TC.SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI

AMBU SET PVC DISPOSABLE (TEK KULLANIMLIK) YETISKIN
TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

1. O2 baglant: yeri, oksijene bagl hortumu ve oksijen rezervuar totbasi, rezervuar valfi,1 adet 3
mamara .1 adet 4 numra ,1 adet 5 numara agiz ve buruna tam oturacak maskesi olmalidir.
2. Kolay yirtilmamal, patlamamali, kirilmamalidir.
3. PVC /PE *den yapilmig olmali, ¢ok sert ve yumusak olmamahdir.
4. Ek oksijen verilmedigi hallerde rezervuar kilifi ve oksijen rezervuan cikanlabilmelidir.
5. Balon sikildiginda etkin hava dolumu saglanmali ve 6zel hava iceri alma ve valf sistermnine sahip
olmahidir,
6. Baglanti yerleri kolay takilabilir nitelikte olmali fakat 6zel kilitleme sistemi ile ayrilabilmelidir.
7. Ambu ve diger parcalar kolay zarar gdrmeyecek sekilde muhafazali olmalidir.
8. Basing 60 cm H2O’yu astiginda verilen nefesi atmosfere veren basing rahatlama valfine sahip
olmalidir.
9. Ambu balon kapasitesi erigkin i¢in 1500/1350 ml olmalidir

10. Rezervuar torba kapasitesi erigkin igin 2500/1200 ml,olmalidir.

11. Rezervuar kesesi kendiliginden sisebilir olmalidir.

12. Erigkin ambularinda rezervuarin alinda ek oksijen giris yeri olmalidir.
13. Ambularm haznesi PVC olmahdir.

14. Uriin miad: teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
15.Uriin tek kullammitk(disposable) olmahdur.
16. Firma miadinin dolmasina 3 ay kala kullanilmanus {iriinleri degistirmelidir.
17. Orjinal ambalajinda olmalidir.

18. Firma Uriin{i degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler test edilecek.
degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gdre uygun olmadig takdirde ihale dis1 birakilacaktir.
19. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen triinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.
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T.C. SAGLIK.BAKANLI(“}I
ANKARA SEHIR HASTANESI

ANESTEZ] HASTA(SOLUNUM) DEVRESI BALONLU YETiSKIiN
TEKNIK SARTNAMESI

Hastanemizde kullanilan anestezi cihazlariyla (Datex, Ohmeda, Mindray) uyumlu olmalidir.
Anestezi devresi tek kullanimlik olmalidir.

Anestezi devresi yetigkin hastalar i¢in kullanlabilecek dzellikte olmalidur.

Set; bir adet anestezi devresi, bir adet seffaf Y konektér, bir adet luer-lock CO2 portlu seffaf
elbow konektdr, iki adet limb hatty, seffaf nipel konektor, anestezi balonu ve cihaz baglanti
konektorlerinden olusmalidir. o

Seti olugturan hortum yollari, 22 mm. ¢apinda, 180 cm. uzunlugunda, PP extendible
(uzayabilen) yapida, beyaz renkte olmalidir. ~

Set igerisinde ki iki adet limb hatti, 22 mm. ¢apinda 150 em. nzunlugunda, PP extendible
(uzayabilen) yapida ve iki ucu konektorli olmalidar.

Set igerisindeki anestezi balonu, 2 It. hacminde olup balonun limb baglanti konektdriiniin i¢
yapisi kivrihp biikiilmeyi dnleyici tirnak uzantilariyla kaplt olmali ve bu konektér fizerinde
balon hacmi yazili bulunmalidir. Balon anti-statik olmalidir.Balonun arka kismu kapali
olmalidir.Balon latex free olmalidr.

Anestezi devresinin igerisinde devreye uyumlu 1 adet Bakteri Filtresi olmalidir.

Entidal CO2 6l¢tim uzatma line; 180 cm(-/+ 20 cm) uzunlugunda ve hastanemizde kullamlan
anestezi cthazlarina uyumlu olmalidir, 61ii boslugu arttrmamalidir.

Ekspiryum hattinda gaz kagaZina sebep olmayacak yapida su tuzag: bulunmalidir.

Depo teslimi sirasinda en az 2 yil raf émrii olmalidir.

Devrenin tiim hat ve konektérlerinin gaz gegirgenlik, komplians ve akisa direng testleri ile
komponentleri tizerindeki mikroorganizma adedini belirleyen bioburden testleri yapilmis olup
bu deger maximum 100 cfu (colony forming unit) olmalidir.

Uriintin ambalaji, tiretici firma tarafindan kapatilmis olup acildiktan sonra ikinci kez
kapatilmay: olanaksiz kilacak gekilde olmali; ambalaj etiketj {izerinde iiriiniin ad1, kodu ve
teslim edilen kullamc: kurumun adi bulunmalidir.

Set, en az 100.000 class clean-room standartlarinda {iretilip ambalajlanmis olmalidir.

Teklif edilen tiriinle birlikte, iiriinii tanitic1 katalog veya brosiir verilmeli ayrica iiriiniin kutusu
igerisinde kullanmm ile ilgili teknik ve uyarict nitelikte bilgiler iceren bir kullarum kilavuza
bulunmalidur,

Uriiniin, TC. Saglik Bakanlig: ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi’nda kayd: olmasi ve onayl bir
barkod numarasinin iiriin etiketi {izerinde olmas: gerekmektedir.

Uriin, TSE ve CE belgesine (class ITa) sahip olmalidur.
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TC SAGLIK BAKANLIGI

ANKARA SEHIR HASTANESI

ANESTEZI HASTA SOLUNUM DEVRESI| YETiISKIN BALONSUZ
TEKNIK SARTNAMESi

Solunum devresinin hortumlan seffaf olmali, kolay kirlmamali, yipranmamali
ve King yapmayacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

Devre ; yumusak tibbi PVC materyalden imal edilmis olup , ¢ift portlu seffaf
Y konnektdr ile baglanmis iki yol, bakteri filtresi ve 2 adet Flexible kateter
mount ‘dan clugmalidir.

Set icin gerekli konnektorler set igersinde bulunmaiidir.

4. Inspirasyon ve ekspirasyon hattinda 2 adet su tutucu (water trap) bulunmalidir.

Water trap, biriken sular bogaltmaya imkan verecek sekilde istendiginde
devreden ayrilabilmeli ve bu islem esnasinda devrede hava kacag: olmamals,
islem bittikten sonra su tutucular zarar gérmemeli , kirllmamali ve

¢atlamamalidir.

. Set icindeki bakteri filtresinin efektifligi en az %99,99 olmalidir.

Hasta devreleri cihaziarin self testleri ve kagak testleri esnasinda kompliyans

ve rezistans testlerinden gecebilmelidir.

Solunum devresi steril tek bir ambalajda olmali, ambalaj icersinde 2 adet
hortum ve herbirinin uzunluklar en az 150cm uzunlugunda olmalidir. Set
icinde 1 adet Y parcasi bulunmalidir. Set icindeki Bakteri filtresi ve kateter

mountlarin her biri ayn ayn steril paket icinde bulunmalidir.

. Setin hastaya takilan kismi endotrakeal tlip ve trakeotomi kanul giris yerine

uyumlu olmali, hastanin hareketleri ile ayrilmamalidir.

Uriintin, TC. Saglk Bakanlig ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi'nda kaydi olmasi

ve onayli bir barkod numarasinin r{in etiketi (izerinde olmasi gerekmektedir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI

SPINAL IGNE KESKIN UCLUKAHVERENGI)(QUICK UCLU) 26 G
TEKNIiK SARTNAMESI

=Y

Ponksiyon travmasimt minimalize eden 5zel bileylenmig Quincke uglu olmalidir.
2. BOS kisa siirede elde edilebilmelidir. Uygulama sonrasi BOS kacag1 minimal
olmalidir.
3. Spinal igneler steril, apirojen ve nontoksik olmast gerektiginden teslim edilen spinal
ignelerin her bir serisi igin sterilite, pirojenite ve toksisite testleri sonuglar1 ve bu
testlerin firma biinyesinde yapildig: belgelendirilmis olmalidir.
Spinal ifne kaniilii 6zel paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
Spinal igne ucu biikitlme ve egilme gdstermemelidir.
Spinal 1gne ucunun &zelligi ambalaj tizerinde belirtilmelidir.
Spinal anestezide kullanima uygun olmahdir.
Kanuliin emniyetle ilerleyebilmesini saglayan rahat kavrama aparati olmalidur.
Kullanmmi kolay olmalidir.
9. Ponksiyon kontrolii i¢in geffaf lock baglantisi olmalidir,
10. Spinal iZneler tek tek siral1 bir gekilde ambalajda olacak, igne numaralart ¢ap ve
uzunluk bilgileri ambalaj iizerinde belirtilmelidir.
11. Teslim tarihinde raf 6mrii en az 5(bes) y1l olmalidir.
12. Tek tek posetler iginde olup imal ve son kullanma tarihleri ambalaj iizerinde
belirtilmis olmahidir.
13. Uriiniin CE belgesi olmali ve CE ye uygunlugu belgelendirilmelidir.
14, Urlin; T.C.Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmali (UBB kayd1 olmali) ve ilgili
firma tarafindan belgelendirilmelidir
15. Spinal igne ambalaji tizerinde en az asagdaki bilgiler bulunmalidir:
a. Firmamn adi veya kisa adi adresi varsa tescilli markasi,
b. Seri numaras:,
c. Steril, apirojen ve nontoksik oldugu bilgisi,
d. Sterilizasyon tipi. '
16. Spinal ifnenin enjektdr girisi enjektdre uygun olmalidir.
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T.C
SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI

AGIZ BAKIM SETi TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

Her 20 Adet Cubuk 1 Set olusturacak sekilde hijyenik poset i¢inde olmalidir.
Set agagidaki 6zellikleri tasimalidir:

a. Agiz, dis temizleme cubuklar (SWAB) tek kullamimlik olmalidir. Set i¢indeki
temizleme  gubuklari, i1slandifinda  dahi  kolayca  kopmayacak,
parc¢alanmayacak, deforme olmayacak yapida olmalidir.

b. Her sette agiz ve dudagi uzun siire nemli tutan ve iyilestirmeye yardimei olan
nemlendirici jel bulunmalidir. Jel kolayca uygulanabilir ambalajda olmalidir.

c. Swablarla birlikte, agiz i¢i hijyeni saglamak amaciyla temizleyici ozel
soliisyon ve Glgli kadehi bulunmalidir. Soliisyon alkol ve hidrojen peroksit
icermemelidir. Bakim setindeki soliisyon antibakteriyel etki igin klorheksidin
icermelidir.

Hipoalerjik olmali, Ph degeri néir olmalidir.,

Agizda toksik etki yapmamali, oral mukoz membrana zarar vermeyecek ozellikte
olmahdir.

Apizda rahatsiz edici kétii bir tat birakmamalidir,kétil agiz kokusunu gidermelidir.
Set i¢inde bulunan antiseptikler i¢in Biyosidal Uriin Ruhsat: olmalidir.

500-1000 adetlik karton kutularda teslim edilmelidir.

GENEL HUKUMLER

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf dmiirlerinin en az ligte
ikisi kalmis olmalidir.

Depova teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay dnceden haber vermek kaydi ile
miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb yollarla {irlin yeniden
ambalajlanmis olmamalidar.

Orijinal etiket tizerinde imalat¢1 firmanum ticari adi, markasi, Uiriiniin numaras1, hangi
malzemeden imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu kalite veya giivenlik
isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj tizerinde (tek
ambalaj ise bunun lizerinde) olmalidir.

Uriinler kolayca depolanabilecek, tagimabilecek, sayilabilecek dayanakli ve saglam
ambalajlar i¢ginde teslim edilecektir.

Urtintin kullanilmasi igin gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk parti
teslimat ile birlikte kullanici birime kurulmalidir, tirfin teslim edildiginde kullamma
hazir olmalidir.

Alim yapilan iiriinlerde seri hata ¢gikmasi halinde o seriye ait tirlinlerin tamami yeni
tiriinle degistirilmelidir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda varsa idari sartname hiik{imleri
gegerlidir.
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EFOR/STRESS EKG ELEKTRODU PEDIATRIK DiSPOSABLE
(TEK KULLANIMLIK) _
TEKNIK SARTNAMESI

1.Elektrod kuvvetli yapistirma 6zelligine sahip kati jelli.karbon filmli ve bu karbon klips uyumlu
olmalidir.

2.Eletrod kiigiik yuvarlak formda olmalhdir.

3.Tek kullanimlik olmalidir.

4.Urtin pediatrik hastalarda kullanim i¢in uygun olmalidir.

5 1letken jeli ile parazit problemini ortadan kaldirlmalidir.

6.Glims/glimiis kloriir sistemi ile sinyalin iletilmesini saglamalidir.

7.Hipoallerjenik,tahris yaratmaz kolay uygulanabilir olmalidr.

8.Ambalaj lizerinde Uriiniin markas,tipi,son kullanma tarihi,liretim tarihi,liretici ad1 yeralmalidur.
9 Uriin elli veya yiizlii paketler halinde olmahdur.

10.Son kullanma tarihi {iriin teslim tarihi itibari ile en az 2(iki)yil olmalidur.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI

EKG ELEKTRODU YETISKIN(TEK KULLANIMLIK)
TEKNIK SARTNAMESI

Sirt yapisi orgiistiz polyester olmalidur.

Esnek olmali, viicut kiviimlarina uyum saglamali, kullanimi rahat olmalidir.
Yapigkan: suya direngli olmal, terleme ile cikmamalidir.

Yapiskanli§mi uzun stire muhafaza etmeli, uzun kullanimlara uygun olmalidir.

. Cikanldiinda ciltte atik birakmamal, cildi tahris etmemelidir.

Dis qateits (Snap) paslanmaz gelik olmalidir

Ig gitgits (Eyelet) giimilg ile kaplanmus sert plastik olmalidir

Gumils / giimiis kloriir igermeli, yitksek voltaji dagitip, defibrilasyondan 1-2 saniye
sonra net trase vercbilmelidir.

Jel stingeri polyester olmalidur.

10. Jeli %3 oraminda giimiis kloriir igermeli, cildi tahris etmemelidir.
1. Jeli kat1 (Solid) olmal, sizinti yapmamali, yapiskan1 bozmamali, cilt iizerinde atik

birakmamalidur. Jeli non-iritan olmali, cildi tahris etmemelidir.

12. Jeli, kurumay: engelleyen PE 6zel haznede olmaldir.

13. Paket hava temasim dnleyici 6zel dizaynda olmalidir.

14. Paket tizerinde son kullanma tarihi olmalidur.

15. Uriin dogal kauguk lateks icermemelidir.

16. Klinigimizde kullamlan EKG kablolarina uygun olmalidar.

17. Raf 6mrii {iretimden itibaren agilmamis paketlerde 2 y1l olmalidr.

18. Uriiniin CE belgesi olmali ve CE ye uygunlugu belgelendirilmelidir

19. Uriin; T.C.Saglik Bakanlif: tarafindan onayli olmali (UBB kaydi olmalr) ve ilgili

firma tarafindan belgelendirilmelidir.

20. Alim, numune denenerek onay ile yapilacaktr.
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TEKNIK SARTNAME

NELATON
SONDA NO:12

Steril halde, 6zel ambalajinda bulunmalidir.

Biikilmeye direngli, kolay yerlestirilmeyi saglayan sertlikte olmahdir.

Nontoksik ve apirejenik Szellikte PVC'den Gretilmelidir.

Sonda 36£10cm uzunlugunda; 4mmX400mm olmahdir.

Ug kismi kapal, yuvarlatilmig ve atravmatik olmalidir.

Ug¢ kismi yakin capraz yerlestirilmis doku emilimini dnleyen en az delik bulunmahdir.
Boyutlan kolayca tanimlayan renk kodlu konnektdril olmalidir.

Seffaf ve tek kullanimlik ofmalidir.

Konnektdr konik sekilde olmaldir.

10. Paket (zerinde steril ve son kullanma tarihleri belirtilmis olmaldir.
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TERMOPLASTIK NAZAL SPLINT
TEKNIK SARTNAMESI

External nazal splint, beyaz termoplastik materyalden imal edilmis olmaldir.
Kaynayan suya atildiginda istenilen kullanilabilir yumusaklia gelmis olmalidir.
Uriiniin arka yiizeyinde 71°C/160°F isaretli indikatér renk degistirmelidir. Boylelikle
yeterli yumusakhgdin saglandigi belli olmalidir.

Paket icinde, desteklemesi amaciyla burun sirtina yerlestirmek, igin arkasi
yapiskanl 4cmx0.6cmx 0.3cm beyaz yumusak siinger parga olmahdir.

Arka ylizayindeki yapigkan bant kolayca ¢ikariiabilmelidir.

Small, medium ve large olmak (zere {i¢ ayn boyu bulunmahdir. Hastanenin
ihtiyacina gore istenilen boylarda istenilen miktarlarda teslim ediimelidir.

Uriin rahatlikla gorillebilecek sekilde seffaf, tekli paketlerde 107luk kutularda
bulunmalidir.

Paket (izerinde katalog numarasi, malzeme adi, boyu, LOT numarasi, CE igareti,

tek kullanimlik oludu, markasi, son kullanma tarihleri yazih olmaldir.
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HIGH FLUX 1.9-2.1 DIYALiZER
TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

Diyalizer hollow — fiber yapida olmalidir.

Membran materyali tam sentetik olmalidir,

Diyalizerlerin dig yaptsi kirlmalara ve gatlamalara kars1 dayanikli olmahdir.
Diyalizer membrani maksimum 42 °C (107.6 F)'de fonksiyon gérebilmelidir.
Membran ortalama 500 mmHg (TMP) basinca dayanikh olmall, bu basinglarda ruptir
gérilmemelidir.

Kan akimi 200-400 mi/dk, diyalizat akim) ise 500-1000 ml/dk arasinda fonksiyon
gérebilmelidir.

Diyalizer steril tekli ambalajda olmalidir.

Gamma, irradyasyon, 1s1, elektron beam veya buhar ile sterilize edilmis olmahdir.
Biyo-uyumlu olmalidir.

. Dugtik trombojenisiteye sahip olmalidr.
. Diyalizer membran ile diyaliz seti baglanti uglari birbirleriyle uyumiu olmali, su sizdirmamale ve

gatiamamalidir.

. Membranlarin Kuf: 20-100 mL/mm Hg/saat olmalidr.
13.
14.

Membranlar ylzey alanina gore farkli élgulerde , (1.9-2.1m?) temin edilebilir olmaldir.

Teslim edilen malzemenin, depoya teshm edildigi tarihte raf 6marlerinin en az (g¢te ikisi kalmig
olmalidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay tnceden haber vermek kayd ile miktar ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapigtirma etiket vb yollarla riin yeniden
ambalajlanmig olmamalidir.

Orijinal etiket Uzerinde imalatgl firmanin ticari adi, markasi, Griniin numarasi, hangi
malzemeden imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip olduju kalite veya guvenlik igaretleri, lot

_numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler ig ve dl$ ambalaj uzerlnde (tek ambalaj ise bunun
‘Gzerinde) olmalidir.

Uranler kolayca depolanabilecek, taginabilecek, sayllabllecek dayanakl ve saglam ambalajtar
iginde teslim edilecektir.

Urtntin kullanilmas: igin gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat ile
birlikte kullanici birime kurulmalidir, Gran teslim edildiginde kultanima hazir olmalidir.

Alimi yapilan Granlerde seri hata ¢ikmasi halinde ¢ seriye ait triinlerin tamami yeni Griinle
degistiriimelidir.
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\ FEEDING BESLEME SONDASI NO: 5

1. NUMARA OLCUSU UZERINDE YAZILI OLMALI AYRICA RENK KODU ILE
BELIRLENEBILIR OLMALIDIR.

2. 50 + 5 CM UZUNLUGUNDA OLMALIDIR.

3. UCU PURUZSUZ OLMALIDIR. YANLARINDA BIRER DELIGI OLMALIDIR.
4. KAPATMA TIPASI GERI ATMAMALIDIR.

5. STERIL OLMALIDIR. RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

6. FAZLA YUMUSAK VEYA SERT OLMAMALIDIR.

7. ISLEM SIRASINDA KIVRILMAMALIDIR.

8. KATATER UZERINDE ISARETLEMEYE YARDIMCI CiZGi VE NUMARA OLMALIDIR.
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~ FEEDING BESLEME SONDASI NO: 6

1. NUMARA OLCUSU UZERINDE YAZILI OLMALI, AYRICA RENK KODU ILE
BELIRLENEBILIR OLMALIDIR.

2. 50+ 5 CM UZUNLUGUNDA OLMALIDIR.

3. UCU PURUZSUZ OLMALIDIR. YANLARINDA BIRER DELIGI OLMALIDIR.
4, KAPATMA TIPASI GERI ATMAMALIDIR.

5. STERIL OLMALIDIR. RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

6. FAZLAYUMUSAK VEYA SERT OLMAMALIDIR.

7. ISLEM SIRASINDA KIVRILMAMALIDIR.

8. KATATER UZERINDE iSARETLEMEYE YARDIMCI CIZGI VE NUMARA OLMALIDIR.
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/3 FEEDING BESLEME SONDASI NO: 8

1. NUMARA OLCUSU UZERINDE YAZILI OLMALI, AYRICA RENK KODU ILE
BELIRLENEBILIR OLMALIDIR.

2. 50 = 5 CM UZUNLUGUNDA OLMALIDIR.

3. UCU PURUZSUZ OLMALIDIR. YANLARINDA BIRER DELIGI OLMALIDIR.
4. KAPATMA TIPASI GERI ATMAMALIDIR.

5. STERIL OLMALIDIR. RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

6. FAZLA YUMUSAK VEYA SERT OLMAMALIDIR.

7. ISLEM SIRASINDA KIVRILMAMALIDIR.

8. KATATER UZERINDE [SARETLEMEYE YARDIMCI CIZGI VE NUMARA OLMALIDIR.




T.C. . |
SAGLIK BAKANLIGI . i
ANKARA SEHIR HASTANESI |

FEEDING BESLEME SONDASI NO: 10 TEKNIK SARTNAME

1. Numara 6lgiisii lizerinde yazilt olmali, ayrica renk koch;; ile belirlenebilir ohnahdililj'.
2. 50 = 5 cm uzunlugunda olmalidir.

3. Ucu piirtizsiiz olmalidir. yanlarinda birer deli;f"gi olmalidir.

4. Kapatma tipas: geri atmamalidir.

5. Steril olmalidir. raf 6mrii en az 2 y1l olmalidir.

6. Fazla yumusak veya sert olmamalidir.

7. fslem strasinda kivriimamalidir.

8. Katater lizerinde isaretlemeye yardimes ¢izgi ve numarz; olmalidir.

+
'

9. Suile kayganlasan ( lubricant) 6zelligi tasimal



CILT ISARETLEME KALEMi KALIN UG
1. Kalemler her tiirlii cilt Gizerinde isaretleme yapabilmeli.

2. Ug kalinligi 1.0 mm olmalidir,boya dagilmamali.kolay kurumali ve cilde
herhangi bir zarar vermemelidir.

3. Tekli, steril kolay acilir paketlerde olmahdir..
4. Paket Gizerinde iiriin ve sterilizasyon bilgileri oimalidir.
5. Malzeme depo teslim tarihinden en az 2 (iki) y1l miyadh olmalidir.

6.Paket icinde 15 cm lik kagit cetvel bulunmalidir.




T.C

i Sene SAGLIK BAKANLIGH

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

ANKARA SEHIR HASTANESI

AKTIF ISI VE NEM VEREN TEDAVi SETI
TEKNIK SARTNAMESI

Set entiibe ya da hipotermik hastalarin havayollarinda fizyolojik kosullara esdeger veya
yakin 181 ve nem saglama 6zelligine sahip olmahdir.

Sette 1s1-nem  tutuculu bakteri filtresi olmalidir.

Filtrenin viral-bakteryel siizme kapasitesi % 99,99 ve fizeri olmalidir.

Sette biikiilmez dzellikte, ve seffaf 15 £3 cm uzunlugunda Kateter mount olmalidir.

Set iginde veya beraberinde serum seti takilabilecek 6zellikte 100 ml steril distile su
verilecektir.

Filtre tizerinde 1siticinin 1s1tma ucuna uygun girisi olmalidar.

Filtre tizerinde 1 saatte otomatik olarak 3-5 ml s1v1 akist saglayan serum hatti girisine
uygun line olmalidir.

Kateter maunt {izerinde islem sirasinda kesintiye ugramaksizin aspirasyona imkan saglayan
aspirasyon kapagi olmaladir.

Set steril ve tek tek paketlenmis olmalidir.

Her 50 icin 1 adet reusable 1sitic1 adaptdr kullamm hakk: hastaneye verilecektir. Adaptor
anzas1 durumunda verine yeni 1sitic1 adaptdr verilmelidir.

Isitic1 adaptdr hasta giivenligi amaci ile 93-42 EEC standartlarina uygun olacak ve bu
belgelendirilecektir.

Adaptdr 1s1 ayarim otomatik olarak kendisi yapmalidir.

Adaptdr lizerinde cihazin 1s1nma durumunu gésteren renk skalasi olmalidir.(san renk,
cihaz calistyor-yesil renk, cihaz 1sindi-kirmizi renk, cihaz pirizden ¢ikart.)

Mekanik ventilatére bagli hastay1 ventilator setinden ayurmadan hastaya sivi aeresol
uygulamak i¢in her adet T valf verilmelidir.

T Valfi kullanilmadigi durumlarda valf kendiliginden kapanmali, kullamim sirasinda ise

haznenin yerlesmesi ile acilmah ve set ile uyumlu olmalidir.

Ambalaj tizerinde sterilizasyon sekli, son kullamim tarihleri, lot numaralar: belirtilmelidir.

Son kullanim stiresi depova teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidur.
! l. N \ A
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17. Saglik bakanligindan onayl tiriiniin UBB veya UTS kodu olmalidir.

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

19. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda iiriin denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin

teklifleri degerlendirilmeyecektir.

1.4
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STERIL IYOTLU DREP / DRAPE 40(t5) X 60(%5)

1., Sartnameye uygunluk agisindan butun maddelerin birebir cevaplanip dékimanlanyla
birlikte yazilt olarak agiklandigr Sartnameye Uyguniuk Belgesi, hem teklif dosyasinda, hem
de numune teslim tutanagi ekinde numune teslimi esnasinda ihale komisyonu teknik
Uyelerine sunulacaktir. Bu belgeleri vermeyen firmalar degerlendirme disi birakilacaktir.

2 Ciltte tahrig veya allerji yapmayan materyal ve yapiskandan mamul ve hava gegirgen
olacaktir.

3.81v1 ve bakteri bariyeri olugturmall, alkol vb. sivilara maruz kaldiginda bozulmamal ve
cikanldiginda ciltte rezidi birakmamalhidir.

4.40(+£5)X60(+5} cm boyutlannda ve kolay agilabilir bir paket icinde clmaldir. En fazla 20
adetlik kutular i¢inde olmali, kolay yapistinimall, yapistinidiktan sonra ekstra bir islem
gerekmemelidir.

5.Teklif veren firmalar orijinal paket icerisinde 1 adet numune ve istenilen dzellikleri gdsterir
katalog ve/veya belge verecektir.

6. Paketler Gizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildidi acikca belirtilmis olacaktir.

7. Uriniin Gizerinde ve/veya ambalaji Gizerinde CE isareti, firma ve marka adi yazili olacaktir.
8. Genis spekirumlu antimikrobiyal etkinlie sahip olmalidir.
9. Ciltteki bakterilere kars! fiziksel bariyer clusturmali, bakteri gé¢tni dnlemelidir

10. Ciltteki bakterilere karg! kimyasal bariyer olusturmali, yeniden bakteri tremesini

&nlemelidir.

_ ‘ Ww@&%ﬁ
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sTeRic besP/RgARE  LO(35)x bo (F5) CM

1. Sartnameye uygunluk agisindan butin maddelerin birebir cevaplanip
dékimanlanyla birlikte yazili olarak agiklandig Sartnameye Uygunluk Belgesi,
hem teklif dosyasinda, hemde numune teslim tutanagi ekinde numune teslimi
esnasinda ihale komisyonu teknik Uyelerine sunulacaktir. Bu belgeleri
vermeyen firmalar degerlendirme digi birakilacaktir.

2.Ciltte tahris veya allerji yapmayan materyal ve yapiskandan mamul ve hava
gecirgen olacaktir.

3.S1vi ve bakteri bariveri olusturmals, alkol vb. sivilara maruz kaldiginda
bozulmamal: ve cikarildiginda ciltte rezidii birakmamahdir.

4.60(£5)X40(+5) cm boyutlarinda ve kolay agilabilir bir paket icinde olmalidir. En
fazla 20 adetlik kutular iginde olmali, kolay yapistiriimali, yapistinidiktan sonra
ekstra bir islem gerekmemelidir.

5.Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen
ozellikleri gbsterir katalog ve/veya belge verecektir.

6. Paketler Uzerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik¢a belirtilmis
olacaktir.

7. Uriintin Uzerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti, firma ve marka ad!

yazili olacaktir.
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18.

POLIDIOKSANON 4/0 16 MM KESKIN iGNE
TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK 6ZELLIKLER

Malzeme igerigi polydioxanone veya polyglyconate olmalidir.
Sentetik, emilen monoflaman yapida olmahdir.

Sutordn tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiinda,
14.glin %60-75 olmalidir.

28.glin %40-50 olmahdr.

Vicuttan tamamen atilimi 180-210 giin i¢erisinde olmalidir.
Sutlr yuzeyi purtizstiz olmall kolay dogium kaydirmaldir.
Dagdm tam oturmall ve d0gim emniyeti yilksek olmaldir.
Dugum hafizasi olmalidir.

igne dokudan gegtikten sonra sitir dokuya takilip biizigmemeli ve tiftiklenmemelidir.
igne ve sutar capi birbirine uyumlu olmalidir.

k iplik uzunluklarinda tek rakam verilmis ise (+5 cm) tolerans taninabilir,
. Iplik cerrahi igneye takill durumda ve kivriimayi engelleyecek sekilde ambalajlanmis oimal,

minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

. 13ne ile sttar birlesim noktasinin baglantisi saglam olmaldir.
. 1gne &zellikleri ve iplik uzunlukiar ihale listesinde istenilen sekilde ve cerrahi iplik teknik

sartnamesine uygun olacaktir.

. Igneler dayanikli 6zel alagimli krom-nikel veya paslanmaz celikten retilmis ve saglam tespit

edilmis olmalidir. Sttlir atma sirasinda buktimemeli, kirlmamalr ve iglem siresince
keskinligini korumalidir.

Cerrahi sitar ignesinin govdesi, dokulardan gecerken ignenin stabil kalmasinl saglayacak,
bagka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

Her biri steril olarak ambalajlanmig olmali, bu ambalaj igeriginin sterilitesi bozulmadan
acllabilecek sekilde olmahdir.

Teslim tarihinden itibaren en az 3 (Ug) yil miath olmalidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kayd: ile miktari ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj:' Cerrahi Iplik, kullanim amina kadar sterilitesinin korunmasini sadlayacak
sekilde dis ambalajli olacakhir. Dis ambalaj su ve nemi gegirmeyecek yapida ailminyum folyo,
plastik, naylon - tywek veya bir ylz( seffaf difer yluzU su ve nemi gegirmeyen, yirtiimayan
kagit yapida olacaktir. i¢ ambalaj, stturun kiviiimasini engelleyecek sekilde aluminyum folyo,
plastik, blister, karton veya naylon-tywek yapida olacaktir. Birim ambalajin Gzerinde okunakii
ve bozulmayacak bigimde agagidaki bilgiler yaziimig olacaktir.

- imalatgi firmanin ticari adi ve/veya kisa adl,

- Igne ugc geometrisi (yuvarlak, keskin, spatiil, tapercut, kut)

- igne adedi (tek veya cift oldugu gérilecek sekilde), igne boyu (mm olarak)

- Igne buytklugu 1/1 oraninda goriiebilmeli

- Ignesiz ise siitur adedi

- Stturun kalinhid {metrik ve U.S.P. olarak}), uzunlugu, rengi

- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

- Son kullanma tarihi,

- Ameliyat masasina acilacak i¢ pakette igne boyutu ve sUtur kahinhgimi belirten bilgiler
olmalidir.

Kutu Ambalaj: Iigerisinde birim ambalajdan ka¢ adet oldudu belirtilmelidir. Seri veya kontrol
numarasi olacakiir. Kutu ambalajin {izerinde, birim ambalajin Gzerinde yazmasi gereken
bitgilerin tamami olacaktir.

GENEL HUKUMLER
Teknik sartnamede belirtilen dzellikleri ta§l\mayan uranler kabul edilmeyecektir.
Bu sarthamede belirtiimeyen hukumJér Igonusunda vars3 idari sartname hukimleri
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POLIDIOKSANON 5/0 13 MM KESKIN IGNE
TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

Malzeme icerigi polydioxanone veya polyglyconate olmalidir.
Sentetik, emilen monoflaman yapida olmalidir.

Sitlrun tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda,
14.9Un %60-75 olmahdir.

28.g0n %40-50 olmahdir.

Vicuttan tamamen atilimi 180-210 gun igerisinde olmalidir.
Sutdr yuzeyi plrtzsiz olmali kolay dugim kaydirmalidir.
Dugam tam oturmall ve duguam emniyeti yuksek oimalidir,
Dagum hafizasi oimalidir.

Igne dokudan gegtikten sonra sutur dokuya takilip buzismemeli ve tifiklienmemelidir,
Igne ve sUtlr ¢api birbirine uyumlu olmalidir.

; Iphk uzunluklarinda tek rakam verilmis ise (+5 cm) tolerans taninabilir.
. Iplik cerrahi igneye takili durumda ve kivriimayi engelleyecek sekilde ambalajlanmig olmali,

minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

g lgne ile sOtOr birlegim noktasinin baglantisi saglam olmalidir,
. Igne dzellikleri ve iplik uzunluklan ihale listesinde istenilen sekilde ve cerrahi iplik teknik

sartnamesine uygun clacaktir.

. Igneler dayanikli 6zel alagimli krom-nikel veya paslanmaz gelikten tretifmis ve saglam tespit

edilmis olmakhidir. Sutir atma sirasinda bikiimemeli, kirllmamal ve islem siresince
keskinligini korumalidir.

Cerrahi sQtr ignesinin govdesi, dokulardan gegerken ignenin stabil kalmasini saglayacak,
bagka dokulara zarar vermeyi nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir,

Her biri steril olarak ambalajlanmis olmali, bu ambalaj igeriginin sterilitesi bozulmadan
acllabilecek sekilde olmahdir.

Teslim tarihinden itibaren en az 3 (i¢) yil miath olmahdir,

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kayd ile miktari ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Birim Ambalaj: Cerrahi Iplik, kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak
sekilde dis ambalajli olacaktir. Dig ambalaj su ve nemi gegirmeyecek yapida aliminyum folyo,
plastik, naylon - tywek veya bir yizlu geffaf diger ylzU su ve nemi gegirmeyen, yirtiimayan
kadit yapida olacaktir. Ic ambalaj, stturun kivniimasini engelleyecek sekilde aliminyum folyo,
plastik, blister, karton veya naylon-tywek yapida olacaktir. Birim ambalajin Ozerinde okunakh
ve bozulmayacak bicimde asafidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
- Imalatg! firmanin ticari adi ve/veya kisa adi,

- Igne ug geometrisi (yuvarlak, keskin, spatul, tapercut, kiit)

- igne adedi (tek veya ¢ift oldugu gorilecek sekilde), igne boyu (mm olarak)

Igne buydklagu 1/1 eraninda géraiebilmeli

- Ignesiz ise sttur adedi
- Saturun kalinhdi {metrik ve U.S.P. olarak), uzunlugu, rengi
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
- Son kullanma tarihi,
- Ameliyat masasina agilacak i¢c pakette ijne boyutu ve sOtur kalinhgini bellrten bilgiler
olmalidir,

Kutu Ambalaj: [cerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir. Seri veya kontrol
numarasi olacaktir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim ambalajin Gzerinde yazmasi gereken
bilgilerin tamami olacaktir.

GENEL HUKUMLER
Teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri tagimayan orunler kabul edilmeyecektir.
Bu sartnamede belittiimeyen hoikimler @snusunda varsa ldan gﬁna hukumleri
gecerlidir. PSS \\
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IPEK SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

ipek 4/0 22mm 3/8 keskin ,75 ¢m

1. SUTURUN OZELLIKLERi
L.1.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler dogal ipekten imal ediimis olmalidrr.
1.2.5entetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multiflament yapida olmahdir.
1.3.Absorbe olmamall, kelay diiglim tutmalidir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidir. Sentetik absorbe olmayan
multifilament cerrahi ameliyat ipligi silikon kaplama olmalidi. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamaldir.
Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.
1.4.5utlir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamahdir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon
riski minimum olmalidrr.
L.5.50ttirin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitir iceride sertlesmemeli, dikis alimirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitlir atldiktan sonra geritmeye ve cekilmeye
maksimum direng géstermelidir
1.7.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi ifneye takili durumda ve minimum kivrimli
olacak sekilde, ambalajlanmis olmalidir,
1.8.ipliklerin kalinliklar, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu US.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik. Multiflaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digiimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imai
edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Siitiir ylizeyi piirlizsiiz olmali tiiylenmeye karsi dayanakh
olmali ve dikis siiresince deforme olmamahdir. igne dokudan gectikten sonra sttiir kismi dokuya takilip geriye
dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir,
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
1.11.igne dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayr saglayacak minimum kalinltk farki olmahdir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne —
sutdr birlesim {baglant) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas yagatmamas! icin igne dibi Lazer teknoloijisi ile
delinmis olmahdir,
1.12. sttur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, dzel celik alasiml ve portegiiye takildiginda kaymasir
engelleyecek yapida (flat gévdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diiglim olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay aculabilir posetlerde olmalidir. igne portegi ile rahatca alinabiimelidir. ipligin dolagmasini engelleyecek bir
faktér olmali, paket tamamen aglimadan, sadece distal ucu aglldiginda igneve ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, i§ne baglantt yerinden ckmamalt ve
kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bikiilmemesi, kintmamas) igin 302 -455 veya
ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani en az % 7 , Krom Orant en az % 13 olmalidir. Bu
Gzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdigii tarafsiz laboratuarlara {6rn: ODTU Metalirji Midiirliigi'ne)
gdndererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacakdr..

1.15.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneteri silikon kapl olmal, &zel gelik
alagimli, kinlmaya ve biikiiimeye karsi maksimum direngli olmalidir.
1.16.1gnelerin ylizeyi piiriizsiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir.

1,17.50tdr ile ifgili sartlar; Siitir boyu ihale listesinde belirtilen dlicliden %10 oraninda degisiklik gésterebilir , +/-
%10 tolerans tarunacaktr.

1.18.igne ile ilgili sartlar :igne boyu 8mm.nin lizerindekiler icin +/- 3mm tolerans taninacaktr.

1.19.Uriin Etilen Oksit (EQ) gaz ile steril edilmis olmahdir

1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdlgl takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordigl
testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma
mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitlifinin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya
sadece gerekli gbrdiigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek lzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
génderebilecek ve test sonuglanm degeriendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif
veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin ye1;£iz gelmesi durumunda
istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir. W
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1.21.0rliniin Saghk Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numaras! bulunacaktir. Her
lirtinlin tzerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis -
olmalidir.

1.22 Kutu ambalaj igerisinde iriine ait Tiirkce Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. {Tibbi Cihaz Ydnetmeligi
Madde:5}

1.23. Teklif edilen driinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1'er a/dét
numune sunuimaldir, I

. S

1.24. Teklif verilen kalemilerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten {tensil kuvveti-
gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; humune
degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gdre karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin givenirligi,
ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegli ile tutulmasi, siitiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettifinden numune (izerinden tiim bu
kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan Uriinler ihale dist kalacaktr.

2. AMBALAILAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarnin ambalajlari soyulabilir
nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirnimayan tyvek ambalajdan olusmalari, tyvek ambalaj
agidiktan sonra iginden ¢ikan makara Gzerinde &riin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir. Cift ambalaj
olan dirlinlerin dis ambalajinin bir yiizil yirtiimayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam
naylon, ic ambalaj tyvek kagit olmalidiric ambalaj acllma esnasinda makaraya zarar vermemesi
Icin soyulabilir nitelikte olmali yirilarak acitmamalidir{Kontaminasyon riskinden dolayl), ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde Griin ile ilgili tiim bilgiler bulunmaiidir

2.3. Sitlrler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca acilabilmeli,
karton makaraya sardmig olmali,paket icerisine gelisi glizel yerlestirilmis olmamaldir.  ipligin
dolagmasini engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen actimadan, sadece distal ucu
agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2.4. Birim ambalajin Gzerinde okunakh ve bozulmayacak bicimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktr,
Steril alanda ambalaj agidiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve (rlin
karisikhiina sebep olmamak igin yapistrilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

2.5. Sutlir ambalajinin diginda  siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu
oimali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.

2.6. Aliminyum folyo olarak teklif edilen {iriinlerin folyo iizerinde ver alan asagidaki tim bilgilerin i¢
makara (zerinde de bulunmasi zorunludur, driinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi
durumunda(tyvek v.b)

Birim poget iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.(
a) Orlin ismi
b} Siitlir hammadde bilgisi
¢}  Siitlirin filament yapisi
d) IBnesiz ise siitiir adedi
e) USP ve EP’ye giire siitlirlin kahinlig
f)  Sshtiiriin uzunjugu
g) Sitiiriin rengi
h) Orin katalog { referans) numarasi
i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kilt)
i) igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin biiyiklGgii
!} igne adedi
m) igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)
n} Lot numaras
o} Uretim tarihi
p) Son kullanma tarihi
q) Uretici firma ad, logosu ve adresi
r}  Steril yéntemi ve steril ibaresi
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POLIGLAKTIN PGLA NO:2/0 36MM % YUVARLAK iGNE 75 CM

. Poliyghcolic asit %90 lacticcasidden %10 imal edilmis olup kaplamas: polyglicolide asit ve
laktik asit veya poligliycolicasit,laktik asit ve kalsiyum stearete veya Caprolactone /
Glycolide ve Calcium Stearoyl Lactylate birlesiminden olmahdir.

. Vicuttan emilimi ortalama 50-70 giin olmalidir. Multiflament (orgiilii), sentetik, emilebilir

olmal1. Doku igerisinde ilk iki haftada giiciiniin en az %75-80 germe kuvvetini korumalidir.

3. Iplik kalinliklar1 USP standartlarina uygun olmalidir.

. Igne ile iplik kolay ayriimayacak ve iplik yapisini bozmayacak sekilde birlestirilmis olmal1 ve
gecis esnasinda dokuya zarar vermemelidir. Iplik kalinlig1 igne capma yakm olmaldir ve
dolayisiyla sizmtiya sebebiyet vermemelidir. Igne ve iplik caplart mikrometre ile test edilecektir.
Malzeme piiriizsiiz ve yumusak olmalidir. Rahat gecis ve diigiimlemeyi saglamak igin yeterli
kayganlikta olmalidir.

. igne kalitesi yiiksek alagim celiginden mamul ve siyrilmayacak sekilde silikon kaplhi olmali, Bu
durum malzeme teslim agamasmda belgelendirilmelidir.

. 1gnenin her ac1 ve sekilde porteqiiye saglam tutunumu ve porteqii de oynamamas: esastir, Igneler
buna uygun yapida olmalidir. Igneler; doku taklidi 6zel silikon plakalardan gegisi kontrol
edilerek degerlendirilecektir. Igneler 6zellikle sert ve kalsifik dokularda devamli dikis teknigi ile
ardisik kullamimlarda deforme olmamalidir.

. Iplik uygulamada gerekli olan basmg ve germe kuvvetlerinde kopmamalidir. Numune iplikler
ifne bileskesinden ve diifiimden kopma basinglann USP-EP, standartlarina gore, test edilerek
degerlendirilecektir. Diisiik basmng deferlerine sahip olanlar kabul edilmeyeceklerdir. Iplik
hafizas1 minimum olmalidir ve tiftiklenmemelidir.

. Kutuiizerinde i¢inde kag adet oldugu yazilmahdir. Seri ve kontrol numarasi, son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, imalat¢1 firma adi, igne cinsi ve igne biiyiikliigii, stitiic kalinhigi ve uzunlugu
olmalidir. igne boyu 1/1 oranda gériilmelidir. Komisyonlar ihale dosyasinda yer alan evraklar
ve malzemeleri tereddiide diigtiigii durumlarda inceleme i¢in masraflar ilgili firma tarafindan
karsilanmak {izere referans laboratuvarlarda incelettirilecektir.

. Ipligi ¢ift kat ambalaj icinde paketleyen firmalarin dig ambalajn siyrilarak agilabilir nitelikte
aliiminyum folyo olmali veya yirtilmaya ve neme direngli kaliteli tyvek ambalajdan olugmalidir.
fc ambalaj aliiminyum folyo veya tyvek ambalaj olmahdir. Ipligi tagiyan mekik fizerinde @iriine
ait tiim bilgiler bulunmalidir. Ipligi tek kat ambalaj icinde paketleyen firmalarin ambalaji
styrilarak agilabilir nitelikte aliiminyum folyo olmali veya yirtilmaya ve neme direncli kaliteli
tyvek ambalaj olmalidir. Iplik tasiyan mekik iizerinde iiriine ait tim bllgller bulugylalldlr
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10. Tek tek steril ambalajlarda olmalidir. Ambalajlarin agma kulaklar ambalajin kolayca agilmasma
miisait olmalidir. Kutu igerisinde Tiirkge prospektiisii de bulunmalidir.

11. Istenilen igne boyunda teklif verilmesi esastir. igne boyu 20 mm’ nin iizerinde olanlar icin (+
%10 mm), 11 mm ile 20 mm arasinda olanlar i¢in (xlmm) opsiyon farki olabilir.10 mm ve

altmnda ise istenen igne boyu verilmesi esastir.
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SENTETIK MULTIFLAMENT POLYGLACTINE NO:0 40 MM Y.i. 75CM

1. Malzemenin % 10 laktik asit, % 90" glikokolik asit olacaktir.

2. Vilcutta emilim stresi 55-70 giin arasinda otacaktir. [k 14 gtinde doku iginde glctnun
% 70-80'ini korumal 1dir.

3. Malzeme &rgili olacak, iizeri dokudan rahat gegecek sekilde kalsiyum sitrat vs. gibi bir
malzeme ile kaplanmis olacaktir. Ignesi dokudan ve yapay dokudan kolay

gecmeli, ipi kolay kopmamali ve igneler kolay yipranmamaldir. Dikigler incelenirken
ipliklerin kopma ve ignelerin bukalmeye kars! direnci ihale komisyonunca

detayl olarak test edilecektir. ihale komisyonu gerekli gérdugiinde sutlrlerin bu
ézellikierinin, masraflarin ilgili firma tarafindan karsilanmasi kosulu ile, bagimsiz
laboratuarlarca test edilmesini isteyebilecek ve bu sonuclara gore uygunluk verecektir.

4. ihale listesindeki miktar ambalajindaki miktar nedeniyle tam olarak teslim edilemiyorsa
aradaki fark kadar iplik orjinal posetlerinde teslim edilebilir.

5. Sutir ipligi, suttr ignesinde laser teknigi ile agiimis bir delige tutturuimug olmah, bu
sayede iplik — igne arasinda belirgin gap farki olmamalidir.

6. Sutiir paketlerinin Gizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi acik olarak
belirtiimis olacak, Uzerinde CE isareti bulunacaktir.

7.Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 kutu numune {icinde en az 1 dizine dikis
bulunacaktir) ve istenilendzellikleri gdsterir katalog ve/veya belge verecekiir.

8.Paketierin Gzerinde firma ve marka adiyazih ofacaktir.

9. Dikigler orijinal kutularda teslim edilecektir.

10. Dikiglerin ucundaki ignelerde en az 455 6zel alagim kullaniimig clmal, bu Gretici
firmanin onayl belgesi ile teklif verenfirma tarafindan gdsterilmelidir.

eklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 kutu numune (icinde en az 1 dizine diki g
bulunacaktir) ve istenilen dzelliklerigdsterir katalog ve/veya belge verecekiir.

11. Sarthameye uygunluk agisindan bitin maddelerinin birebir cevaplanip dékiimanlariyla
birlikte yazil olarak aciklandig birbelge sunulacaktir

12. Paketlerin Gzerinde firma ve marka adiyazili olacaktir.

13. Dikis paketleri sterilitesi bozulmadan agiimayacak sekilde ambalajli olmal ambalajlan
kolay yirtilmamalidir.

14.igne ve sitiire gapi birbirine uyumlu olmalidir. igne sitiire birlesme noktasi dokulardan
gecerken travma yaratmamalidir.

15. Sitir paketten ciktifinda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.Ambalaj sttlriin
kivriimasini engelleyecek sekilde yapiimig olmaldir.Su ve nem den etkilenmemelidir.

16. Dis paketten cikarildiginda masa zerinde kanismamas! icin ic ambalaj tzerinde dg
ayn bilgiler yer almaddir.




2 &
POLYPROPYLENE 4/0 20MM KESKIN
TEKNIK SARTNAMESI
TEKNIK OZELLIKLER
1. Iplik polypropilen polimerinden meydana gelmis ve monoflament yapida olmalidir.
2. liplik yuzeyi diz olmall ve lineer uzamas: kontrolli olmaldir.
3. Polypropylene ipliklerin vilcutta emilimi (absorbsiyon) olmamalidir.
4. Kavranmas! kolay, dadam govenilirligi yaksek oimal, tiftikienmemeli ve kolay kopmamalidir,
5. Ipllk cerrahi igneye takil durumda ve kivriiimayi engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
6. Igne ile sUtlir birlegim noktasinin baglantisi saglam olmalidir,
7. Igneler dayanikli &zel alagimli gelikten imal edilmis olmali, capakli olmamall ve keskinligini
operasyon boyunca devam ettirebilmelidir.
8. Igne ozellikleri ve iplik uzunluklari ihale listesinde istenilen sekilde ve cerrahi iplik teknik
sartnamesine uygun olacaktir.
9. Cerrahi sitlr ignesinin gévdesi, dokulardan gecerken ignenin stabil kalmasini saglayacak, bagka
dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
10. Teklif veren firma ariinle ilgili bilgileri gésteren wretici firmadan onayl bir belge sunmalidir.
1. Her biri steril olarak ambalajlanmis olmali, bu ambalaj igeriginin sterilitesi bozulmadan acilabilecek
sekilde olmaldir,
12. Teslim tarihinden itibaren en az 3 (ig) yil miath olacaktr.
13. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kayd: ile miktarl ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
1. Birim Ambalaj: Cerrahi Iplik, kullamim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde
dis ambalajli olacaktir. Dis ambalaj su ve nemi gegirmeyecek yapida aluminyum folyo, plastik,
naylon - tywek veya bir ylizu seffaf diger yiizt su ve nemi gegirmeyen, yirtimayan kagit yapida
olacaktr. I¢ ambalaj, stturun kivrilmasini engelleyecek sekilde aliminyum folyo, plastik, blister,
karton veya naylon-tywek yapida olacaktir. Birim ambalajin Ozerinde okunakli ve bozulmayacak
bicimde asagdidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
- imalatgl firmanin ticari adi ve/veya kisa adi,
- Igne ug geometrisi (yuvarlak, keskin, spattl, tapercut, k)
- igne adedi (tek veya gift oldugu goérulecek sekilde), igne boyu (mm olarak)
- igne blyakiug 1/1 oraninda gérilebilmeli
- Ignesiz ise sutur adedi
- Suturun kahinhgr {metrik ve U.S.P. olarak), uzunlugu, rengi
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
- Son kullanma tarihi,
- Ameliyat masasina agrlacak i¢ pakette igne boyutu ve sutiir kalinhdini belirten bilgiler olmalidir.
Kutu Ambalaj: Igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir. Seri veya kontrol
numarasi olacaktir. Kutu ambalajin tzerinde, birim ambalajin Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamam olacaktir.
GENEL HOKUMLER
1. Teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri tagimayan malzemeler kabul edilmeyecektir.
1. Bu sartnamede belirtiimeyen hikamler konusunda varsa idari sartname huokumleri gecerlidir.
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POLYPROPILEN NO:7/0 8 MM 3/8 YUV. CIFT i&. 60 CM

1.Absorbe edilmeyen, poiypropilenden veya muadili malzemeden imal edilmis monofilament
dikistir.

2 Qrjinal kutularda teslim edilecektir,

3.5utlrr paketlerinin tzerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik ofarak belirtiimis
olacaktrr. Ihale listesindeki miktar ambaiajtaki miktar nedeniyle tam olarak teslim edilemiyorsa
aradik fark kadar iplik orijinal posetlerinde teslim edilebilir.

4.CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Urtinin tizerinde ve/veya ambalajl (izerinde CE
isareti butunacaktir.

5.ignesi dokudan ve yapay dokudan kolay gecmeli, ipi kolay kopmamal ve igneler kolay
yipranmamalidir,

8. Satdr ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokularr travma etmemeli, bu nedenle idne
ile stitir birlesme noktasi cap: uyumlu clmalidir.

7. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip, bikulip kinlmamasi igin yuksek ve dzel alagimli gelik
olmalidr. (302 veya 455 gelik serisinden)

8.SUtlrlerin paketten diiz bir sekilde ¢ikmasi igin 9zel bir sistemle paketlenmis olmalidir.
9.Paketlerin Uzerinde firma ve marka ad: yazili clacaktir.

10.Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 kutu numune (iginde en az 1 duzine dikis
bulunacaktir) ve istenilen ézellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir.

11.Numuneler yukaridaki kriterler baz alinarak degerlendirelecek, degerlendirme neticesine gore
karar verilecektir. Her pakette en fazla 50 adet pet bulunmalidir.,

12.Idare ihale degerlendirmesi agamasnda gerekli gordugii takdirde istedigi suttirtan, gerekli
gordigu testlerden (Bu testler: lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzuniuk tayini, kopma mukavemeti
tayini, dugum kopma mukavemeti tayini, cerrahi ipiikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitli§inin
tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir.) gegirmek
Uzere bu testleri yapabilen istedigi iaboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede
Kullanabilecektir.

Yaptirilacak tum testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada
verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istek|i firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
13. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordlgu tarafsiz laboratuarlara (8rn: ODTU
Metaitirji Muduriogirne)

gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktr.
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IPEK SUTOR TEKNIK SARTNAMES]
ipek 3/0 20mm % yuvarlak igne 75 cm

1. SUTURON OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler dogal ipekten imal edilmis olmahdir,
1.2.5entetik absorbe oimayan cerrahi ameliyat ipligi multiflament yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay diiglim tutmalidir ve kontroliii esneme zelligi olmalidir. Sentetik absorbe olmayan
multifilament cerrahi ameliyat ipligi silikon kaplama olmahdir. Kaplama malzemesi iplikten siynimamaiider.
Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamahdir,
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olugturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon
riski minimum olmalidr. ' :
1.5.5ttirtn alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikig alinirken kopmamalidur.
1.6.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi stitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye
maksimum direng gdstermelidir ]
1.7.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrim{
olacak sekilde, ambalaflanmis olmalidir.
1.8.ipliklerin kalinliklar, dii§im atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa
Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik. Multiflaman amelivat ipliginin cap degerleri (kalinhg),
mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve digim atma performansi EP ve USP’ye uygun
olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir,
1.9.Ameliyat esnasinda digiimiin kaydirimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal
edilmelidir, tiftikienmemelidir, dokuyu yirtmamalidir, Siitiir ylizeyi plrizsiiz olmall tiiylenmeye karsi dayanakli
olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidrr. igne dokudan gectikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye
dogru biziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
1.11.ine dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az
travmayi saglayacak minimum kalintik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikia koprmamalidir. Jgne —
stitlir birlesim (baglanti) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmas yasatmamasi icin igne dibi Lazer teknolojisi ile
delinmig olmahdr.
1.12. Stur igneleri, kolay kirdmayan ve kolay egilmeyen, &zel ¢elik alasimh ve portegiiye takildiginda kaymasini
engelleyecek yapida (flat gévdelijolmalidir. igneler portegli ile rahat tutuiacak yapida olmalidir.
1.13.iplikler igneye takili, steril ve ipligin ddgitm olmasini engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun
kolay acilabilir posetlerde olmalidir. igne portegii ile rahatca alinabilmelidir. ipligin dolasmasini engelleyecek bir
faktdr olmali, paket tamamen agiimadan, sadece distal ucy acildiginda igneye ulagilabilmelidir.
l.14.Cerrahi sentetik multiflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglant yerinden ¢kmamal ve
kalayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gecerken kolay egilip bukilmemesi, kinimamas icin 302 -455 veya
ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani en az % 7 , Krom Orani en az % 13 olmalidir. Bu
Gzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz laboratuarlara {6rn: ODTU Metaliirji Midurligi’ne)
gdndererek inceletebilecek, masraflarr da teklif veren firma tarafindan karstlanacaktr..

1.15.Cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipli§inin igneleri silikon kapli olmaii, &zel celik
alagimli, kinimaya ve biikiiimeye karsi maksimum direngli olmalidir.
1.16.ignelerin yiizeyi plriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17,50tir ile ilgili sartlar: Siitlir boyu ihale listesinde belirtilen Olgliden %10 oraninda degisiklik gésterebilir , +/-
%10 tolerans taninacaktr.

L.18.igne ile ilgili sartlar :igne boyu 8mm.nin tzerindekiler i¢in +/- %10 tolerans taninacaktr.

1.19.0riin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis oimalidir
1.20. idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gtirdiii
testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigtim kopma
mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, bovya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya
sadece gerekli gordiigl testieri yaptirabilecektir.) gecirmek lzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarint degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tim testlerin bedeli teklif
veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu 5 amada verilen %Lq@ﬂ:@i_axin yetersiz gelmesi durumunda
istekli ﬁrmgja@'ﬁ@;@xar numune istenebilecektir. | ‘
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1.21.Uriinlin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus {irlin numarast bulunacaktr. Her
driniin tizerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar yénetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis
olmaldir,

1.22 Kutu ambalaj icerisinde {riine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadrr. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)

1.23. Teklif edilen iriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1’er adet
numune sunulmalidir.

1.24, Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten {tensil kuvveti-
gerilme-cekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri )} ve kullanildiktan sonra verilecektirKurum ; numune
degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin giivenirligi,
ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegl ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden énem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu
kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan driinler ihale disi kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2.2. Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar soyulabilir
nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yirtlmayan tyvek ambalajdan olusmalari, tyvek ambala]
acildiktan sonra icinden cikan makara tzerinde driin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj
olan {iriinlerin dis ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, dier yizii saydam
naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmaldiric ambalaj acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi
icin soyulabilir nitelikte olmal yirtlarak agilmamalidir.{Kentaminasyon riskinden delayl), ambalaj
agildiktan sonra icinden ¢ikan makara (izerinde Griin ile ilgili tim bilgiler bulunmahdir

2.3. Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli,
karton makaraya sarilmis olmali,paket icerisine gelisi giizel yerlestiriimis olmamaldir.  ipligin
dolasmasimi engelleyecek bir faktdr clmah, paket tamamen aglmadan, sadece distal ucu
aclldiginda igneye ulagilabilmelidir.,

2.4. Birim ambalajin {izerinde okunakll ve bozulmayacak bhigimde asagidaki bilgiler yazilmug olacaktir.
Steril alanda ambalaj aglldiginda partikll diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve driin
karistkhigina sebep olmamak icin yapistinimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

2.5, Siitiir ambalajinin diginda  sGithr cinsinin kolay anlasihr olmasimi saglamak amaciyla renk kodu
olmali,ayrica bu renk karton i¢c makarada da yer almalidir.

2.6. Aliminyum folyo olarak teklif edilen trlinlerin folyo (zerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢
makara Uzerinde de bulunmasi zorunludur, Uriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi
durumunda{tyvek v.b)

Birim poset (zerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.{
a)  Uriin ismi
b} Siitlir hammadde bilgisi
¢) S{tardn filament yapisi
d) ignesizise siitir adedi
e} USPve EP'ye gbre sitiiriin kalinlig
f)  Shtliriin uzunlugu
g) Sutlirlin rengi
h) Urin katalog { referans) numarasi
i) igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
i} igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 aranindaignenin biiyUklGgl
) igne adedi
m) igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)
n) Lot numarasi
o) Uretim tarihi
P} Son kullanma tarihi
q) Uretiti&irma adi, logosu ve adresi
temi ve steril ibaresi ey
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9.

POLYPROPYLENE 2/0 30MM KESKIN
TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK OZELLIKLER

iplik polypropilen polimerinden meydana gelmis ve monoflament yapida olmalidir.

iplik yOzeyi diz olmall ve lineer uzamas! kontrollu olmakidr.

Polypropylene ipliklerin vlicutta emilimi {absorbsiyon) olmamalidir.

Kavranmasi kolay, didium glvenilirligi yiiksek olmali, tiftiklenmemeli ve kolay kopmamalidir.
iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivriimayi engelleyecek sekilde, ambalajlanmis olmalidir.
igne ile sttur birlesim noktasinin baglantisi saglam oimahdir.

igneler dayanikl ézel alasimi gelikten imal edilmis olmall, gapakll olmamall ve keskinligini
operasyon boyunca devam ettirebilmelidir.

igne ozellikleri ve iplik uzunluklar ihale listesinde istenilen sekilde ve cerrahi iplik teknik
sartnamesine uygun clacaktir.

Cerrahi sUtlr ignesinin govdesi, dokulardan gecerken idnenin stabil kalmasini saglayacak, baska
dokulara zarar vermeyi énleyecek yapida dizayn edilmis olmahdir.

10. Tekiif veren firma Uriinle ilgili bilgileri gésteren Uretici firmadan onayh bir belge sunmalidir.

1.

12.
13.

Her biri steril clarak ambalajlanmis clmali, bu ambalaj iceriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek
sekitlde olmalhdir.

Teslim tarihinden itibaren en az 3 (4¢) yil miath olacaktir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kayd ile miktar ne
olursa clsun firma tarafindan uzun miatlilaria degistirilecektir.

AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1.

Birim Ambalaj: Cerrahi iplik, kullamim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde
dis ambalajli olacaktir. Dis ambalaj su ve nemi gegirmeyecek yapida aluminyum folyo, plastik,
naylon - tywek veya bir ylz( seffaf diger ylzl su ve nemi gecirmeyen, yiriimayan kadit yapida
olacaktir. ¢ ambalaj, sUturun kivrilmasini engelleyecek sekilde aluminyum folyo, plastik, blister,
karton veya naylon-tywek yapida olacaktir. Birim ambalajin (zerinde okunakll ve bozuimayacak
bicimde asadidaki bilgiler yazilmis olacaktir.
- Imalatg: firmanin ticari adi ve/veya kisa adi,
- Igne ug geometrisi (yuvarlak, keskin, spatil, tapercut, kiit)
- igne adedi {tek veya ¢ift oldugu gorilecek sekilde), igne boyu (mm olarak)
- Igne buy0klugu 1/1 oraninda gorulebilmeli
- Ignesiz ise sltur adedi
- Buturun kalinhi@r (metrik ve U.S.P. olarak), uzunlugu, rengi
- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
- Son kullanma tarihi,
- Ameliyat masasina agilacak i¢ pakette igne boyutu ve sutlr kalinhgmni belirien bilgiler olmalidir.
Kutu Ambalaj: icerisinde birim ambalajdan kag adet oldudu belitiimelidir Seri veya kontrol
numarast olacaktir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim ambalajin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamami olacaktir.
GENEL HUKUMLER
Teknik sartnamede belirtilen dzellikleri tasimayan maizemeler kabul edilmeyecektir.
Bu sartnamede belirtimeyen hikimler konusunda varsa idari sartname hukOmleri gegerlidir.
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DISPOSABLE (TEK KULLANIMLIK) EKG ELEKTODU KABLOLU YENIDOGAN

1. 3 (ii¢) leadli EKG kablosu ucu klinikteki mevcut kullanilan monitérlere ve bu cihazlara ait
orjinal kullanilan EKG ara kablolarna uyumlu olmalidir.

2. 3 (iig) leadli EKG kablosu ucu; renk kodlu, bebegin cildine zarar vermeyecek dzellikte
kendilifinden yapigkanh elektrodlardan olusmalidir.

3. Giimiis icermemelidir.
4. 3 (lig) leadli EKG problan tek kullamimlik olmalidur.

5. Orjinal paketinde olmaldir.

)




INTRAKET KAPAGI
TEKNIK SARTNAMESI

1.Tiim intraketlere uyumlu olmalidir.
2.Tekli steril paketlerde ,disposible olmalidir.

3.S1zdirma olmamalidir.
4.Uriin teslim tarihi itibariyle son kullanma tarihi en az 2(iki)y1l olmalidir.
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SPINAL IGNE ATRAVMATIK UCLU 26G TEKNIK SARTNAMESI

1. Spinal igne 26 G kalinliginda ve 90mm £ 10 mm uzunlugunda santral acikli olmali ve 20
G kilavuz kaniil ile birlikte tek ambalajda olmalidar.

2.Igne, minimum dura travmatizasyonu i¢in, atravmatik 6zelligi artiran santral agiklikls,
kalem ughu olmalidar.

3. Igne kullanim sirasinda egilmemeli ve kolay biikiilmemelidir.
4.Ponksiyon kontrolii i¢in seffaf lock baglanti olmalidir.

5.Ambalaj1 yirtilmaya dayanikl ve igeriginin sterilitesi bozulmadan agilabilir $zellikte
olmalidir.

6.Teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) y1l kullamm siiresi olmalidur.

7.Steril olarak kullanima hazir tekli paketlerde olmali, paketler {izerinde son kullanma tarihi
ve lot numarasi olmalidir.

8.Satmn alma karan1 verilmeden dnce ihtiya¢ duyulmas: halinde numune degerlendirmesi
yapilacaktir. Istenilen numuneyi siiresinde teslim etmeyen veya teslim ettikleri numuneler
uygun bulunmayan isteklilerin o kalem igin verdikleri teklifler degerlendirme dist
birakilacaktir.

9 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda varsa idari sartname hiikiimleri
gecerlidir.

10. Spinal Ignenin enjektdr giris yeri enjektorle uyumlu olmalidir.
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BAKTERI FILITRESI(ISI VE NEM TUTUCU )PEDIATRIK TEKNIK SARTNAMESH

1.Bakteri filtrasyonu,is1 ve nem stabilizasyonu saglayan bir filtre olacaktir.
2.Bakteri ve viral etkenleri tutug efektivesien az%99.999 olmalidr.

3.Tek tek paketlenmis ve klinik olarak temiz olmalidur.

4.Filtre 20kgdan diisiik hastalarda kullamma uygun olmalidir,

S.Filtrenin &lii boglugu10ml ¢ok olmamalidir.

6.Filtre seffafolacak membran izlenebilecektir.

7.Filtre 10 gr dan agir olmamalxdar.

8.Respirator ve inspiratdr devresine uygun olmalidir.
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ENDOTRAKEAL TUP TUTUCU LARGE BOY TEKNIK SARTNAMESI

13-

ET Tiip tutucu yumusak Hydrocolloid igerikli yapiskana sahip travmatize
etmeyen etiketien imal edilmis olmalidir.

Et tiip tutucu sapan seklinde olmali tiipiin ylize yalasmasini engellemeli ve tiiplin
hareket ederek damaga travma yaratmasim 6nlemelidir.

Uriiniin CE belgesi olmalidur.

Yapiskan tutucu etiketlerin alt1 latex igermemeli ve hydrocolloid olmalidir.

Sapan kenar1 esnek olmalidir.tiip sabitleme yeri sert olmalidir

Yapigkan etiketler 1lik su ile 1slatilarak yumusak silme hareketiyle ciltten kolayca
¢cikanlabilmelidir.

Yapigkan etiketler en az 5 en fazla 7 giin ciltte kalabilmelidir.

Etiketler cilde temas ettikten 60 sn sonra iyice yapismis olmahidir

Endotrakeal tiip tutucu LARGE boyutunda olmalidir

Teklif veren firma, tek yetkili olduguna dair noter onayli belgesini sunmak

zorundadir. Teklif veren firma bayilik yapmakta ise ana firmadan(distribiitér) almig
oldugu yetki belgesi ile ana firmamin tek yetkili olduguna dair noter onayli belgesini,
teklifinde sunmak zorundadir.
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ENDOTRAKEAL TUP TUTUCU ULTRA BOY TEKNiK SARTNAMESI

1-

2.

3.
4.
5.
6-

7-
8-
9.

13-

ET Tiip tutucu yumugak Hydrocolloid igerikli yapiskana sahip travmatize
etmeyen etiketten imal edilmis olmalidir.

Et tiip tutucu sapan seklinde olmali tiipiin yiize yalasmasint engellemeli ve tiipiin
hareket ederek damaga travma yaratmasim 6nlemelidir.

Urtintin CE belgesi olmaldr.

Yapiskan tutucu etiketlerin alt: latex igermemeli ve hydrocolloid olmalidur.
Sapan kenar1 esnek olmalidir.tiip sabitleme yeri sert olmalidir

Yapiskan etiketler 1lik su ile 1slatilarak yumusak silme hareketiyle ciltten kolayca
¢ikarlabilmelidir. ,

Yapigkan etiketler en az 5 en fazla 7 giin ciltte kalabilmelidir.

Etiketler cilde temas ettikten 60 sn sonra iyice yapismis olmalidir

Endotrakeal tiip tutucu ULTRA boyutunda olmalidir

Teklif veren firma, tek yetkili olduguna dair noter onayli belgesini sunmak

zorundadir. Teklif veren firma bayilik yapmakta ise ana firmadan(distribiitor) almg
olduBu yetki belgesi ile ana firmamn tek yetkili olduguna dair noter onayl belgesini,
teklifinde sunmak zorundadir.




ENDOTRAKEAL TUP TUTUCU MiCRO BOY TEKNIK SARTNAMES]

13-

ET Ttip tutucu yumugak Hydrocolloid icerikli yapigkana sahip travmatize
ctmeyen etiketten imal edilmis olmalidir,

Et tip tutucu sapan seklinde olmal: tiipiin yiize yalagmasim engellemeli ve tiipiin
hareket ederck damaga travma yaratmasim dnlemelidir.

Uriiniin CE belgesi olmalidr. '

Yapigkan tutucu etiketlerin alti latex icermemeli ve hydrocolloid olmalidir.
Sapan kenari esnek olmahdir.tiip sabitleme yeri sert olmalidir

Yapigkan etiketler lik su ile 1slatilarak yumusak silme hareketiyle ciltten kolayca
¢ikarilabilmelidir.

Yapiskan etiketler en az 5 en fazla 7 giin ciltte kalabilmelidir.

Etiketler cilde temas ettikten 60 sn sonra iyice yapisms olmalidir

Endotrakeal tiip tutucu MICRO boyutunda olmalidir

Teklif veren firma, tek yetkili olduguna dair noter onayl belgesini sunmak

zorundadir. Teklif veren firma bayilik yapmakta ise ana firmadan(distribiitor) almis
oldugu yetki belgesi ile ana firmanm tek yetkili olduguna dair noter onayli belgesini,
teklifinde sunmak zorundadir.
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ENDOTRAKEAL TUP TUTUCU SMALL BOY TEKNIK SARTNAMESI

1~

2-

3-
4.
5.
6-

7-
8-
9-

13-

ET Tiip tutucu yumusak Hydrocolloid igerikli yapiskana sahip travmatize
etmeyen etiketten imal edilmis olmalidir.

Et tiip tutucu sapan geklinde olmali tiipiin yiize yalasmasim engellemeli ve tiiptin
hareket ederek damaga travma yaratmasini dnlemelidir.

Uriiniin CE belgesi olmalidir.

Yapigkan tutucu etiketlerin alt1 latex icermemeli ve hydrocolloid olmalidir.

Sapan kenar1 esnek olmalidir.tiip sabitleme yeri sert olmalidir

Yapiskan etiketler 1lik su ile 1slatilarak yumusgak silme hareketiyle ciltten kolayca
¢ikarilabilmelidir.

Yapigkan etiketler en az 5 en fazla 7 giin ciltte kalabilmelidir.

Etiketler cilde temas ettikten 60 sn sonra iyice yapismis olmalidir

Endotrakeal tiip tutucu SMALL boyutunda olmalidir

Teklif veren firma, tek yetkili olduuna dair noter onayl:i belgesini sunmak

zorundadir. Teklif veren firma bayilik yapmakta ise ana firmadan(distribiitér) almis
oldugu yetki belgesi ile ana firmanmn tek yetkili olduguna dair noter onayl1 belgesini,
teklifinde sunmak zorundadir.
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Serabral Somatik Oksimetre Sensirii Teknik Sartnamesi { PEDIATRIK NIRS)

1. Serebral/somatik oksimetre sensoriiniin ayr1 ayn yenidogan, pediyatrik ve yetiskin tipleri
olmalidir.

2. Olgiimleri LED teknolojili NIRspektroskopi teknigi ile non-invaziv olarak yapmalidr.

3. Sensdr orjinal kapali ambalajinda ve tek kullamimlik olmahdar.

4. Sensoriin yapigkan bands alerji yapmayan 6zellikte olmali, lateks icermemelidir.

5. Sensér hastamn nabiz, kan basiner ve viicut 1sisindan etkilenmeden 8lgiim yapabilmelidir.
6. Teslim tarihinden itibaren 2 y1l miadli olmalidzr.

7. Gerektiginde 4 sensér kullamlarak 4 farkli bdlgeden SPO2 &lgiimii yapilabilmelidir.

8. 250 adet serebral/somatik sensér (venidogan, pediyatrik ve yetiskin sayilari bildirilecek)
karsilifinda serebral/somatik oksimetre cihazi teslim edilmelidir.

9. Asagida 6zellilkeri belirtilmis monitére uygun obmalidar.

Serebral/somatik Oksimetre Cihazi Teknik Sartnamesi

1. Serebral/somatik oksimetre cihazi, cerebral korteksdeki ve iskelet kaslarindaki oksijen talebi ve
oksijen temini dengesindeki degisimi takip edip beyin ve kas hemodinamiginin trendini gésteren bir
sistem olmalidir.

2. Cihaz kolay tasinabilir olmalidir.

3. Cihaz yenidogan, pediyatrik ve yetigkin hastalarda kullamlabilmelidir.

4. Sensor kalibrasyonu gerekli ise cihaz tarafindan otomatik olarak yapilmalidir.

5. Cihaz hastanin nabiz, kan basinci ve viicut 1sisindan etkilenmeden 6l¢iim yapabilmelidir.

6. Cihaz FDA onayl olmalidir.

7. Hasta trendleri kablolu, kablosuz yada USB bellek aracilif ile bilgisayar ortamina
aktarilabilmelidir.

8. Cihaz 220 Volt 50 Hz sebeke gerilimi ile stirekli veya dahili bataryas: ile en az 15 (onbes) dakika
¢alisabilmelidir.

9. Cihazda olaylan isaretlemek igin “event” tusu yada screenshot gériintii alinabilir olmalidir.

10. Cihaz en az 24 saat hasta verilerini trend seklinde hafizasinda saklayabilmelidir.

11. Kullanim siiresi igerisinde cihazla ilgili olarak yenilikler oldugunda firma cihazin upgrade yada
degisimini saglamalidir.

12. Cihaz ile birlikte cihazin kullanimi ve veri transferini saglayacak tiim ekipmanlar kullanim

stiresince hastanemizde bulundurulmalidir.

e e N : T.C. SAGLIK BAKANLIG!
e ) ANKARA SEHIR HASTANES]
= GOCUK HASTANE
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TEKNIiK SARTNAME

SEREBRAL / SOMATIK OKSIMETRE SENSORU
YETISKIN DISPOSABLE (TEK KULLANIMLIK)

1- Cerebral kaimetre cihaz ile kullanilacaktir.

2- Sensoriin kullamlabllecegl cihaz firma tarafindan temin edilecektir. Her 250 adet
kargthigi 1 adet yeni cihaz verilecektir.

3- Cihaz 1 hasta lizerinde en az 4 adet rSO2 sensdrii baglama imkanina sahip
olmaldir.

4- Cihaz kolay taginabilir olmal.
5- Sensdrler tek veya ¢ift emitdr ve ¢ift dedektor olmalidir.
6- Numune teslim tarihinden itibaren 2 yil miyadli olmalidir.

7- Sensérler hastane demirbasimiz da bulunan INVOS marka Serebral / Somatik
Oksimetre sensorii cihazina uyumlu olacaktir.

8- UTS kaydi olmalidir,
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI

ANESTEZI VE SEDASYON DERINLIK(BiS SENSORU) DiSPOSABLE(TEK
KULLANIMLIK) TEKNIiK SARTNAMESI

1-Hastanemizde kullamlan Datex-Ohmeda S5 monitéri ile uyumlu olmahidir.

2-Hastalarin sedasyon ve anestezi derinligini dlgmeye uygun olmali, hastanin hipnotik durumu
hakkinda bilgi vermelidir.

3-BIS sensdr sayesinde hastamin tek kanal EEG sinyali, sinyal kalitesi, EMG sinyal seviyesi ve
supresyon oran da grafik bargrafik veya numerik olarak monitdr ekranindan izlenebilmelidir.

4-Sensor tek kullanimlik olmali ve aym hasta igin maksimum 24 saat dayanmalidir.
5-Almla birlikte sag ve sol sakaklarm her ikisine de uygulanabilir yapiya sahip olmalidir.
6- Elektrodlar, kendinden yapigkanli (hidrojelli yapida) ve nonallerjik olmalidir.

7- Elektrodlar, tekli posetler halinde ambalajlanmis olmalidir.

8- Elektrodlar, teslim tarihinde; kullanima uygun tarihli olmalidir.

9- Paketler tizerinde son kullamim tarihleri belirtilmeli ve en az 1(bir) yil olmalidir ve miyadinin
bitimine 4(dért) ay kala iriinler degistirilmelidir.

10- Urliniin CE belgesi olmal1 ve CE ye uygunlugu belgelendirilmelidir.

11-Uriin; T.C.Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmali (UBB kaydi olmall) ve ilgili firma
tarafindan belgelendirilmelidir.
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HASTA VUCUD SiLME SUNGERI TEKNIK SARTNAMESI

1. Cilde uyumlu pH5.5 - 6.5 degerinde olmalidir.

2. Urtin temizleyici, nemiendirici, koku giderici, 6zellikte olmaludir.

3. Latex ,Alkol ve lanolin icermemelidir.,

4. Anti bakteriyel oimali ve mikroorganizmalara karsi etkili olmalidir.

5. Nemlendirici ve yumusatici ézelliinde clmali,Cildi kurutmamal ve alerji yapmamalidir.

6. Cildi besteyici 6zellikte olmal ve 61U hilcreferin yenilenmesini saglamali, tahris etmemeli, sik

kullamma uygun olmalidir.
7. 30-50 ml su ile sulandirihp képlirebilir zellikte olmali,Durulama ve kurulama gerektirmez

tzellikte olmalidir.
8. Posetlerdeki malzeme kontaminasyonu dnleyici nitelikte kullanma hazir olmali

9.Urlin Gizerinde son kullanma tarihi olmali teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az iki

yil miath olmalidir.
10.Numune {zerinde degerlendirilip karar verilecekeir.

11. Firma malzemeyi rafa teslim etmelidir.
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10.

UZATMA HATTI 250 PCI 120 CM M/F TEKNIK SARTNAMESI

. Poliiiretan’dan mamul olmal, hava kabarciklarinin goriilebilmesine imkan saglayacak

sekilde seffaf olmalidir.

Monitérlerce 6l¢iimii yapilabilen biitiin basinglara uyumlu olmal: ve bunun igin
tiretilmis olmalidir,

I¢ liimeni genis olmalidir.

MU/F (erkek/disi) tip olmali, uglar kilitlenebilir yapida olmalidir.

Hattin uzunlugu 120 cm = 5 uzunlugunda olmalidr.

Steril, tekli ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar1 muntazam olmals,
ambalaj lizerinde miadi, lot no. vb. gerekli biitiin bilgiler yazii1 olmalidir.

Miads teslim tarihinde en az 2 (iki) yil olmalidir. Miad: en uzun olanlar tercih
edilecektir.

Uriinler, CE ve TITUBB belgelerine sahip olmalidir.

Satnalma karar1 verilmeden 6nce numune degerlendirmesi yapilacaktir. Numuneyi
siiresinde teslim etmeyen teklifler degerlendirme dist brrakilacak, numunesi uygun
bulunmayan {irtinler kabul edilmeyecektir.

Bu sartnamede bulunmayan hiikiimler konusunda, varsa idari sartname hiikiimleri
gecerlidir.



UZATMA HATTI 1200 PCI BASINCA DAYANIKLI M/F ISIGA
DUYARLI 140 — 150 CM

TEKNIK SARTNAMESI
1. Politiretan'dan mamul olmali, hava kabarciklarinm gériilebilmesine imkan saglayacak sekilde
seffaf olmalidir,

2. Monitdrlerce Slgtimii yapilabilen biitiin basinglara uyumlu olmali ve bunun i¢in tiretilmis
olmalidr.

3. I¢ liimeni genis olmalidir.

4. M/F (erkek/disi) tip olmali, uglar kilitlenebilir yapida olmalidir.
3. Hattin uzunlugu 145 cm + 5 uzunlugunda olmalidir.

6. 1000-1200 PCI Basing arahiginda olmalidir.

7. Steril, tekli ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlan muntazam olmals, ambalaj
tizerinde miady, lot no. vb. Gerekli biitiin bilgiler yazili olmalidr.

8. Miad teslim tarihinde en az 2 (iki) yil olmalidir. Miadi en uzun olanlar tercih edilecektir.

9. Uriinler, CE ve TITUBB belgelerine sahip olmalidur.

10. Satinalma karar1 verilmeden 6nce numune degerlendirmesi yapilacaktir. Numuneyi siiresinde
teslim etmeyen teklifler degerlendirme dig1 birakilacak, numunesi uygun bulunmayan tirtinler kabul

edilmeyecektir.

11. Bu gartnamede bulunmayan hiikiimler konusunda, varsa idari sartname hiikiimleri gecerlidir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CiFT LUMENLI NO-37 SOL

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir, ‘

b) Trakeal ve/veya bronsiyal ventilasyon icin iki liimenli olmalidir

¢) Brong liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diisiik basingla
sigsmelidir. Brons liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar iizerinde radyoopak cizgi
bulunmalidir.

d) Trakeal kaf ytiksek voliim ve diisiik basingli olmalidir

¢) Tuptin lizerinde X-ray opak isareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde {izerinde kapak butunan konnektor bulunmalidir

g) Tupiin icinde kolay sekil verilebilen mandren bulunmahdir,

h) Setin iginde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

j) Sag endobransial sette, tiip sag tist lob brons agzini kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmahidir. |

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaji fizerinde CE igareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadh olacaktir.

0)Uts kaydi olacaktir. . :
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-35 SOL

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobrongiyal tiip
setidir.

b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon i¢in iki liitmenli olmalidir

¢) Brons limeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diisiik basincla
sismelidir. Brons liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar tizerinde radyoopak cizgi
buluamalidir.

d) Trakeal kaf yitksek voliim ve diisiik basmcl olmalidir

¢) Tiipiin izerinde X-ray opak isareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde fizerinde kapak bulunan konnektér bulunmahdir

g) Tiipiin iginde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.

h) Setin i¢inde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmahdir

j) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brons agzini kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
'k) Paketin tistiinde son kullanma tarihi belli olmalidir.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunacaktrr.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadh olacaktur.

0)Uts kaydi olacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-39 SOL

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobrongiyal tiip
setidir.

b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon igin iki limenli olmalidir

¢) Brons liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diigitk basmgla
sismelidir. Brong liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar fizerinde radyoopak cizgi
bulunmalidir.

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diigitk basingh olmalidir

e) Tiipiin iizerinde X-ray opak isareti olmalidir

f) Her iki limenin proksimalinde iizerinde kapak bulunan konnekt6r bulunmalidie

g) Tiipiin i¢inde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.

h) Setin icinde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

j) Sag endobransial sette, tiip sag {ist lob brong agzint kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmalidar.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji izerinde CE isareti bulunacaktur.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadh olacaktr.

0)Uts kayd olacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-28 SAG

2) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir. |
b) Trakeal ve/veya bronsiyal ventilasyon i¢in iki ltiimenli olmalidir
¢) Brons liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmal, kolay ve diigiik basmgla
sismelidir. Brons liimenin distalinde ve kafin 1 ¢m kadar tizerinde radyoopak cizgi |
bulunmalidir.
d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diigiik basingli olmahdir
¢) Tiipiin iizerinde X-ray opak isareti olmalidir
f) Her iki liimenin proksimalinde iizerinde kapak bulunan konnektor bulunmalidir
g) Tilpiin i¢inde kolay gekil verilebilen mandren bulunmalidir.
h) Setin iginde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir
j) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brons agzini kapatmayacak gekﬂde tasarlanmalidir
k) Paketin tistiinde son kullanma tarihi belli olmalidur.
1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.
m) Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji tizerinde CE isareti bulunacaktir.
n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadh olacaktir.

0)Uts kaydi olacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-32 SAG

a) Sag ve sol akcierin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir,

b) Trakeal ve/veya bronsiyal ventilasyon i¢in iki liimenli olmalidir

¢) Brong liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diisiik basingla
sismelidir. Brons liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar iizerinde radyoopak cizgi
bulunmalidir,

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diisiik basinch olmalidir

e) Tpiin tizerinde X-ray opak isareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde {izerinde kapak bulunan konnektsr bulunmalidir

g) Tiipiin i¢inde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidr,

h) Setin i¢cinde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

J) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brons agzim kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmalidir.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaj1 iizerinde CE isareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olacaktir.

0)Uts kaydi olacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CiFT LUMENLI NO-35 SAG

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir.
b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon i¢in iki liimenli olmalidir
¢) Brong lilmeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diisiik basingla
sismelidir. Brong liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar tizerinde radyoopak ¢izgi
bulunmalidir.
d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diisitk basin¢h olmalidir
¢) Tiipiin iizerinde X-ray opak isareti olmalidur
f} Her iki liimenin proksimalinde iizerinde kapak bulunan konnektsr bulunmalidir
g) Tiipiin iginde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.
h) Setin i¢inde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir
i) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brons agzim kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmalidur.
1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.
m) Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktr.
n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadl1 olacaktir.
0)Uts kayd: olacaktir.
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- TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-37 SAG

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobrongiyal tiip
setidir. '

b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon igin iki limenli olmalidir

¢) Brons limeni ve onun kaf ve pilot balonu farkl renkte olmaly, kolay ve diisiitk basingla
sismelidir. Brons liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar iizerinde radyoopak cizgi
bulunmalidar.

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diisiik basingl olmalidir

e) Tiipiin iizerinde X-ray opak isareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde izerinde kapak bulunan konnektor bulunmalidir

g) Tiipiin iginde kolay sekil verilebilen mandren bulunmahidar.

h) Setin icinde aspirasyon kateteri yeterli sayrda olmalidir

j) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brong agzim kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmalsdur.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE igareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olacaktur.

0)Uts kaydi olacaktur.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-39 SAG

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobrongiyal tiip
setidir.

b) Trakeal ve/veya bronsiyal ventilasyon i¢in iki liimenli olmalidir

¢) Brons litmeni ve onun kaf ve pilot balonu farkh renkte olmali, kolay ve diisiik basing¢la
sismelidir. Brong limenin distalinde ve kafin 1 cm kadar {izerinde radyoopak ¢izgi
bulunmalidir.

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diisiik basingli olmalidir

e) Tipiin {izerinde X-ray opak igareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde iizerinde kapak bulunan konnekt6r bulunmalidir

g) Tipiin icinde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.

h) Setin icinde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

j) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brons agzim kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin fistiinde son kullanma tarihi belli olmalidur.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin fizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktur.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadh olacaktir.
0)Uts kaydi olacaktir.
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TEKNIiK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-41 SAG

a) Saf ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir. '

b) Trakeal ve/veya bronsiyal ventilasyon igin iki limenli olmalidir

¢) Brong ltimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diisiik basingla
sismelidir. Brong liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar tizerinde radyoopak ¢izgi
bulunmalidir.

d) Trakeal kaf yitksek voliim ve diisiik basinch olmalidir

¢) Tiiplin tizerinde X-ray opak igareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde iizerinde kapak bulunan konnektér bulunmalidir

g) Tiipiin icinde kolay sckil verilebilen mandren bulunmalidir.

h) Setin i¢inde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

J) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brong agzini1 kapatmayacak sekilde tasarlanmahdir
k) Paketin Gistlinde son kullanma tarihi belli olmalidir.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olacaktr.

0)Uts kayd: olacaktir.




TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CiFT LOMENLI NO-41 SOL

a) Sag ve sol akcigerin. tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir.

b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon i¢in iki limenli olmalidir

¢) Brons liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkl renkte olmali, kolay ve diigiik basingla
sismelidir. Brong liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar tizerinde radyoopak ¢izgi
bulunmaldr.

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diigiik basingli olmalidir

e) Tiipiin tizerinde X-ray opak isareti olmalidir

f) Her iki liimenin proksimalinde tizerinde kapak bulunan konnektor bulunmalidir

g) Tiipiin i¢inde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.

h) Setin iginde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

j) Sag endobransial sette, tiip sag iist lob brong agzini kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmalidr.,

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadlt olacaktir.

0)Uts kayd: olacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO-28 SOL

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir.

b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon igin iki liimenli olmalidir

¢) Brons liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali, kolay ve diisiik basingla
sigmelidir. Brons limenin distalinde ve kafin 1 cm kadar tizerinde radyoopak ¢izgi
bulunmalidur.

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diisiitk basingh olmalidir

¢) Tiipiin iizerinde X-ray opak isareti olmahdir

f) Her iki limenin proksimalinde tizerinde kapak bulunan konnektor bulunmalidir

g) Tiipiin i¢inde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidur.

h) Setin icinde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

j) Sag endobransial sette, tiip sag tist lob brons agzin kapatmayacak sekilde tasarlanmahdir
k) Paketin iistiinde son kullanma tarihi belli olmalidir.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriintin tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miadl olacaktir.

0)Uts kaydt olacaktir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CiFT LUMENLI NO-32 SOL

a) Sag ve sol akcigerin tek tek veya beraber ventilasyonuna imkan veren endobronsiyal tiip
setidir.

b) Trakeal ve/veya brongiyal ventilasyon i¢in iki liimenli olmalidir

¢) Brons liimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkh renkte olmali, kolay ve diisiik basingla
sismelidir. Brons liimenin distalinde ve kafin 1 cm kadar iizerinde radyoopak ¢izgi
bulunmalidir.

d) Trakeal kaf yiiksek voliim ve diisiik basingli olmahdir

e) Tiipiin lizerinde X-ray opak isareti olmahdir

£) Her iki Himenin proksimalinde fizerinde kapak bulunan konnekttr bulunmalidir

g) Tiipiin i¢inde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.

h) Setin iginde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir

j) Sap endobransial sette, tiip sag iist lob brons agzim kapatmayacak sekilde tasarlanmalidir
k) Paketin tistiinde son kullanma tarihi belli olmalidir.

1) Teklif veren firmalar numune vereceklerdir.

m) Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaj1 tizerinde CE isareti bulunacaktir.

n)Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadh olacaktir.

o)Uts kayd: olacaktir.
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ARTER KANUL KiLITLENEBILIR 20 G TEKNIK SARTNAMESI

1. Kaniil teflondan ve braniil teknigine uygun olarak imal edilmis olmalidr.

2. Kaniil 20 G kalmhgnda olmali ve damar iginde kalacak kisum 45 mm.den daha kisa
olmamalidir.

3. Kateter kaliteli ve cilt giriginde igne {izerinden styrilmayan yapida olmalzdir.

4. Akim kesme 6zelliine sahip olmali ve bu mekanizma tek elle kullamlabilmeli,
kirmizi renk kodlu olmalidir.

5. Ag¢gma kapama diigmesi sayesinde hava embolisi, kanin geri déniisimii ve kanla
bulasma kolayca onlenmelidir.

6. Kan gazi orneklemesinde ve kan basmg monitdrizasyonunda periferal arterde
kullanilmak i¢in &zel dizayn edilmis olmalidir.

7. Sabitlemenin rahat yapilabilmesi i¢in kanatlari yumusak, rahat agilabilir oimalidir.

8. Ambalaj acildiginda igne ile kaniil ve kaniil kilifi baglantis1 gevsek olmamalidir.

9. Steril kullanima hazir tekli paketlerde olmali ve paketler {izerinde liriiniin son
kullanma tarihi ve lot numaras: olmalidir. Paketler diizgiin bir sekilde ac¢ilmalidir.
Acilirken kagidi muntazam agumayip yirtilan ve kontaminasyon veya malzemenin
diigmesine sebebiyet verebilecek teklifler reddedilecektir.

10. Teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miath olmalidir. Tekliflerin esit ¢ikmasi
durumunda miadi daha vzun olanlar tercih edilecektir.

11. Satmalma karari verilmeden once numune degerlendirmesi yapilacaktir. Istenilen
numuneyi siiresinde teslim etmeyen veya teslim eftikleri numuneler uygun
bulunmayan isteklilerin o kalem igin verdikleri teklifler degerlendirme dist
birakilacaktir.

12. Uriiniin bilesimindeki etken madde, miad vb. nemli bilgiler sonradan yapistirilan bir
etikette degil, kendi orijinal ambalaj kagidinda yazili olmalidar.

13. CE, TITUBB belgeleri bulunmalidir.

14. Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda varsa idari sartname huktimleri

gecerlidir.
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GAZ LiNE(KAPNOGRAM) 120-150CM/MM TEKNIK SARTNAMESI

1. Kapnograf Line; mikrostream metodu ile 6l¢iim yapan cihazlarda End-tidal érneklemesi
yapabilmelidir.

2. Kapnograf Line ventilatore bagli hastalarda kullanilabilmeli, hasta devresine baglanabilmesi i¢in
adaptorii olmalidir, Filterline’in entiibe edilmemis hastalarda da nasal olarak kullanilabilmelidir.

3. Entiibe hastalarda kullamlacak Kapnograf Linelarda adaptoriin 5lii boslugu 8 cc.’den az
olmalidur.

4. Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelarda setin vzunlugu en az 2 m. Olmalidir.

5. Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelarda set en az 72 saat stirekli kullanima miisait
olmalidur.

6. Entibe hastalarda kullamilacak Kapnograf Linelar pediatrik ve yetigkin hastalarda 4 mm.”den
biiyiik entilibasyon tiipleri ile kullanilabilmelidir.

7. Non-Entiibe hastalarda kullamilacak Kapnograf Linelaren az 24 saat siirekli kullanima miisait
olmalidir.

8. Non-Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelar; en az 2 m. Qlmalidir.

9. Endoskopi, Bronokospi uygulamalarinda kullanilmak tizere spesifik Kapnograf Line tercihi
olmalidir.

10. Non-entiibe ve entiibe kullanilacak Kapnograf Linelar; yogunbakim sartlarinda nemlendirme
uygulanan hastalarda kullamlabilmesi igin 45 mikron hydrophobic filtresi olmahdir.

11.Urtin ithal ise ISO, CE gibi Uluslar aras: satandartlar belgesine, yerli ise TSE belgesine sahip
olmali ve teklif ile beraber verilmelidir.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

NON INVAZIW SPONTAN KAPNOGRAM LINE(ORAL/NAZAL)
TEKNIK SARTNAMESI

. Kapnograf Line; mikrostream teknolojisi lazer tabanli molekiiler korelasyon

spektroskopisini kullanmalidir. Bu sayade yiiksek oranda &lgtim dogrulugu
saglamalidir.

Kapnograf Line ventilatdre bagl hastalarda kullarulabilmeli, hasta devresine
baglanabilmesi igin adaptérii olmalidir. Filterline’in entiibe edilmemis hastalarda da
nasal veya Ora-nasal olarak kullanilabilmelidir.

. Entiibe hastalarda kullamlacak Kapnograf Linelarda adaptériin 61t boslugu 8 cc.’den

az olmalidir.

Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelarda setin uzuniugu en az 2 m.
Olmalidr.

Entiibe hastalarda kullamlacak Kapnograf Linelarda set en az 72 saat siirekli
kullamma miisait olmalidar.

Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelar pediatrik ve yetigkin hastalarda 4
mm.’ den biiyiik entiibasyon tiipleri ile kullanilabilmelidir.

Non-Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelaren az 24 saat siirekli kullanima
miisait olmalidir.

. Non-Entiibe hastalarda kullanilacak Kapnograf Linelar; en az 2 m. Olmalidir ve

istenilirse en az 4 m uzunlukta linelar verilebilmelidir.

Endoskopi, Bronokospi uygulamalarinda kullanilmak tizere spesifik Kapnograf Line
tercihi olmalidir.

Non-entiibe ve entiibe kullamlacak Kapnograf Linelar; yogunbakim sartlarmda
nemlendirme uygulanan hastalarda kullamlabilmesi igin hydrophobic filtresi olmalidir.

Non entiibe olarak kullanilan hatlarda ayni1 zamanda hastalara oksijen verilebilmelidir.

Uriin ithal ise ISO, CE gibi uluslararas: satandartlar belgesine, yerli ise TSE belgesine
sahip olmal1 ve teklif ile beraber verilmelidir.

200 Line karsihiginda; assagidaki dzelliklere sahip 1 adet cihaz verilecektir.
Cihaz kolaylikla Serum askisina dahi monte edilebilmelidir.

Cihazda SpO, nabiz (PR), EtCO,, solunum sayist (RR) parametreleri takip
edilebilmelidir.

Cihaz SpQs nabiz (PR), EtCO:, solunum sayis1 (RR) parametrelerini belirli bir
algoritmada hesaplayarak yetigkin ve pediatrik hastaya ait IPI (Integrated Pulmonary
Index) skalasii gdstermelidir. Bu skala hastanin ventilasyon durumundaki
degisiklikleri erken ddnemde tespit edebilmelidir ve miidahele edilmesi gereken
durumlarda uyarmahdir.

Cihazin ekraninda SpO; PR, EtCO. , RR parametreleri ile beraber SPO-
(plethsimografik) ve CO, dalga formlarmm da géstermeli ve pulse siddetini gdsterir

logaritmik bar olmalidir. padfal®
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO 26 SAG

1.Sag ve sol akcigerler tek tek veya beraber ventilasyona imkan veren endobrongial tiip setidir.
2.Trakeal ve /veya bronsiyal ventilasyon icin iki liimenli olmalidir.

3.Brong limeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmal,kolay ve diisiik basincla
sismelidir.Brons liimeninin distalinde ve kafinl cm kadar tizerinde radyopak ¢izgi bulunmalidir.
4. Trakeal kaf yiiksek voliim ve diigiik basingli olmalidur,

5.Tiipiin tizerinde x-ray opak isareti olmalidir.

6.Her iki liimenin proksimalinde tizerinde kapak bulunan konnekt6r bulunmalidur.

7.Setin iginde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidur.

8.Tiipiin i¢inde kolay sekil verilebilen mandren bulunmalidir.

9.S0l endobronsial sette karinal cengel olmamalidir.

10.Set steril ve tek tek paketlenmis olmali ve lizerinde {iretim ve son kullanma tarihleri
bulunmalidir.

11.Uriiniin {izerinde veya ambalaj lizerinde CE isareti olmahdir.

12.Teslim tarihinden itibaren 2 y1l miadi olmalidir. Yiiklenici firma son kullanma tarihine 3 ay kalan
malzemeyi yeni tarihle degisimi garanti etmelidir.
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TEKNIK SARTNAME

ENDOBRONSIAL TUP CIFT LUMENLI NO 26 SOL

1.Sag ve sol akcigerler tek tek veya beraber ventilasyona imkan veren endobronsial tiip setidir.
2.Trakeal ve /veya brongiyal ventilasyon icin iki liimenli olmalicur,

3.Brons ltimeni ve onun kaf ve pilot balonu farkli renkte olmali,kolay ve diisiik basingla
sismelidir.Brons liimeninin distalinde ve kafinl cm kadar iizerinde radyopak ¢izgi bulunmalichr.
4.Trakeal kaf yiiksek voltim ve diisiik basingli olmalidir.,

5. Tiipiin {izerinde x-ray opak isareti olmalidir.

6.Her iki liimenin proksimalinde {izerinde kapak bulunan konnekt&r bulunmalidir.

7.Setin iginde aspirasyon kateteri yeterli sayida olmalidir.

8. Tiipiin icinde kolay sekil verilebilen mandren bulunmahdir.

9.50l endobronsial sette karinal cengel olmamalidir.

10.Set steril ve tek tek paketlenmis olmali ve {izerinde {iretim ve son kullanma tarihleri
bulunmalidir.

11.Uriintin {izerinde veya ambalaj iizerinde CE isareti olmalidur.

12.Teslim tarihinden itibaren 2 y1l miadi olmahdir. Yiiklenici firma son kullanma tarihine 3 ay kalan’
malzemeyi yeni tarihle degisimi garanti etmelidir.

An hir Hastanesi
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CiLT ISARETLEME KALEMI iNCE UC
1. Kalemler her tiirlii cilt Gizerinde isaretleme yapabilmeli.

2. U¢ kalinligi 0.5 mm olmalidir,boya dagilmamali.kolay kurumali ve cilde
herhangi bir zarar vermemelidir.

3. Tekli, steril kolay acilir paketlerde olmalidr..
4. Paket lizerinde {irtin ve sterilizasyon bilgileri olmalidir.
5. Malzeme depo teslim tarihinden en az 2 (iki) yil miyadh olmalidir.

6.Paket icinde 15 cm lik kagit cetvel bulunmalidir.
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13.

- 14,

15.

16.

17.

18.

REKTAL KATATER 18 F

PVC’'den imal edilmis olmalidir,

Girig kolayhgini saglayan ylizeye sahip olmahdir.

Biikiilmeyi énleyici sertlikte imal edilmis olmalidir.

Travma olusturmayan yuvarlatilmis ve kapali distal uca sahip olmalidir.
Ucunda ¢apraz iki yan deligi olmaldir.

Renk kodlu konnektére sahip olmalidir,

Yaklastk uzunlugu 38 cm * 2 olmalidir.

Etilen oksitle steril edilmis tekli posetlerde olmalidir.

Kater 18Fr olmahdr. '

. CE belgeli olmaldir.
. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émirlerinin en az lcte

ikisi kalmis olmahdir.

. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 {bir} ay énceden haber vermek kayd: ile

miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmal, yapistirma etiket vb. yollarla iiriin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir.

Orijinal etiket {izerinde imalatgi firmanin ticari adi, markasi, Grinin numarasi, hangi
malzemeden imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu kalite veya giivenlik
isaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dis ambalaj lizerinde (tek
ambalaj ise bunun Gzerinde) olmahdir.

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

Urtintin kullanilmasi icin gerekli arag, gereg, donamm ve sistemler en geg ilk parti
teslimat ile birlikte kullanici birimine kurulmahdir, Griin teslim edildiginde kullanima
hazir olmahdir.

Alim1 yapilan {iriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde o seriye ait Giriinlerin tamami yeni
trtinle degistirilmelidir. A

Bu sartnamede belirtiimeyen hiikiimler konusunda varsa idari sartname hiikliimleri
gecerlidir.




Neo-puff ve Easy-puff Solunum Devresi Teknik Ozellikleri

ey
2

Neo-puff ve easy-puff T pargali canlandirma cihazlarina uygun olmalidr.
2, Tek kullanimlik olmalidar.
3. Hasta devresi en az 1,40 metre hortum ve bunun yer alan T par¢asmdan olusmalidir.

4. Resusitasyon sirasinda hastadan gelebilecek sekresyonlarin izlenebilmesi ve bunlarin hava
yolunu tikamasinin engellenebilmesi amaciyla hortum ve T parcast kolayca gdsteren tamamen
seffaf malzemeden liretilmis olmalidur.

5. T pargas1 tizerinde cihazm PEEP basing ayarinin yapilmasini saglayan bir tahliye vanasi
bulunmali ve parga ile PEEP basiner 0 ila 5 cmH20 arahginda ayarlanabilmelidir. Kullanmadan
‘Bnee ayarlanan PEEP basincinin kullanim sirasinda tekrar ayarlanmasina gerek duyulmamahdir,

6. Hasta devreleri ile birlikte en az 180 cm uzunlugunda, T pargal: resusitasyon cihaz: girigine

uyumlu bir adet gaz besleme hortumu verilmelidir.

7. Her bir devre ile birlikte resusitasyona uygun yaklasik 42 mm veya 50 mm caplannda iki
farkl: boyda, devre ile uyumlu maske verilmelidir.
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UZATMA HATTI 1200 PCI 145 — 150 CM BASINCA DAYANIKLI M/F
TEKNIiK SARTNAMESI

1. Polifiretan'dan mamul olmali, hava kabarciklarinin gériilebilmesine imkan saglayacak sekilde
seffaf olmalidir.

2. Monitorlerce 6l¢iimii yapilabilen biitiin basinglara uyumlu olmali ve bunun igin tiretilmis
olmalidir.

3. I¢ liimeni genis olmaladir.

4. M/F (erkek/disi) tip olmali, uglar kilitlenebilir yapida olmalidar.
5. Hattin uzunlugu 145 cm + 5 uzunlugunda olmalhidr.

6. 1000-1200 PCI Basing araliginda olmalidur.

7. Steril, tekli ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar1 muntazam olmali, ambalaj
lizerinde miadi, lot no. vb. Gerekli biitiin bilgiler yazili olmal:dr.

8. Miad1 teslim tarihinde en az 2 (iki) yil olmalidir. Miadi en uzun olanlar tercih edilecektir.

9. Uriinler, CE ve TITUBB belgelerine sahip olmalidir.

10. Satinalma karar verilmeden énce numune degerlendirmesi yapilacaktir. Numuneyi stiresinde
teslim etmeyen teklifler degerlendirme dis1 birakilacak, numunesi uygun bulunmayan tirtinler kabul

edilmeyecektir.

11. Bu sartnamede bulunmayan hiikiimler konusunda, varsa idari sartname hiikiimleri gecerlidir.
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AMELIYATHANE BOKS GOMLEGI TAKVIYESiZ DiISPOSABLE

1. TEKNiK DEGERLER

1.1.Onliikler

a. Cerrahi &nliklerSMS, SMMS teknigi ile Giretilmis olup, polipropilen non-wowen
malzemeden olusmalicir.

b. Onliiklerin mikrabiyal temizlik degeri 1,28 (+/- 0,03} {Log 10 CFU /dm2) degerinde
olacaktir.

c.  Onliklerin lif-partikiil birakma degeri 1,79 (+/- 0,03) (Log 10 CFU /dm?2) degerinde
olacaktir.

d. Onliiklerin havlanma &linting (tiftiklenme) degeri 1,94 {+/- 0,03) (Log10 hav sayimi)
degerinde olacaktir.

e. Takviyesiz 6nliiklerin sivi gegisine dyanim degeri 47 (+/- 1) (Cm H20) degerinde
olacaktir,

f. Takviyesiz 6nliiklerin islak ve kuru yirtilma dayanmimi 100 (kPa) (+/- 0,03) degerinde
olmahdir.

g. Onliiklerin kuru gerilme dayanimi (uzunlamasina) 70 (N} (+/- 0,03) degerinde
olmalidrr.

h.  Onliiklerin kuru gerilme dayanimi {¢aprazlamasina) 37 70 (N} {+/- 0,03) degerinde
olmahdir,

i.  Onliiklerin islak gerilme dayantmi (uzunlamasina) 77 (N) (+/- 0,03) degerinde
almahdir.

j- Onliiklerin islak gerilme dayanimi {¢aprazlamasina) 38 {N) (+/- 0,03} degerinde

olmahdir.

2. -Onlitk kumas, cildin nefes almasim saglamali ancak alkol, kan ve benzeri viicut s1vilarini absorbe
etmeden ortamdan uzaklagtiracak ve alta gecisine izin vermeyecek nitelikte (fluid-repellent)
olmahdir.Onliiklerde kullamian kumas 45gr/m2+/-5 olmali SMS, SMMS olmalidir.

3-Onliik bedeni;

a.  Onlitk bedeni ( XL-L-M) olmalidir. Boyun orta hat ile etek arasindaki boy 130 (=
6cm)Omuz yitksek kenar etek arasi 138 (+ 6cm)

b. Kol boyu (manset hari¢) omuz ile manget arast en az 70cm (= 10cm) olmahdir.

¢. Tercihen 6nliiklerde kol dikisleri tisten siv1 gegisini dnlemesi igin ¢ift dikis yontemi ile
dikilmelidir.

d.  Govdede darlik oimamali ve galisirken kong eldiven mansetinden ¢cikmamalidir.Omuzlarda,
6n kisimda ve sirtta darlik olusturmamalidir.

4-Kol mansetlerinin boyu en az 8-10 ¢m, tamamen pamuklu dokumadan liretilmig ve bilekleri rahatsiz
etmeden kavrayabilecek sikilikta olmalidir. Alletjen olmamalidir.Bu sikilik 8nliigiin giyilmesini
zorlastirmamali. Mangetler yandan dikissiz olmalidir.

7-Onliikler, iki i¢ ve iki dis kusakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir. Dis iki
kugak steriliteyi bozmadan sol tarafta kolayca baglanabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

8- Onliik kusaklar:; \l




a. Her tiirlii siv1 ve bakteri gecisi riskini azaltmak amaciyla kusaklar nlitk govdelerine dikigsiz
olarak sabitlenmelidir.

b. Onlik kusaklarinin kopmamast igin birlesim yerleri ultrasonik dikis yontemi ile birlestirtimis
olmalidir. Ultrasonik dikis yerlerinde agikliklar olmamalidir.

c. Onlitk kusaklar kopmayacak sekilde birlestirilmis olmalidir.

d. Onlik kusaklarmm _birlesim yerleri énliik materyali yada op tape ile dikigsiz kapatilmig
olmalidir. (Bu 6zellik kopma ve sivi gecirgengi riski varsa istenen bir dzelliktir)

e. Dis iki kusak steriliteyi bozmadan kolayca baglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmis
olmalidir.

9-Yaka biyeli olmali, genigligi kullanilan velcro ile ayarlanabilir olmahidir. Velkro kullanicin boyun
kismim tahris etmemelidir. Beden numarasi yakanin i¢ kismimnda olmalidir.

10-Onliik kolay ve sterilizasyonu bozulmadan giyilebilecek sekilde katlanmig olmalidir.

11-Her bir nliikle birlikte 1 Adet 40x40cm?2+/-2 ebatlarinda el kurulama havlusu bulunacaktir. Stviyt
cabuk ¢eken 60 gr/m2+/-5

12-1 Adet 50 x 50 cm 2+/-2 Krep
13-Onliik paketi;

a. Onliikler, bir tarafi medikal kagit , diger tarafi medikal filmden olusan ve iizerinde ETO ve
buhar indikatérii bulunan sterilizasyon paketi ile paketlenmis olmalidir.

b. Onliikler ETO ile steril edilmis olmal1 ve teslim tarihinden itibaren 2 yil raf émrii olmahdir.

c. Onliik paketlerinin {izerinde imalatg1 firma bilgileri, beden numarasi, sterilizasyon ydntemi,
tarihi ve son kullanma tarihi ve tiriin igerigi bulunmalidir.

d. Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun bir sekilde
yirtilmadan kolay acilabilir olmaly, depolama sirasinda yirtilmaya neden olmamasi icin paket
icinde fazla hava baglugu (bombe) olmamalr.

14-Yeterli sayida numune birakilmalidir

15-EN13795-3"¢ gore (Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve Onliikler igin Zorunlu Performans Kriterleri)
standart operasyonlarda kritik bélgelerde kullanilmak iizere belirlenen kriterleri karsilayacak dzellikte
olmal1 ve bu 6zellik firmanm verecegi belge ile dogrulanmalidir. Uretici firma ISO 9001 Kalite Sistem
belgelerinden birine sahip olmalidir. Uriinler CE tiriin kalite isaretini tasimali ve bu isaretle ilgili
sertifikanin kopyasi ihale evraklar ile verilmelidir.
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GENEL CERRAHI ORTU SETI
1- Set igel%igi asafidaki gibi olmalidur. ‘

;) 1 adet ;!1509m (10cm) x 250cm (10em) ebadinda anestezi Orttisti, i

]iJ) 1 adet 156cm (#10cm) x 200em(x10cm) ebedinda ayak. srilsi, o | |

¢) 2 adet 100cm (+:5cm) x 120Fm (#10cm) ebadinda yan bantﬁl Ortii, g |

d) 2 adet 150cm (#Scm) x 200cm (+5cm) ebadinda alet masast ortiistl; i |

Ustiinde medikal nonwoven malzemeden takviyesi olan Polietilen malzemeden yapilmig

olmalidir. Alet madasinm tam ortasmda kaymay1 8nleyici bir ba;nt olmalidir.] ’

e) 2 adet (Jalf:viyeliE cerrahi dnlik; ) . y :
(:)nlﬁldefiri‘ kollarmda bilekten| dirsek tistiine kadar ve gbgiis bﬁlgesihdcn etek uchina dogru
1F000m boyunda gecirimsizligi saglayan takviye bulunmalidir. Takviye malzemesi gegirimsizlik
saglama amaciyla Polietilen @istii emici 30gr+-5 nonwoven Kaplt olmalidir. Onltklerde kol

ansetlerii%l Ocm uzunlugunda tamamen pamukiu Srgii kumastan yapilmis ve kullarjan kisinin

bileklerini rahatsiz etmeyecek ekilde elastik, dikigsiz titp seklinde ohnalldn%.(")nliiqur iki ig ve
ii‘ci dig kugakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanm:;% olmahdir.Qnlitk kugaklarmm
opmamasi. i¢in birlegim yerleri ultrasonik dikis yontemi ile birlestirilmis blmali :l:ya onltk

kusaklar1 ' kopmayacak sekilde dikilmig Ve sv1 gegirgenligini onlemeye y?gelik ve

Iéontmninasyon riski olugmamas1 igin bu birlesim yerleri snlitk materyali ile ‘:tliki§$iz patimig
oilacaktlr. il:)ikig. yetletinde agikliklar olmamalidir. Dig iki kusal steriliteyi bozmadan kolayca
biaglanabilf::cck sekilde bir karton ile birlestirilmis olmalidir, Digiiki kugak st'?rilitc;yi bozmadan
kiolayca baglanabilecek gekildeibir karton ile birlestirilmis olmalidr, C')n]ﬁk}cr set igerisinde 2
alflet 1)§L RGE beden olmalidyr. Onliiklerde kullamilan kumas 45gr/m +-5 ‘olthals SMS
olmalidur. | . ' ‘ |

; | |
EN13795-

e gore (Tek Kullgnmlik Cerrahi Ortii ve Onliikler Igin Zorunlu P >rformant
Kriterleri) |standart, operasyonlarda kritik bolgelerde kullaniinak fizere belirlenen] kriterleri
kargilayacak dzellikte olmah ve bu 8zellik firmamn vereceg belge ile dogrulamngl1c 1. :
Onliikler ‘ if-Partikiilbirakmamalidir. Ayrica  gnlitkler de harlanma&lin'fing -(tittiklenme)
olmamaldir. ] ' ' | | i
Onliikler I!an, alkol ve/veya bu ozellikteki sivilari emmeden | ortamdan uzaklastiracak alta
gecisine iz n vermeyecek dzellikte olup, cildin nefes almasina 1z‘1n vermmelidir. |
Onliik kusaklari kopmamalari fgin govdeye dikis ile tutturulmug olacaktir ve kont inasyon
riski olugmamasi igin bu birlegitn yerleri 6nlik materyali ile dikissiz kapatilmig olacgktir. :
Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina uygun olmalidir. [ :
f) 2 adet 10cm x 50cm +/-2 ebadinda Nonwoven yapistirma barrd1; :
Bantlarm kolay acilabilmesi igin, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant boyum:a‘T da ] cng yapiskan
olmayan bostuk bulunmalidir. i S
g) 3 adet 40¢m x 40cm+/-2 ebafinda el kurulama havlusu, haw]u?2 60gr'+/-4liik gok emjici viskos

rfla’ce.ryalldcfI

n olmali, kagt olmamali, hav birakmamahdr, j : |

k) Mayo n‘!lasa drtiisii 1 adet 78 cmx 148 cm olmalidar. i - | |

2 Setler, ﬂfaedikal amagl nonwilove'n kumagtan iiretilmis olup, genel cerra i opefasy onlarmdg
killllan1labili1f tek kullanimlik steril dzellikte olmalidir. | . |
- Hasta tist Srtiiler! tig katl plmali ve en az 70(£5) gr/mPolmal1.Ust kat emici orta kat
gegirimsiz | sizdirmaz PE-PP glmaldi. Alt kat: hastaya temas edecegi icin selilloz bazl
qlmahdlr. Ust katinin fazla emici olmas1 nzun ameliyatlar icin %vantaj saglayacagindan tercih
sebebidir, | | ' , -
4? Ortilerde; kullanilan cilde yapistirilacak bantlar non—aleﬂiklve medikal kullanma uygun
olmalidir.(istendiginde firetici a tarafindan teknik dokiiman verilebilmelidir). [Bantlarin
k:l‘olay agtlabilmesi igin, kenarlatidan 3 er em ve titm bant boyutca da 1 cm yapigkat] olmayan
bosluk bulynmalidrr, a-i | il -
5. Ortitler gerektiginde steril olmayan bir kisinin rahatca acabilmesine olanak verecék sekilde,

i ’.e:- : ' i
o L fRape KRR
' | i -
i |




k:aﬂa;rmg olmalidsr.

6-Seti olusturan pargalar, Alet Masa Ortiisti ile bahgalanmalidr, Alet Masa &
lon woven d1ger ka1 tamamet1 gegirimsiz en az 70 mikron kahnhgmda

riiisii b1r
cdﬂca]

malzeme en’ oImahdlr Alet Masa Ortiisliniin tam ortasn]da kaymayl onleyen

olmahdlr :

edllmls slien izasyon posetlerin
8~Set eti
yonteml,

‘t?lefon n a}ralan yazil olmali
9- Set etx{:‘okmt yontemi ile st

7~ Set, ale t masa rtiisiine sanlt

10-B1r tarlesi vakada kullanilme
blrakﬂaca r.(Uriinler gelen
1;-ETO Kalmntt testi (validarya)
12-TIT UBB'de Saghk Bakanly

| ” -

s konulmalidir,

dir. En az 2 y1l miatli olmalidir|
)k iizere steril bir tane de gram

ihale evraklan ile venlmelldlr

&1 tarafindan kay:tls ve onayl oilmahdlr.

etil izerinde setin adifiretim bilgisi (lot/batch, tiretim numaralan
on kullanma tarihi Ay-Y1l olarak belirtilmelidir. Etlkht lizetine iiretici firm

eril edilmelidir. fndikattsrty ayncla izinde de o

olarak bir ylizii seffaf film, dlger yiizii medikal kag

vb.) ste

malidir.

aj olgumﬁ i¢in nonster:
muneye gire deferlendirilip dizeltme igin gb

lati emici
polietilen
hit bandl

.

1ttan imal
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rilizasyon
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TIBBI MONITOR SPO2 OLCUM PROBU PARMAK PEDIATRIK TEK KULLANIMLIK GE MONITORLER

10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

UYUMLU TEKNIK SARTNAMESI

Sensor Hastanemizde kullanilan GE B 450 ve B 850 Monitdrlerde, oksijen satiirasyonu ve nabiz
dlctimiine uygun olmali yetiskin, pediatrik, neonatal ve infant tipleri bulunmaldir.

Hastanede kullanilmakta olan GE marka (B450/B850 model) hastabasi monitérierde bulunan
Masimo veya Nellcor/oximax modullerle prop ayni markanin teknolojisine sahip olmalidir.
Sensorin GE monitdrlerdeki Saturasyon teknolojilernin dretici firmalarin teknolojisine sahip
olduguna yénelik iiretici beyani bulunduguna dair yetki belgesi olmahdir.

Sensbr, diglik agirlikh dolagimt bozuk olan ve viicut 1sis1 diisiik hastalarda da dogru 8lcim
yapabilmelidir.

SensOriin yapigkan bandi hasta cildine uygun anti-allerjik &zellikte olmaldir ve lateks
icermemelidir.

Sensorin oynamamast igin, hasta parmagina temas edecek i¢ kismi tamamen yapiskan madde ile
kaph olmali, yapiskan olmayan bélge bulunmamalidir.

Sensdér kendinden kablosu olmalidir, kablosu takilip sékiilen tipte olmamalidir.

Sensbr, orijinal kapali ambalajinda steril ve tek hastada uzun siire kullaniimak iizere Gretilmis
olmah, hasta cildini yakmamalidir.

Sensér, disanidan gelen 1518a kargi opak madde ile kaplanmis olmalidir.

Sensorde elektriksel giirGiltiye karsi olusacak parazitleri giderici Faraday Ekranlamasi olmalidir.
Sensor kablosunun elektrik tesisatindan gelen parazitlere karsi ekranlamasi olmalidir.

Sensorln yapigskan bandinda sert madde olmamali ve kan dolasimini engellememelidir.
Pediatrik sensérler, hasta cildinin hava almasini saglayacak sekilde gézenekli olmali kablolari

en az 45 cm olmalidir Neonatal ve infant sensérlerin kablolari, kuvdz disina uzanabilecek

sekilde en az 90 cm olmahdir.

T.C. Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemine kay:th ve sistemde aktif olmalidir. Firma tedarikci firma
degilse iiriinii tedarikei firmasinin bayisi olduguna dair {riin takip sistemi kaydinin oldugunu
kanitlamak ve Saghk Bakanligi tarafindan kayit isleminin tamamlandigini gdsterir belge
sunulmahidir.

Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf &miirlerinin en az iicte ikisi kalmis
olmalidir.

Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kaydi ile miktari ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket vb. yollarla @riin yeniden
ambalajlanmis olmamaldir.

UOriinler kolayca depolanabilecek, tasinabilecek sayilabilecek dayanakli ve saglam ambalajlar
icinde teslim edilecektir.

UrGniin kullanilmas igin varsa gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk parti teslimat
ile birlikte kulianici birimine kurulmalidir, {irtin teslim edildiginde kullanima hazir olmahdir.

Alimi yapilan drinlerde seri hata ¢ilkmasi halinde o seriye ait iiriinlerin tamami yeni Uriinle
degistirilmelidir.

Bu sartnamede belirtiimeyen hitktimler konusunda varsa idari sartname hiikiimieri gegerlidir.
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4 -  PULSEOKSIMETRE PROBY TEKNIK SARTNAMES - TP

1. Prob, oksijen satirasyonu, nabiz ve perfuzyon indeksi dlglimiine uygun olmair
yeliskin, pediatrik ve yenidogan tipleri bulunmalidir,

2. Prob, tek kullanimlik ozellikte olmali, kadin dodum ve cocuk hastanesinde
hastanemizde kullanimda bulunan monitorlerin sensor teknolgjisine tam
uyumiu dézellikte olmalidir.

3. ‘Prob, perfuzyonu, wvuciit isisi disik hastalarda bile dogru &lgiim
yapabilmelidir. Dustk perflizyon igin  farkh  bir prob  kullaniimasi
gerekmemelidir.

4. Probun yapiskan band! hasta cildine uygun anti alerjik &zellikte olmahdir ve
hasta sagligi acisindan latex icermemelidir.

5. Prob neonatal hastalardan yetigkin hastalara kadar kullanima uygun olmal ve
%0,02 - %20 perfiizyon orani aralifinda 6lelim yapabilmeli ve perfuzyon
oraninl ekranda sayisal olarak gériintilenmelidir.

6. Probun saturasyon &igiim araligi%1-100 aras!, nabiz SleUm arahig: en &z 25-
240 atim/dakiks oimalidir.

7. Probun $lglim hassasiyeti SpO2 olcumunun %70-%100 araliginda hareketli ve
hareketsiz hastalarda en fazla +%1,5 dogrulugunda oimalidir..

8. lhaleyi alan firma hastaneye alinacak sensorlerin tamami ile birfikte, teknoloji
bltuinligu agisindan sensorler ile ayni SpO2 teknolojisine sahip 70 adet
agagidaki ozelliklere sahip hemodinamik monitoru kullanim amagh olarak
verecektir.

NON:INVAZIV HEMODINAMIK MONITOR TEKNIK OZELLIKLERI
8.a Teklif edilen monitor, moduler ve guncelienebilir yapida olmalidir.
8.b Monitor ekrani, renkli, LCD, en az 10” (inch) ve dokunmatik olmatlidir.
8.c Manitor uzerinde tum kontroller dokunmatik ekran uzerinde yapilmalidir.

8.d Monitor masa ustu tipi, dahili bataryali, hem sebeke cereyani hemn de
batarya ile calisabilen, tasinabilmesi icin sabit tutanagi olan vapida olmaidir.

8.e Monitorde trend hafizasi bulunmali ve olculen tum parametrelerin gecmise
donuk en az 24 saatlik trendi saklanabilmelidir,

8.f Monitorun dahili bataryasi elektrik kesintisi durumunda en az 4 saat
calisabilecek yapida olmalidir.

8.h Dokunmatik ekran uzerinden ekran yerlesimi kullanici tarafindan dokun-

e

surukle-p‘irak yontemi ile konfigure edilebilmelidir.
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8.1 Monitorun arkasinda 1 adet Ethemet, 1 adet Hemsire cagri, 2 adet USB
baglanti cikislari bulunmalidir.

S.I Monitor ekraninda olculen Pulse CO-Oksimetre parametreleri sayisal
olarak alt-ust alarm Jimitleri ile birlikte gorulmelidir, ayrica her bir sayisal
degerin yaninda trend monitorizasyonu da yapilabilmelidir.

8.) Monitorun birer adet NIBP(Noninvaziv tansiyon) ve ISl(cilt ve Rectal veya
Oral) ozelligi olmalidir

8.k Monitore istenildiginde Pulse CO-Oksimetre modulu, Beyin fonksiyonu
modulu, Bolgesel Oksimetre moduluy, EtCO2 modulu, eklenebilmelidir.
Cihazia birlikte ucretsiz istenilen moduller ve tfoplam sayitari asagida
belirtiimistir.

1.Monitor ile birlikte asagidaki ozelliklere sahip Pulse CO-Oksimetre modulu
verilecektir,

2 Hasta transferi esnasinda da kullanilabilmesi icin, istenildiginde monitorden
ayrilarak en az 4 saatlik bataryasi ve kendi dokunmatik ekrani sayesinde
monitorizasyon yapabilmelidir.

3Modulun kendi ekrani uzerinden parametrelerin  histogram  takibi
yapilabiimeli ayrica secilen iki parametreye ait trend bilgisi ust uste getirilerek
ekran uzerinden ayni anda izlenebilmelidir.

4.Monitor ekraninda pleth egrisi izlenebilmeli ve pleth egrisi uzerinde sinyal
kafitesini belirten indicator bulunmalidir.

5.Modulun hasta durumuna gore Normal, Max ve APOD olmak uzere en az 3
ayr calisma modu olmalidir.

6.Modulun hareketii hasta ve dusuk perfuzyonda olcum yapabildigine dair
endike oldugu, module ait orijinal Ingilizce ve Turkece Kilavuzlarindan ayri ayri
teyit edilecektir.

7.Modul clcum esnasinda hareketi hastalarda arteriyel kan akisi ile arteriyel
oimayan kan akisini ayirt edip suzen sinyal filtreleme sistemine sahip olmaii,
bu sayede yanlis olcum sonuclari vermemelidir.

8.Verilecek olan Pulsoksimetre modullerinden 3 adeti Sphb (Totalhemoglobin)
ve SpMET(Methemoglobin) olcumunu gercek zamanli yapacacak ozellikte

olmalidir. .=
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Bolgesel Oksimetre Modulu

o

9. Pulse CO-Cksimetre modulu sayesinde asagidaki parametrelerin Non-
Invaziv ve surekli monitorizasyonu saglanmalidir.

- SpO2 ~Yuzdesel Oksijen Saturasyonu: olcum araligi en az %1 - %100
olmalidir.

- PR —Nabiz: olcum araligl en az 25-240 atim/dakika olmalidir.

- Pl — Perfuzyon Indeksi: olcum araligi en az %0.02 — 20 olmalidir.

NIRS):(10 Adet

1-Bolgese! Oksimetre Modulu, LED tabanli teknoloji ile ve en az 4
dalgaboyunda calisacaktir.

2-Bolgesel Oksimetri modulu, beyindeki doku oksijen doygunlugunu (%rsS02)
izlemek icin yakin kizilotesi spektroskopi (NIRS) teknoloijisini kullanarak olcum
yapmalidir.

3-Monitor ekraninda bolgese! oksijen saturasyon degeri alt alarm fimiti % 1
(yUzde bir) - % 98 (yizde doksansekiz) araliginda, Ust atarm limiti de % 2
(ybzde iki} - % 99 (yuzde doksan dokuz) araliginda +1 hassasiyetle
ayarlanabilecektir.

4+Monitor ekraninda %rSO2 degeri, ayarlanan alt alarm limitinin altinda kaldigi
sureyi ve seviyeyi belilemek icin egri altinda kalan alan index degeri
monitorize edilecektir.

5-Modul, serebral korteksden beynin oksijenlenmesini (%rS02) Non-Invaziv
olarak olcmelidir,

8-Modul her hastaya ait bolgesel saturasyon dusme ve yukselme yuzdesel
oranlarinin monitorize edilmesi amaciyla hastaya ilk uygulandigi andan
itibaren alinan deger bazal saturasyon degeri olarak belirlenebilecek, bazal
saturasyon degeri ile anlik olculen deger arasindaki fark ekranda
gosterilecektir. '

7-Monitor ekraninda anlik bolgesel oksijen saturasyonu degeri (%rS0O2)
sensorlerin yerlestiriimesi halinde hem sol hem de sag bolgeden olculmeli ve
ekranda ayni anda iki deger gosterilmelidir ve ayni anda her iki deger icin en
az 24 saatlik trend monitorizasyonu da olmalidir.

8:Bolgesel oksimetre modulu, serebral korteksdeki %30 arer, %70 venoz
saturasyontiarinin foplamini sol ve sag olarak ayri ayri ekranda gostermelidir.

9-Moduiun hem trend hem de mutlak olgum dogrulugu ézelligi olmahdir, ~ %—3‘)
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‘Monitorfer ile birlikte verilecek toplam aksesuar miktari:

1-70 Adet Pulsoksimetre modulu.

2-70 Adet NIBP (Tansiyon) modulu.

3-10 Adet Bolgesei oksimetre modulu{NIRS)
4-3 Adet Sphb(Totathemoglobin)parametresi
5-3 Adet SpMET(Methemogiobin)parametresi
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