerin teslimi ile beraber setlerin kullanim siresi boyunca 60 adet cihaz
vermeyi tashhint edecektir, Cihazla ilgili her tiitlii egitim ve bakim firma tarafindan

Ucretsiz saZlanacakiir.

18. Urtiniin UTS kayd: ve CE belgesi olmalidir.
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TABLET EZICI TEKNIK SARTNAMESI

1. Ilag yutamayan hastalarin, ilaglarini toz hatine getirerek yutmasi icin &zel olarak tiretilmig
olmahdur. '

Catlamaya ve kirilmaya karsi dayamkls, kolay temizlenebilir, kullanimi pratik olmalidir.
Fazla gii¢ gerektirmeden ilaci toz haline getirebilmelidir.

Insan sagligina zararli/kanserojen madde icermemelidir. Bu dzellik belgelenmelidir.
Degerlendirmeler numune tizerinden yaptlacaktir. Firmalar 2 adet numune birakacaktir.
Numune getirmeyen firmalarin tekifleri kabul edilmeyecektir.
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TABLET KESICI TEKNIK SARTNAMES]

Mag dozlanm ayarlamak amaciyla tabletleri istenilen oranlarda kesmek icin 6zel olarak
liretilmis olmalidir. :

Catlamaya ve kirilmaya kars1 dayanikly, kolay temizlenebilir, kullanimr pratik olmalidir.
Bigag1 keskin, paslanmaz 6zellikte olmalidir.

Fazla gli¢ gerektirmeden ilaci kesebilmelidir,

Insan sagligina zararli’kanserojen madde icermemelidir. Bu &zellik belgelenmelidir.
Degerlendirmeler numune iizerinden yapilacaktir. Firmalar 2 adet numune birakacaktir.
Numune getirmeyen firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir,
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CIFT POMPALI ARTER VEN SETI SARTNAMESI (TORBALI)

Arter ve ven hatti iizerinde izolatsr bulunmalidir ve izolatdrler sabit
olmamalidir.

Arter ve ven tarafinda basing tipti, basing Slgiim adaptorii, klemp, drip
chamber ve ven hattinda ayrica hava dedektori bulunmalidyr: ‘
Arter ve ven hattinda enjeksiyon portu bulunmalidur.

Arter ve ven setlerinde numune alma ve enjeksiyon i¢in silikon adaptérii,
diyalizére ve fistiil ignelerine uyumlu ¢ift sirkiilasyon adaptérii bulunmalidir.,
Set uclari diyalizorlere uyumlu olmalidir.

Sterilizasyon tarihleri ambalaj tizerinde tahrif edilmemis olarak bulunmalidir.
Setlerde piht1 tutucu filtre bulunmalidir.

Sterilizasyon y&ntemi; eto veya gama sterilizasyon olmaldir.

Sterilizasyon miadz teslim tarihinden itibaren en az 2 vil olmaldir,

- Setlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl

olmast gerekmektedir.

. Ambalaj {izerisinde setlere ait Titk¢e ve orijinal kullanmm talimat

bulunmalidir.

- Setler Arter Hatti, Ven Hatt1 ve HDF ara baglant: setinden olusmalhdir.
- HDF ara baglantt seti A/V setleri ile birlikte aym ambalajda veya ayri bir

ambalajda teslim edilebilir,

. Ven cikis portunda torba bulunmalidir ve set ile birlikte tek ambalaj icerisinde
15.

olmalidr,

Setler Hastane yogun bakiminda kullamlan B.Braun Dialog+ HDF cihazlarna
uyumlu olmal:dir.

16. A/V setleri 8x12 pompa bagligina uygun o.lmahdm
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EL ALETi VE CiIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ALDEHITSIZ FOSFATSIZ MENDIL TEKNIK OZELLIKLER]

9.

Jriin Ameliyat masasl, ameliyat lambast, cihazlar,USG cihazlan ve problan gibi yiizeyierin dezenfeksiyonununda kullanilabiimelidir.

Urtin mendil formunda olmakdir,

Mendiller en az 100 en fazla 250 adetlik kendi {irtin paketinde bulunmali, paket acthp kapanabilen kilit sistemine sahip olmaldur.

Mendiller en az 20x 20 -+ 2cm boyutunda olmalidir.

Urtin hidrojenperoksit icermelidir.

Urtin irritant ve toksik madde icermemelidir.

Uriin iceriginde aldehit, klor ve fenol tiirevleri, alkol bulunmamalidir,

Uriin Saghk Bakanligi ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda oraylanmis olmalidir. Eirma iiriin numarasini (malzemenin barkodunu) belirten listeyi

ihale dosyasinda sunmalidir,

Hastaneye bir ihale yili boyunca malzeme parti parti alinacak olup, iriin tesliminden sonra raf omriien az 2 yil olmalidir,

10. Uriin giivenlik formu diriin jle birlikte sunulmalidir.
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VIRAL TRANSPORT TEKNIK SARTNAMES]

- UriJn Viral 6rnek almak ve tagimak igin uygun bir kit olmalidir,

- l}rUn Nikleik asit ekstraksiyonu ve viriis izolasyonuna uygun olmaiidir.

- Omek tasima tipi icerisinde 3 ml hacimde viral ornegdin genis bir sicaklik aralidinda
aktivitesini korumasina ve taginmasina uygun besiyeri icermelidir.

- Besiyeri iceriginde gelistiriimis Hanks soliisyonu, Amino asitler, Protein, glucose, Hepes,
Bovine Serum Albumin V,:-HEPEWEM! bilesenler olmalidir. '

- PH dengesi icin phenol red icermelidir, -ty

- Besiyeri formuli icerisinde bakteriyel ve fungal kontaminasyonu engelleyecek
antibiyotikler ve antifungal yer almalidir.

- Ornek saklama tap gubugun yerlestirilmesi ve kapatiimasi agsamasinda icerigindeki
ornedin sicramasini engeilemek icin minimum 16x85 mm Glgllerinde olmaldir.

- Omnek aima cubugu viral numune almaya en uygun tipte viscose rayon fiber uglu olmal,
pamuk, kalisyum aliginate ve nylon igermemelidir.

- Ornek alma ¢ubugu polistren &zellikte olmal ve istenilen uzunluktan kolaylikla kirilabilir
olmalidir ve bu sayade 6rnek alma tliptine kolaylikia yerlestirilebilmelidir.

- Vida kapakl tiptn 95 kpa basincta sizdirmazhi§ test edilmis olmalidir.

- Viral 6rnek tasima seti icerisinde her tiip i¢in bir adet 3 katmanl yirtiimaz ve sizdirmaz
biyolojik numune poseti cikmaiidir.

- Uriin besiyeri hazifamasinda kullanilan su 13.000 molekil agirliikli fittrasyon sisteminde
distile edilmis olmalidir. Bu sayade olasi canli polimerlerler (RNase, DNase, Endotoksin)
uzaklagtirimis ve 6rnek RNAMIn bozuimasini Snlemelidir.

- Ornek hazirlama tlpl numune érnegdindeki DNA ve RNAYyI daha iyi yakalamak icin 6zel
polyailomer veya polypropilen hammaddeden tretilmis olmalidur.

- Kolay sevkiyat icin 50'lik paketlerde olmaldir.
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- SLI MANIFOLD KIiT TEKNIK SARTNAMES]

- 5 adet tiglil muslugun bir adet manifold iizerinde birlestirildigi her iki ucu F, biri 90cm

digeri 145cm uzunlukta 500 PSI basinca dayanikli uzatma hattinin bulundugu
sistemden olusmalidir.

Tekli steril paketler halinde olmal: paketler steril acilmaya uygun olmalidir.
Paketlerin iizerinde sterilizasyon sekli ve son kullanma tarihi olmalidur.

Bes adet ticlii muslugun biitiin uglan female (F) olmalidir.

Manifold hattiun rengi stv1 akigint gosterecek sekilde saydam olmalidir.
Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda firiin denenecek olup uygunluk
degerlendirmeye gire verilecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

Urimlerin TSE, CE veya FDA kalite belgelerinden en az biri bulunmalidir.
Uriintin son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
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13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

- Numuneler degerlendirilecektir. Uygunluk igin numune getirmeyen firmalar devre disi

kaliiiktu. ‘ | ,@
7L
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~ Poliiiretan, Kilavuz Telli (Guide) Beslenme Kateteri

Teknik Sartnamesi

- Poliiiretan maddeden yapimis olmahidir,

Kilavuz teli olmahdir ve bu klavuz telig ucu perforasyonu dnlemek amaciyla plastik

muhafaza ile kapatilmis olmalidir.

- Poliiiretan sondanin tamamy radyoopak olmalidir.

Tiip seviyesinin belirlenmesi i¢in tiipiin tizeri belirli araliklarla isaretlenmis olmalidir.

. Tipiin distal u¢ kismi 6zel yuvarlatilmis tip forming yapida olmali, bu yap: sayesinde hastaya

girigte hastanin konforunu saglayacak kayganlikta olmali ve tiip daha huzls ve kolay
ilerletilebiimelidir.

Uriinle beraber 5 gr kayganlagtirict jel ve tyvek takviyeli, burun yapisma uyumiu, kopmaya
kars1 direngli, hava gegirgen tesbit bandi verilmelidir.

Tlipiin u¢ kismma dogru en az 3 adet yan delik bulunmal: ve bu yapilar savesinde dokularin
tipii tikamas: dnlenmeli ve aspirasyon yapilabilmelidir.

Swringalar icin hermetik baglant: adaptorii olmalidir.

- Pirojenik clmamalidir,
10.

Toksik madde icermemelidir.

- Hasta lizerinde 4 haftaya kadar kalabilmelidir.
12.

Ozel distal dizaym sayesinde uygulamada olusabilecek tikanmalar ve aspirasyon esnasmda
olugabilecek birikmeleri énlemelidir.

Uygulama sirasinda baglantiy: koparmadan, medikasyonun irigasyonu, aspirasyonu ve
uygulanmast i¢in Y tipi girisi olmalidar.

Uriiniin tekli steril paketi ve iceresinde tirtine ait kullanim kiavuzu olmalidir.

Gauge ve &lcil bilgileri paket fizerinde yer almalidir,

6F, 8F, 10F, 12F ve 14F secenekleri olmalidir.

6F 8F, 10F, 12F ve 14F iiriinlerin boyu 80-120 cm aralifmda olmalidir.

Hangi 6l¢iiden kac adet iirtin talep edilecegi hastane idaresi tarafindan belirlenecektir.
Ambalaj izerinde son kullanim tarihleri, lot numaralars belirtilmelidir. Son kullanim siiresi
depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir

Uriiniin TSE, CE, FDA kalite belgelerinden en az biri bulunmaldir.




"' DISPOSIBLE YETISKIN AMBU TEKNIK SARTNAMESI

2

hissedilebilir ayrica hasta guvenlifini saglamak igin verilen hava basmeim limitleyici
yapida olup uygulamadan sonra eski haline en kisa siirede dénebilmelidir.

2. Ambu balonu gel-git hacmi yetigkin tip i¢in ortalama 1300 ml, O2 Rezervuar hacmi
ortalama 1500 m! olmalidir. ' '

3. Uriin hasta sekresyonlarimin ambu ana torbast igine kacmasim engelleyen ve torba
girisinde bulunan, istenildiginde sokitlitp takilabilecek (Splash-guard) sekresyon
koruyucu ve bosalticr aparata sahip olmalidir,

4. Urtin tek yonlii glivenlik valfine ( Single-hutter valve system ) sahip olmalidur,

9. Kapal tip oksijen rezervuar balonu ambunun arkasmna yerlestirilmis ve istenildiginde
sokitlitp temizlenebilecek vapida olmalzdur.

6. Maskenin baglant konnektsrii mekanizmay1 her yone rahatlikla dondtirebilmesi i¢in
360 derece donen bir yapida olmalidur.

7. Maske hasta sekresyonlarimin goriilebilmesi i¢in seffaf ve yumusak yapida ayrica yiize

- tam oturmast i¢in ergonomik olarak dizayn edilmis olmalidir.

8. Tim ekipmamn kolayca tasinabilmesi icin 6zel olarak dizayn edilmis seffaf, sert
yapida bir el cantas: bulunmalidr. : '

9. Ambalaj tizerinde iiretici firma barkodu bulunmahdir.

10. Ambu gesitli parca ve ekstra aksesuarlann bulundugu bir set halinde temin edilmelidir,

11. Ambalaj tizerinde son kullanim tarihleri, lot numaralan belirtilmelidir. Son kullanim
stiresi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yu olmaldur.

12. Urtintin Saglik Bakanliz onaylt UTS Kaydi olmalidir.

13. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda lrtin denenecektir. Uygunluklar numune
degZerlendirmesine gre verilecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

Set icerigi su sekilde olmalidir : 1 adet medikal silikon, yapida ambu ana torbasi, 2 adet
silikon yapida, ytize tam uyum saglayan transparan ve CPR kullanimina uygun yetiskin maske
(1 adet No:5 ve 1 adet No:3/4), 2 adet airway (1 adet No:5 ve 1 adet No:3/4), 1.adet tim
ekipmanlari tagima igin sert cihaza Ozel tasima gantasi.
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"ALKOL (ETIL ALKOL) % 70 LIK TEKNIK SARTNAMESI

% 70 (V/V) Etil Alkol olmalidir.

Metil alkol icermemelidir.

Renksiz, berrak, kokusu karakteristik olmalidir.

Alkol denatiire edilmemis (igine katki maddesi konulmamis) olmahdir.

Etil alkolde ambalajdan veya bagka bir nedenden dolayi kirlilik ve bulaniklik olmamalidir.
Etil alkol 5 It’lik ambalajlarda olmahdir.

Etiketin boyutlar en az 74mm x 105mm olmalidir.

Uriin agz1 miihiirli kapakli ve orijinal ambalajlarda olmalidir.

TAPDK standartlarma uygun olmaldir. TAPDK tarafindan alkol dagitim yetki belgesi
olmalidir.

. Urtiniin orijinal ambalaji tizerinde kuilanim sekli, tretim tarihi, son kullanma tarihi, lot

numarasi, kullamm!a ilgili ag¢iklamalar Tiirkce olmalidir.

Uriiniin son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidrr.

Uriiniin TSE, CE veya FDA kalite belgelerinden en az biri bulunmalidir.

Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda {iriin denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin

teklifleri degerlendirilmeyecektir.
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ENJEKTOR 20 CC ( CONTASIZ) TEKNIK SARTNAMESI
1) $innga steril ve tek kullanimlik olmalr ve tekli paketler halinde bulunmalidir
2) Pistonu kolay hareket edebiimelidir, ilaci pistonun arka tarafina kagirmamalidir,
3) Enjektérin icinde enjeksiyon sonrasi kalan flac miktar minumum olmairdrr.
4) Enjektorler tzerinde icinde cekilen mayi miktarin gosterecek rakam yazili oimalidir.
5) Enjektér icine gekilen ilacin goranur olmasini saglayacak sekilde retilmis olmaiidir,

6) Piston geriye cekildiginde enjektorin icinden kolayca cikmasini énleyecek dizenegi
bulunmalidir.

7) Enjektér ile birlikte verilen igne uclan yesil No : 221G 08*38 mm olmalidir.

8) Ambalaj {izerinde firma adl, imal ve son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi yazil
olmaiidir.,

9) Sterilizasyon miadi en az 2 yil olmalidr.

10) Enjektérler anne s{tu Onitesinde kullanilan 1siticiiara cap olglist olarak uygunlugu
alindiktan sonra alimina karar veriimelidir.

11) Enjekt6r Uzerindeki cc miktaring gosteren yazilar sicak su ile temasta silinmemelidir.

12) Kullanim stiresince cikan aksaklikiardan yuklenici firma sorumiu olacaktr.
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ENJEKTOR 10 CC ( CONTASIZ) TEKNIK SARTNAMESI
1) Siringa steril ve tek kullammlik olmali ve tekli paketler halinde bulunmahdtr.
2) Pistonu kolay hareket edebilmelidir, ilaci pistonun arka tarafing kacirmamalidrr.
3) Enjektorin icinde enjeksiyon sonrasi kalan ilag miktari minumum olmahdir.
4) Enjektérler izerinde icinde cekilen mayi miktarini gosterecek rakam yazili olmalidir.
5) Enjekior igine cekilen ilacin gorlnir olmasin! saglayacak sekilde uretilmis olmahdir.

6) Piston geriye gekildiginde enjektériin icinden kolayca ¢crkmasini énleyecek dizenegi
bulunmairidir,

7) Enjektor ile birlikte verilen igne uclari yesil No: 2 21G 08*38 mm olmalidir.

8) Ambalaj lizerinde firma adl, imal ve son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi yazili
olmahdir.

9) Sterilizasyon miadi en az 2 yil oimalidir,

10) Enjektérier anne s{ti Gnitesinde kullanilan 1siticiiara gap olclislt olarak uyguniugu
alindiktan sonra alimina karar verilmelidir.

11) Enjektor (izerindeki cc miktarini gosteren yazilar sicak su ile temasta silinmemelidir

12) Kullanim stiresince cikan aksaklikiardan yUklenici firma sorumlu olacaktir.
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INTRAKET IV KANUL(KORUMALI) TEKNIK SARTNAME

1.1gne yaralanmalarm dnlemek amaciyla igne ucu kullamict miidahalesi gerektirmeden otomatik
kilitlenmelidir.

2. Kilitlenme mekanizmast sert olmalt kaniiliin dig griiniis ve ebadim degistirmemeli, kullanimz
zorlagtirmamalidir.

3. Hastamn cilt altinda kolay ilerlemeli, travmatlze etmemelidir. igne ¢tkartildigimda damar boyunca
rahat ilerleyebilmelidir.

4. 1gne kaniil igindeki klipsi iizerine alarak ¢ikmalidir.

5. Kaniildeki kilit mekanizmasi kaniil ucundan ¢ikarilamaz olmalidir.

6. Kanil kullanim prosediirii normal LV. kullanmindan hig bir farki olmamalidir,

7. Kolay ponksiyon igin ignenin ucuna kadar konik formda ilerlemelidir.

8. Kanill iizerinde MR da goriiniirliligii her agtdan saglamak amaciyla en az 3 radyoopak ¢izgi
olmalidir. _

9. Kan gelisini gérmeyi engelleyici hig bir ek aparat olmamalidir.

10. Ayni steril ambalaj icerisinde kaniil ile birlikte luer-lock kapak olmalidir.

11.26 G kalmligmda mor renk kodlu ,24 G kalinhiginda sari renk kodlu, 22 G kalinhgmda mavi,20 G
kalmliginda pembe renk kodu olmalidir.

12. PVC’siz steril ambalajda olmalidir.

[3. Ambalaj tizerinde son kullanim tarihi, lot no, tiriiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler belirtilmelidir.
14) Koruma kabmim ug kismi tam acik olmamalidir. f 0
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