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ENDOTRAKEAL TUP(BA_s-BOYth CERRAHISINDE
NOROMUSKULER MONITORIZASYON iCiN) NO:6

ENDOTRAKEAL T[‘JP(BA_s-BOYUN CERRAHISINDE
NOROMUSKULER MONITORIZASYON ICiN) NO:7

ENDOTRAKEAL TUP(BAS-BOYUN CERRAHISINDE
NOROMUSKULER MONITORiZASYON iGiN) NO:8

1- Urtin tiroid cerrahisinde kullaniimak {izere tasar’anm|§, tek kullanimlik ve steril
olmalidir. ‘ |
2- Tup Polivinilkloriir (PVC) veya silikondan imal egilmi§ olmalidir.
3- Tlp nontoksik ve apirojen ézellikte olmalidir.
4- Endotrakeal tap spiralli olmalidir. : ‘
5- lg ve dig yuzeyler plriuzsiiz olmal, celik tel i¢ vé dis ylzeyde cikintiya sebep
olmamalidir.
6- Kaf'a ait pilot balon gévdeden kolayca ayriimamalidir.
7- Endotrakeal tup kink yapmamali, disardan gelecek basinglara dayanikli olmalidir.
8- Vucut icine giren kismin uzuniugunu gdsterir igqret bulunmalidir.
9- Tupln ucunda Murphy deligi bulunmalidir.
10- 15 mm konektdr tip ile batlnlesik veya kolayllk!a cikmayan gegme tipinde
~olmahdir.
11-Yuksek volim, disiik basinch kafa sahip olmalidir.
12-Pilot balon, yapilan muayenede kaf basincini yansitmaldir.
13-Tup igerisine yerlestirilen kilavuz tel (guide) rahatlikla takilip gikarilabilmelidir.
14- Tekli steril ambalajlarda paketienmis ve tizerinde son kullanim tarihi sonradan
degistiriemeyecek sekilde belirtilmig olmalidir.
15-Uriin cerrahi sirasinda rekirren laringeal, superior laringeal ve vagus sinirlerinin
EMG aktivasyonunun monitorizasyonunda kullanitmatidir,
16- Entibasyon tiipi1 {izerinde kullanilacak sinir monitdrizasyonuna uygun elektrot
bulunmalidir.
17-Elektrotiar tipiin Gizerinde sabit olmali, sonradan sariimamall ve hastanin vokal
kord seviyesinde konumiandiriimalidir.



18- Kullanilacak sisteme uygun topraklama elektroc:iu bu!unmalldlr.

19- Urbndin iki kablo uzunlugu en az 100 cm boyunda ve karigikhgi 6nlemek amaciyla
farkl renklerde olmakidir. |

20-Uriintin orijinal barkod numarasi olup ulusal biléi bankasinda kaytl ve saghk
bakanlidi onayli olmalidir.

21-Uriin CE sertifikasina sahip olmaldir. 1

22-Urin raf dmrl en az 2 yil olmahdir. ,

23- Urtinler ile birlikte kullandiriacak olan cihazin vaka esnasinda baglanti
kablolarinin olusabilecek bir hatayi ve laringeal ‘EtUp elektrodunun vokal kordlara
temas edip etmedigini sesli ve/veya gorsel olarak géstermelidir.

24- Hizmet verecek olan firma drimnlerin kullaniiacag) ameliyatlarda en az 1 personeli
ameliyathanede hazir bulunduracak ve destek verecektir.

25- Firma Granler karsihdinda hastaneye en az 3 arheliyat masasini destekleyecek
sinir monitorizasyonu cihazini temin edecektir. Gerektigi durumlarda firma ek
cihaz destedi saglayacaktir.

26- Olusabilecek hata ve yanlis negatif sinyali engelleyebilmek amaci ile endotrakeal
tip hastanede kullanilacak olan probe ve sinir monitérizasyon cihazi ile uyumlu

olmalidir. |
i

27-Klinikte ihtiyag olmasi halinde firma biten tiplert, hastanede olan farkli numara

tuplere degistirebilmelidir. |
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Direkt Sinir Stimulasyon Probuy Teknik Ozellikleri

Uriin tek kullanimlik ve steril olmalidir.
Uriin monopolar yapida olmalidir. :
‘Uriin ug kisimina kadar yalitkan ile kaplanpis olmahdir.

AW on

Uriiniin ucundaki élgiim igin birakilan iletken kisim en az 2 mm

olmalidir. '

5. Urdndn raf dmrd en az 2 yil olmalidir. .

6. Stimulasyon probunun baglant yerleri karfg:kllgi onlemek amaci ile
farkli renklerde oclmalidir. ‘

7. Malzemenin orijinal barkod numarasi olup, ulusal bilgi bankasinda
kayith ve saglik bakanhgi onaylt olmalidir.

8. Malzeme CE sertifikasina sahip olmalidir.

9. Urinun kullanim asamasinda firma tarafindan ameliyathane teknik
destek eleman tarafindan destek verilmelidir.

10. Prob, EMG yapabilen endotrakeal tube ve cihaz birbirleri ile uyumiu
olmalidir.

11. Firma trriinler hastane stoklarinda bitinceye kadar vaka sirasinda

kullanilmak tizere prob ve elektrodlarla uyumly, sinir monitorizasyon

cihazi ile destek vermelidir.



XENOGREFT OZEL BICIMLENDIRILMIS
FASIYALAR/MEMBRANLAR,PERIKARD
{(Sut Kodu: HG1070)

TEKNIK URUN OZELLIKLERi

Dura materyali sUtiirsiiz olarak kullanilabilir yapida, 1slak tutunma kabiliyetine sahip
olmalidir. Gerektiginde sorunsuz sekilde siitiirlenebilmesi miimkiin olmahdir.

Dura materyali kolldjen bir yapida ve Bovin kaynakli olmalidir.

Beynin ve durarun karmasik ylzey yapilarini sararak tutunmalidir, bdylelikle sizdirmaz
olmalidir.

iki farkh malzeme yiizeyine sahip olmalidir. Ust yiizey piirizlii yapida olmali, béylelikle el
va da forseps ile tutularak yerlestiriimesi ve manipiile edilmesi kolay olhalldlr. PurGzsiz
ve yumusak olan alt yiizey dokuya siitlirlenmeden tutunmasins saglamalidir.

5 ¢m x 5 cm ebatinda olmalidir.

Dura materyali uygulandigi yerde absorbe olurken yeni dogal dura olusumunu
saglamalidir, Yaklasik 3-6 ay igerisinde yeni dura clusumunu gergeklestirebilmelidir.

Dura materyali ayni zamanda spinal adhezyon bariyeri olarak da kullanlabilir clmalidir.

Ihaleye istirak edecek firmalar tekiif edilecek iiriin igin klinik uygunlugu almalidir.




NiTRIK OKSIT (NO) GAZI ALIMI VE KONSINYE NO CIHAZI SARTNAMESI
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Gaz dolu olan tiip, hastanemizde bulunan Nitrik Oksit Sistemi ile uyumlu
calismalidir.

ihale uhdesinde kalan firma, tipiin NO Slstemme baglantisini ve gerekli
adaptasyonu yapmak zorundadir. Adaptasyon ve NO uygulamasi sirasinda
NO sisteminde meydana gelebilecek sorunlar, E‘;éz saticisi firma tarafindan
cozimlenmek zorundadir. Teklif veren firmalaribu hususu kabul ettiklerini
belirten bir taahhutname vermek zorundadir.

Gaz dolu olan tiip, gdvde lizerine monteli agma/kapama givenlik vanast ile
birlikte verilecektir.

Gaz dolu olan tip, giivenlik vanasini koruyan uygun bir aparat ile kapatiimis
olmali ve bu sayede kullamnimadi§i zamanlarda tap ve vanasi bu aparat
vasitasiyla korunuyor olmalidir. :

Gazl veren firma, gaz ve monitor hizmeti ile ilgili 7/24 saat hizmet taahhutd
vermelidir.

Gagz, 20 Itlik (150 (£5) bar, 2.8 (+2) m3) veya 2 adet 10 It'lik (150 (£5) bar, 1.5
(£2) m3) tUp icerisinde bulunmalhdir. Balansi Azot (N2) gazi ile yapimis
olmalidir. Tup igerisindeki NO gazinin konsantrasyonu 1000 (£50) ppm
olmalidir.

Tuplerin Uzerinde dolum tarihi ve son kullanim tarlhl yazih olmaldir.

Son kultanim tarihine 3 ay kala firma Tipleri yeni'tarihli tiplerle degistirecektir.
Tuplerin miilkiyeti tedarikgi firmaya ait olup Bosalan tipler gaz tedarikgisi
firmaya geri iade edilecektir.

Gaz, Medikal Gaz Sinifina dahil edilmis olup, Uretici firma Saghk Bakanhg:
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen gaz Gretimi ve dolumu
izin belgesine sahip olmalidir. :

Gazl temin eden firma agagida ozelikleri belirtilen 7 adet cihazi da kulanim
siiresince hastaneye birakacaktir.

KONSINYE NiTRIK OKSIT CiHAZI OZELIKLERI
21 Cihaz, hastaya giden oksijen miktarini olgme dzelligine sahip olmalidir.
22 Cihaz, renkli LCD ekrana sahip olmal,..ekranda NO, NO: ve O
degerleri ve bunlarin alt — Ust limitleri gdrilebilmelidir.
2.3 Cihaz, NO, NO, ve O, parametreleri ile ilgili alt ve Ust limit alarm
sistemine sahip olmalidir.
2.4 Cihaz, kurulum siresi de dahil olmak tzere 2 dakikadan az bir slirede
kullanima hazir hale gelmelidir.
2.5 Cihaz 6lctim araliklan Nitrik Oksit (NO) icin 0-160 ppm, Nitxojen Dioksit
(NOz) i?in 0-20 ppm ve Oksijen (O2) igin 0-100 % olmalidir.
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2.6 Cihaz sensorierinin dlctim kararhliklari Nitrik Oksit (NO) i¢in 0.1 ppm,
Nitrojen Dioksit (NO2) icin 0.1 ppm ve Oksijen (Ok).igin 1 % ve dlgim dogruluk
araliklan Nitrik Oksit (NO) icin £%10+0.5 ppm, Nitrojen Dioksit (NOy) igin £%10
veya 0.2 ppm ve Oksijen (O.) igin +%3.5 olmalidir. Bu degerler orijinal
katalog (izerinde belirtiimig olmalidir.

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

2.8 Cihaz sensor émril en az 1 yil olmalidir. Omriu dolan sensérin firma
tarafindan bedelsiz degdisimi yapiimalidir.

2.8.1. Firma hastanemizde ihtiya¢ halinde yetigkin, pediatrik nitrik oksit setini
bedelsiz vermelidir.

2.9 Cihaz internal bataryaya sahip olmali, bu batarya sayesinde en az 4
saat calisma siresine sahip olmall, batarya tamamen bosaldiginda en fazia
2,5 saatte tamamen garj olabilmelidir.

2.10 Cihaz, asagida belirtilen doz modiilleri ve 6zelliklerine sahip olmalidir;
2.10.1. Manuel Doz Modiilli; bu Modilin NO-akis hizi 0-4 L/dk olmall ve
modul 12 farkli doz akim miktarinda ayarlanabilmelidir, cihaz -galigtiriimadan
da Manue! Dozaj modunda hastaya NO gazi verilebilmelidir.

2.10.2. Yar1 Otomatik Doz Modiilii; Bu mod sayesinde ventilasyon akim
hizina gore hastaya verilmek istenen NO gazi ppm cinsinden 0.5 birim
araliklaria dijital olarak cihaza girilebilmeli ve cihaz otomatik olarak kendisi
akim miktarint ayarlayarak veriimek istenen NO gazi dozunu *1 ppm
hassasiyetie hastaya otomatik olarak verebilmelidir.

2.11. Monitor 8lglim moduliniin gaz sensér prensipleri su sekilde olmakidir;

- NO 4 elektrot
- NO. : 4 elektrot
- 0O: ) Elektrokimyasal parsiyel basing sensorl

2.12. Monitdr agirh§i ise 7,5 kg'i gegmemelidir.
2.13. Monitér lizerinde, eternet ve USB gibi baglanti portlari olmalidir.

2.14. Cihaz, hasta adi ya da protokol numaras! girilerek tedaviye
baglayabilmeli, tedavinin tamamini toplam siire de dahil olmak tzere tim
parametreleri ile kayit edebilmeli ve en az 1000 (bin) vaka hafizasinda
saklayabilmelidir. Kullanici istedidi zaman USB portu sayesinde bu verileri
kolayca istedigi ortama aktarabilmelidir.

2.15. Trolley (Tagima Arabasi): Sistem ile birlikte tagiyici trolley verilecektir.
2.15.1. Firma, hastanemizde ihtiyag halinde yetigkin nitrik oksit seti, pediatrik
nitrik oksit setini bedelsiz vermelidir.




