KLORHEKSIDINLI TUL GRAS SARGI 15 (£1 ) em X 100 (=10 )em
TEKNIK SARTNAMESI
1. Uriin 0.5% Klorheksidin Asetat BP icermelidir.

2. %99,5 beyaz yumusak parafin BP ile doyurulmus, seyrek dokunmus bir Leno sarg:
bezi olmalidir.

3. Her tiriin ayn steril paketlerde olmali ve firiin, ambalajin icinde ilave bir koruyucu
kagidin iginde olmalidur.

4. Criin paketi kolay agilabilir olmalidar.
5. Gama radyasyon ile sterilize edilmis olmalidir.

6. Beher 10 em. bagina iplik sayisina bakildiginda ¢ozgii sayis1 74 ‘ten, atki say1s1 80°den
az olmamaldur.

7. Uriin yara sekline gore kesilebilmelidir.
8. Sarginin beher birim alan bagma agirhigi 39g/m2-42 g/m?2 olmahdur,
9. Eterde eriyebilir maddelerin doyurulmus y1gim agirligi 100 gm™ den az olmamalidir,

10.  Serum veya kan ile etkilesime girmemeli, MRSA ya kars1 hem in vivo hem in vitro
etkinligi g6sterilmis olmalidir.

11.  Igerdigi parafin yarada kurumaya izin vermemelidir.

12.  Uriin yanik ve yara bakimunda kullamlabilmelidir.

13, Saklama kosullan tiriin tizerinde belirtilmelidir.

14.  Uriin T.C. {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmalidur.

15.  Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yullik son kullanim tarihi
olmalidar.

16.  Firmalar tirtin degerlendirme igin numune getirmelidir.

17.  Uriin ebatlart 15 (+1 ) em X 100 (10 Yem olmahdur.




ANTISEPTIKLI (KLORHEKSIDIN) 15X20 TUL GRAS SARGI
TEKNIK SARTNAMESI
1. Uriin 0.5% Klorheksidin Asetat BP icermelidir.

2. %99,5 beyaz yumusak parafin BP ile doyurulmus, seyrek dokunmus bir Leno sarg:
bezi olmalidur.

3. Her iirtin ayn steril paketlerde olmali ve {irlin, ambalajin icinde ilave bir koruyucu
kagidin igcinde olmalidir.

4. Uriin paketi kolay agtlabilir olmalidar.
5. Gama radyasyon ile sterilize edilmis olmalidir.

6. Beher 10 cm. basina iplik sayisina bakildiginda ¢ozgii sayis1 74 “ten, atk sayis1 80°den
az olmamalidar.

7. Urlin yara sekline gbre kesilebilmelidir.
8. Sarginin beher birim alan bagina agirlifi 39g/m2-42 g/m2 olmalidur.
0. Eierde eriyebilir maddelerin doyurulmus yigin agirligi 100 gm™ den az olmamalidir.

10.  Serum veya kan ile etkilesime girmemeli, MRSA ya karsi hem in vivo hem in vitro
etkinligi gosterilmis olmalidir.

11.  Icerdigi parafin yarada kurumaya izin vermemelidir.
12.  Uriin yanik ve yara bakiminda kullanilabilmelidir.
13.  Saklama kosullan {irlin {izerinde belirtilmelidir.

14.  Uriin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmalidir.

15.  Urtiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yillik son kullamim tarihi
olmalidir.
16.  Firmalar iiriin degerlendirme i¢in numune getirmelidir.

17. Urtin ebatlar1 15¢m X 20 cm ebatinda olmalidir.
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Nanokristal Giimiis icerikli Flex Yara Ortiisti 40 (+5) x40 (+5) cm
Teknik Sarthamesi

1. MRSA ve Pseudomonas aeruginosa dahil olmak tizere genis bir yara patojenleri yelpazesine
kars1 uzun siireli (3 veya 7 giin) antimikrobiyal aktiviteye sahip olmalidir.

2. Bakterileri otuz dakika gibi kisa bir siirede 6ldirict etki'ye sahip olmahdr.

3. Yumusak ve esneme dzelligine sahip olmalidir.

4. Eksudanin pansuman yoluyla tasinmasina izin vermelidir.

5. 7 gunluk kullanim siresine sahip olmaldir.

6. Kullanimi kolay olmall pansuman hoyutlarina gére kesilebilmelidir.

7. Venoz Ulserler, diyabetik lserler ve yanik gihi yaralarda kullanima uygun olmahdir.
8. Kaldirlldiginda dokuyu travmatize etmeyen 6zellikte oimalidir.

9. Ebatlan40 (£5) x40 (£5) cm olmalidir.

10. Saklama kosullari iiriin {izerinde belirtilmelidir.

11. Uriin T.C. Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne ((UTS) kayitli olmalidur.
12. Uriintin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki y1llik son kullanim tarihi olmalidur.

13. Firmalar tiriin degerlendirme icin numune getirmelidir.
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Nanokristal Giimiis icerikli Flex Yara Ortlisii 10 (£1) x120 (+5)cm

Teknik Sartnamesi

1. MRSA ve Pseudomonas aeruginosa dahil olmak iizere genis bir yara patojenleri yelpazesine
karsi uzun siireli (3 veya 7 giin) antimikrobiyal aktiviteye sahip olmahdur.

N

. Bakterileri otuz dakika gibi kisa bir siirede 6ldiiriicl etkiye sahip olmalidir.
3. Yumusak ve esneme 6zelligine sahip olmalidir.
4. Eksudanin pansuman yoluyla tasinmasina izin vermelidir.

2. 7 gunlik kullanim stresine sahip olmalidir.

>

. Kullammi kolay olmali pansuman boyutlarina gore kesilebilmelidir.

-..\I

- Venoz Ulserler, diyabetik tlserler ve yanik gibi yaralarda kullanima uygun olmalidir.

(0]

. Kaldinldiginda dokuyu travmatize etmeyen dzellikte olmalidir.
. Ebatlan 10 (1) x120 (25) cm olmalidir.

[{e]

10. Saklama kosullan {iriin tizerinde belirtilmelidir.
11. Uriin T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmalidir.
12. Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yillik son kullanim tarihi olmalidr,

13. Firmalar tirtin degerlendirme icin numune getirmelidir.
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NANOKRISTAL GUMUS ICERIKLI YARA ORTUST 40 em(£5)X40 (£5) em
TEKNIK SARTNAME

1. Pansumandaki giimits, glimiis iyonlarim normal giimiisten daha hizly brrakmahidir ve
ihtiva ettigi giimiis nanokristalin yapida olmalidir, glimiisitin nanokristalin yapisindan dolay1
daha fazla yiizey alaninda etki olmalidir.

2, Gimmis kaplr yiiksek yogunluklu polietilen ag ve Rayon/polyester ¢ekirdek yapida
olmalidur.

3. Bakterileri 30 dakika i¢inde yok etmeye baglamalidir, hem bakteriostatik hem de
bakterisit etkili olmalidr,

4. En az degisik 150 patojene kars: etkili olmals,

5. Yaray: daha fazla bakteri kontaminasyonundan korumah, ve bu etkisi klinik yayinlarla
karnitlanabilmelidir,
6. Glimiisiin yaraya birakilma oram en az 70-100ppm ( parts per million) olmalidir ve bu

salinimi en az 3 gun boyunca yapabilmelidir.
7. Tabakalar yaraya ilave travmalara neden olacak sekilde birlestirilmemis olmals,
ultrasonik olarak birlestirilmelidir.
8. Gerektiginde kesilerek kullanilabilmeli,
9. Saklama kogullar {iriin éizerinde belirtilmelidir.
10.  Urtin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Urtin Takip Sistemi’ne (UTS) kayitli olmalidir.
11. Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki villik son kullamim tarihi
olmalidur.
12. Firmalar tirin degerlendirme i¢in numune getirmelidir.

13. Uriin ebatlari40 (:5)emX40 (£5) cm olmalidir.
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NANOKRISTAL GUMUS ICERIKLI YARA ORTUST 10 (1) em X 120 (£5) CM
TEKNIiK SARTNAME

1) Pansumandaki giimiis, gtimiis iyonlarmi normal gumiisten daha hizli birakmalidir ve
ihtiva ettigi glimiis nanokristalin yapida olmalidir, gumusun nanokristalin yapisindan dolay:

daha fazla ylizey alaninda etki olmalidir.

2) Giimiis kaph yiiksek yogunluklu polietilen ag ve Rayon/polyester ¢ekirdek yapida

olmalidir.

3) Bakterileri 30 dakika iginde yok etmeye baslamalidir, hem bakteriostatik hem de
bakterisit etkili olmalidr,

4) En az degisik 150 patojene kars: etkili olmal,

5)  Yaray1 daha fazla bakteri kontaminasyonundan korumali, ve bu etkisi klinik vayinlarla
kanitlanabilmelidir,

6)  Gtimiigiin yaraya birakilma oram en az 70-100ppm ( parts per million) olmaldir ve bu
salinimi en az 3 gun boyunca yapabilmelidir.

7) Tabakalar yaraya ilave travmalara neden olacak sekilde birlestirilmemis olmals,
ultrasonik olarak birlestirilmelidir.

8) Gerektiginde kesilerek kullanilabilmeli,

9) Saklama kosgullar: firiin izerinde belirtilmelidir.

10)  Uriin T.C. llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmalidir,
11)  Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yillik son kullanim tarihi
olmalidir.

12)  Firmalar tiriin degerlendirme i¢cin numune getirmelidir.

13)  Uriin ebatlar 10 (=1) em X 120 (+5) cm olmahdr.
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KOLLOJENAZLI DEBRITMAN KREMI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Krem lokal uygulamalar igin Vibrio Alginoliyticus bakterisinde elde edilen patojenik
olmayan kollajenaz ihtiva etmelidir.

2. Krem icindeki kollajenaz asgari %90 saflikta olmafidir.

3. Kollejenaz enzimatik aktivite ile yara yatagini nekrotik dokudan temizleyebilmeliidr.

4. Kolejenazin etkisini arttirarak yarada iyilesmeyi uyarmak icin Hyaluronik asit icermelidir.,

5. Urlin akiskan oimali kolay uygulanabilmeli ve rahatsiziik vermeden acisiz uygulama
imkani sag lamahdir.

6. Merhem 30 (+3) gr veya 50 gr (+3) Ik tiip icinde olmahdr.

7. Uriin numune Gizerinden degerlendirilecektir, en az 1 (bir) numune getiriimelidir,

8. Urlin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az iki yil olmahdir




GUMUSLU FiBRIN SABITLEYICi YARA ORTUSU 20 (+2) em X 30 (&3) cm

TEKNIK SARTNAMESI
1. Yara ortiistt NaCMC ve ionik giimiisten hidrofiber yapida olmalidir.
2. I¢indeki ionik gtimiis oran %1.2 olmahdir.
3. Yiksek eksuda emis giicli olmali, nemli yara ortamu olusturmak icin eksuday1

emdiginde yumusak jele doniismeli, agir eksudali yaralarda kullanilabilmelidir.

4 Dokuyu masare etmemelidir, toksik olamamali ve cilt irritasyonu yapmamalidar.

5 Uygulamadan sonra ciltte iz birakmamalidir.

6 Salin ile kullanilabilmelidir.

7. Yaranin ebatlarina goére kesilebilmelidir.

8 Yaniklarda 14 giine kadar kalabilmeli ve klinik yayimlarda belgelenmelidir.

9 Enfekte yaralarda kullamma uygun olmalhidir. MRSA, VRE gibi yara patojenlerine
kars: etkinligi klinik yayinlarla kanitlanms olmalidr.

10.  Kaviteli yaralarda kullanima uygun olmalidir.

11.  Urlin CE ve T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith
olmalidir.

12, Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yillik son kullanim tarihi
olmalidir.

13.  Firmalar {irlin degerlendirme i¢in numune getirmelidir.

14. Uriin ebatlar1 20 (£2) cm X 30 (£3) cm olmalidur.

gh seHir HASTANES
UK H] ANES]




GUMUSLU FIBRIN SABITLEYICI YARA ORTUSU 10 (£1) CM x10(x1) CM

TEKNIK SARTNAMESI
L. Yara ortlistt NaCMC ve ionik glimiigten hidrofiber yapida olmalidir.
2. Icindeki ionik giimiis oram %1.2 olmalidar.
3. Yiksek eksuda emig giicli olmali, nemli vara ortami olusturmak igin eksudayi

emdiginde yumusak jele doniismeli, agir eksudali varalarda kullamlabilmelidir.

4 Dokuyu masare etmemelidir, toksik olamamali ve cilt irritasyonu yapmamalidar.

5 Uygulamadan sonra ciltte 1z birakmamalidir.

6. Salin ile kullanilabilmelidir.

7 Yaranin ebatlarina gére kesilebilmelidir.

8 Yaniklarda 14 giine kadar kalabilmeli ve klinik yayinlarda belgelenmelidir.

9 Enfekte yaralarda kullaruma uygun olmalidi. MRSA, VRE gibi yara patojenlerine
kars1 etkinligi klinik yayinlarla kanitlanmis olmalidir.

10.  Kaviteli yaralarda kullanima uygun olmalidir.

11.  Uriin CE ve T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayith
olmalidur.

12, Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yillik son kullamm tarihi
olmalidar.

13.  Firmalar iiriin degerlendirme i¢in numune getirmelidir.

14, Uriin ebatlar: 10 (£1)x10(=1) cm olmalidir.




HIDRO CERRAHI SISTEMI EL ALETI
TEKNiK SARTNAME

Hasarli veya nekrotik dokunun sekonder travma olusmadan etkin bir sekilde
debridmaninda, travmatik yaralar, kronik yaralar, cerrahi insizyonlar, ortopedide
ulagiimasi guc alanlarin debridmaninda enfekte dokunun atiimasinda, ve yanikiarda
kullaniimaya uygun olmalidir.

Akut ve travmatik yaralardan saglam, canl dokuya zarar vermeden debridman ve
yabanci materyallerin uzaklagtirilmasint saglamalidir.

Sistem, agili tutag kismi ve buna bagl olan; giu¢ kaynagina baglantiyr saglayan gug
kablosu, seruma (siviya) baglanan sivi sizdirmaz ve hava girigini engelleyen spike’a
sahip sivi hatti, aspire edilen sivinin bir kapta toplanmasini sadlayan tahliye kolektor
tOplnden olusacaktir.

Sistem su sekilde caligacaktir, yuksek hizli bir steril sivi akimi galisma penceresinden
fiskirarak tahliye kolektdriine giderken calisma penceresi Uzerinde bir vakum
olugturacak, bu hedef dokuyu tutup keserken bir taraftanda bdlgedeki dokUntileri
emecek yani sitem ayni anda hem debridman hem de debride edilen dokularin
aspirasyonunu saglamaldir.

El aletleri; 15 (onbes)derece aci 14 (onddrt) mm’lik, 45 (kirkbes)derece acih 8
{sekizymm’lik, 45 (kirkbes)derece agili 14{onddrtymm’lik boylarda olacak istenilen boy
idari sartnamede belirtildigi gibi olmaldir.

Sistem 10. Guc seviyesinde calisirken en az 12500psi ya da 880bar basincla su
basinci saglamalidir. 10, Guc sevisyesinde saatte en az 1600km/saat hizda su gecisi
saglanmalidir.

Sistem, kesme ve aspirasyonda glcO farkli tip yaralarda ve vicudun farkl
bolgelerinde kullanabilmek icin 1 (bir) den 10 (on)’a kadar ayarlanabilen, ayak pedali
ile aktive edilen bir glic kaynad ile ¢alisacaktir.

Tek kultanimiik elmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

. Urlinin depoya teslim edilme tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az iki yil

olmahdyr.




DERMIS iISKELETI CIiFT KATMANLI SILIKONLU

120 MM (10 MM)X 240 M¥I(=10 MM)

TEKNIK SARTNAME
1. Malzemenin alt tabakas: atelokollejen siinger, {ist tabakast silikon &zellikte olmalidir.
2, Ust yiizey en fazla 0.15mm kalinliginda silikon, ikinci yiizey en az 3mm kalinliginda

kollajen matriks olmahdir. 3 mm kalinliginda kollajen matriksin viicut tarafindan kabulii
kolay oldugundan tercih edilecektir.
3. Teklif edilecek wurunun igerisinde bulunan kollajen mutlaka telopeptidlerden
arindiritmig ve immunojen olmayan “atelokollajen” olmalidur.
4. Atelokollejenler birbirleri ile ¢apraz bagh olmalidir.
5. Esnek matriks yapisinda olmali ancak saglam yapls1 sayesinde yerine suturlanirken
pargalanmamalidir. Suturlanirken par¢alanmamasi kullzamm ve urunun israf edilmemesi igin
fnemlidir.
6. Gozenek ebatlari en az 70 — 100 pm arasinda olmahidir. Bu gozenekler igerinde doku
daha kolay ve daha hizl1 gelisebilmelidir. ‘
7. Uriin etilen oksit gaz ile sterilize edilmis olmalidar.
8. Uriin, tam kalinlikh yaniklarda, timor ¢ikarilmasinda, travmatik cilt defektlerinde, deri
flebi donor bolgelerinde kullantlabilir olmaldir.
9. Uriin, oda sicakliginda saklanabilmelidir.

10. Ebatlar1 120 MM (10 MM)X 240 MM(*+10 MM) olmalidar.
11.  Uriiniin CE belgesi ve T.C. flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS)
kayith olmalidar. ¥
12.  Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibareh en az iki yillik son kullanim tarihi
olmahdur.

13.  Firmalar tiriin de§erlendirme icin numune getirmelidir.
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DERMIS ISKELETI CIFT KATMANLI SILIKONLU
200 MM (£10 MM)X 240 MM(:10 MM)

TEKNIK SARTNAMESI
L. Malzemenin alt tabakas: atelokollejen siinger, list tabakas silikon &zellikte olmalidir.
2. Ust yiizey en fazla 0.15mm kalinligmda silikon, ikinci yiizey en az 3mm kahnliginda

kollajen matriks olmalidir. 3 mm kalinliginda kollajen matriksin viicut tarafindan kabulii
kolay oldugundan tercih edilecektir.

3. Teklif edilecek urunun igerisinde bulunan kollajen mutlaka telopeptidlerden
armdirlmig ve immunojen olmayan “atelokollajen” olmalidir.

4. Atelokollejenler birbirleri ile ¢apraz bagli olmalidhr.

5. Esnek matriks yapisinda olmal ancak saglam yapisi sayesinde yerine suturlamrken
pargalanmamalidir. Suturlanirken pargalanmamas: kullanim ve urunun israf edilmemesi igin
Onemlidir.

6. Gozenek ebatlar en az 70 — 100 pm arasinda olmahdir. Bu gézénekler icerinde doku
daha kolay ve daha hizl gelisebilmelidir.

7. Uriin etilen oksit gaz ile sterilize edilmig olmalidir.

8. Uriin, tam kalinlikh yaniklarda, tiimor ¢ikarilmasinda, travmatik cilt defektlerinde, deri
flebi donor bélgelerinde kullamilabilir olmalidir.

9, Uriin, oda sicakliinda saklanabilmelidir.
10.  Ebatlar1 200 MM (10 MM)X 240 MM(10 MM) olmaldir.

11.  Uriintin CE belgesi ve T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne ({JTS)
kayitl olmahdir. ;

12.  Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki yulik son kullamm tarihi
olmalzdir. ‘

13.  Firmalar {irlin degerlendirme igin numune getirmelidir.
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KOLAJEN ICERIKLi DERMIS iSKELETT 140 (+10) X100 (+10) MM
TEKNIK SARTNAMESI

Denatiire olmamis dogal yapili bovin kolajen ve elastinden olusan dermis esdegeri
olmalidir. Igerigindeki kolajen kimyasal ¢apraz bagli olmamalidir.

Kolajen dogrudan bovin dermisinden elde edilmis olmalidr.

3. TipL II, V kolajen ve elastin icermelidir.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Tek bir ameliyat prosediiriiyle kismi kalinlikta deri greftinin altinda dermis yerine
uygulanabilmeli, bu sayede greftleme i¢in herhangi bir bekleme siiresine veya ikinci
bir cerrahi prosediire gerek birakmamalidir.
0.2 mm veya daha ince otogreftle tam kalmlkta deri hasarlarinin tamirine olanak
tamyarak donér alan morbiditesi riskini diisiirmeye yardimc1 olmalidir.
Greftin diffiizyon yoluyla beslenmesine olanak veren ozel gbzenek yapisina sahip
skafold olmali, grefte bariyer olusturmamalidir.
Yaklagik alti hafta icerisinde biyolojik entegrasyonunu tamamlayabilir &zellikte
olmahdir,

Sistemli ve diizenli hiicre gogiinii stimiile etmeli, bu 6zelligi sayesinde uzun dénemde
de skar ve kontraktiir olusumunu azaltmalidir.
Acik tendon tizerinde de greftlemeye imkan verebilmelidir.

Derin ikinci ve tiglincii derece yamklar, travmaya bagl tam kat deri kayiplan, tam kat
deri kaybmnin oldugu basi yaralar ile venz ya da diyabetik iilserler, tiimér cerrahileri
sonrast tam kat deri kayiplar: gibi derin dermal kayiplarin tamirinde tek seansta ince
otogreftie kombine kullanilabilmelidir.
Steril paketinden ¢ikarildig: haliyle kullanima hazir olmali, ameliyat siiresini uzatacak
bir hazirlik gerektirmemelidir.
Hafif kanamalarda hemostatik etki gdstermelidir.
Yara boyutlarina gore kesilebilmelidir.

Gamma sterilizasyon yontemiyle steril edilmis olmali ve iki katmanl paketleme
sisterni igerisinde tekli adetler halinde bulunmalidir.

Raf omrii Uretim tarihinden itibaren 5 yil olmali ve oda sicakliginda muhafaza
edilebilmelidir.

. En, boy ve kalinlik ebatlan 140 (=10) mm x 100 (+£10) mm olmalidir

a¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayitl olmalidir.
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TULGRAS ORTU 20 (+2)x500 (+50) CM (PARAFINLI)
TEKNIK SARTNAMESI
1. Tiftiklenme meydana gelmeden ve partikiiller birakmadan yara sekline gore rahatga kesilip
istenilen forma girebilmelidir.

2. Optimal su ve gaz gecirgenligini saglayan Hydrofil yapida olmahdir .Hypoallergen ve flexible
olmalidir.

3. Kapatilan yara — yanik alam tizerinden kayma olmamalidar.
4. Mikroplarn gegisini engelemeli ,topikal ilag uygulamasina izin vermelidir.

5. Malzemeler % 100 koton dokunmus LENO DOKUMA {izerine % 100 sar1 MEDIKAL PARAFIN
emdirilmis kutu icerisinde Z katlamali olmalidir.

6. Uriinler yamk ve yiizeysel yaralarda yumugatici sargl olarak uygulanirken, radyasyon
yamklarinda, bacak ve bas: iilsetlerinde, dondr sahalarda, Deri Grefti-Donér alanlarmda, abrazyon
yaralarinda, dermatolojide ve plastik cerrahide kullamlabilmelidir.

8. Uriin Tiil Sarg1 formatinda oldugundan yaniklarda ve yarada olugan eksudann uzaklagtinlmasina
yardimc: olmalidir ,aym zamanda yaranin hava almasim saglayabilmelidir.

9. Yara sekresyonunun emilmesine izin vermelidir,

10. Beher 10 cm basina iplik sayisina bakildiginda Cézgii sayis1 70 ten — Atki sayisi 80 den az
olmayip , 2,5 Megaradda Gama radyasyon ile steril edilmig olmalidir.

11. Sargimn beher birim alan bagina agirligi 40 gm2 den az olmayacakuir.
12. Urtinler UTS’ye( Uriin Takip Sisterni) kayith olup- SUT Sdemesi olmalidur.
13. Depolama sartlan iiriinlerin {izerinde belirtilmelidir. Uriinlerin miadi en az 3 y1l olmaldur.

14. Uriinler uygulama sekli ve Uygulanacak alana gre; 20(+2)x500 (£50) ebatlarinda olmalidir
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8.

9.

10.
11.

12.

HUMECADERMATOM BICAGI 4
TEKNIK SARTNAMES]

Teklif edilecek bicaklar klinigimiz demirbaginda bulunan dermatom sistemine birebir
uyumlu olmalidir. Orjinal ve uyumlu olmayan dermatom bicaklarinin motor sistemine
verecegi zarardan teklifi veren firma sorumludur.

Dermatom bicaklan paslanmaz celikten imal edilmis, polisaji diizgiin ve piirtizsiiz olmahdir.
Dermatom bigaklari paketleri tizerinde markasi ve kod numarasi fabrikasyon olarak yazili
olmalichr.

Teklif edilecek derdermatom bigaklan tekli poset icerisinde ve steril olmalidir, Pogetler
lizerinde sterilizasyon tarihi, lot numarast son kullamm tarihleri mutlaka yazil
olmalidir.Dermatom bicaklar1 10’luk paketlerde teklif edilmelidir.

Teklifle birlikte 1 adet steril dermatom bicagi komisyona teslim edilecektir. thale komisyonu
veya teknik komisyon numuneleri teker, teker deneyerek motor sistemine uygun. Kesme
ozelligi daha iyi olan dermatom bigagini tercih edecektir.

Teklif edilecek dermatom bigagi 90 mm uzunlugunda ve lazer yontemi ile keskinlegtirilmis
ve disposeble olmalidr.

Teklif edilen dermatom bigaklarn ile ilgili refarans listesi verilecektir. Birinci derece
iiniversite hastaneleri ve biiyiik devler hastaneleri icin verilen referanslar tercih nedeni
olacakur.

Teklif veren firmalar teklif ettikleri dermatom bigaklar brosiirlerini teklifleri ile beraber
ihale komisyonuna sunmalichrlar.

Sartnameye uyumluluk belgesi hazirlayan ve sartnamede istenilen odzellikleri saglamayan
firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir.

Uriin T.C. flac ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kayitl: olmalidur.
Uriiniin depoya teslim edilme tarihinden itibaren en az iki y1llik son kullanim tarihi
olmalhidir

Firmalar iirfin degerlendirme i¢in numune getirmelidir.




ANTIBAKTERIYEL YARA ve YANIK ORTUSU 2,5 CM (£0-5 cm) x30 (+0-5 cm) CM
TEKNIK SARTNAMES]

1-) Uriin igerigindeki glimiis otokatalitik yontemle tiim ylizeyde kaplanmig olup,bu sayede
genis spektrumlu etki saglayarak %99,9 saf metalik giimiis olarak salimm yapmalidur.

2-) Uriin , yara ve yanik icin yalitma sahip Ug¢ Boyutlu yumugak bir yapiya sahip olup
kullamildigi bélgeye renk ve leke asla birakmamalidi, Nemli bir iyilesme ortamim
saglayabilmesi icin {iriinii Su Buhan iletim Oram ( MVTR) 5,000 g/m 2 /24 saat'ten az
olmamalidir.

3-) Ug boyutlu {iriin, antimikrobiyal etkiye sahip olup ve bu sayede gram pozitif , gram negatif
ve fungal bakterileri hizh bir sekilde 6ldiirme kapasitesine sahip olmahdr.

4-) Uriiniin icerdigi saf metalik giimiis konsantrasyonu 100cm? lik alan igin agirhk¢a en az
540 mg

(+ 20 ) lik bir orana sahip olup istenildiginde bilimsel ve klinik ¢alisma ile desteklenmelidir.
5-) Otokatalitik yéntemle giimiisii kumagin %99 dan fazla ipliine baglamalidir.
6-) Uriin, en az 7 ( yedi ) giin boyunca yara yatagina.saf metalik glimiis salim saglamali ve

bunu bilimsel yayinlar ile ispatlahdir.

T

7-) Yara yiizeyine birakilan giimiis oram , 7 giin boyunca en az 70 PPM olmalidir.

8-) Uriin genis bir yara patojenleri spektrumuna sahip olup, 7 (vedi) glinlikk kullanumin
sonunda bile S.aureus, MRSA , VRE , P.aeruginosa, E Coh Aspergillus brasiliensis , Candida
albicans’a etkisini siirdiirmelidir.

9-) Uriin bakterileri 15 dakika iginde yok etmeye baglainalidr, bakteriostatik ve bakterisit etkili
olmalidir.

10-) Uriin yiiksek enfeksiyon riski tastyan ve tagimayan tiim yaniklarda, diabetik {ilserler, venoz
iilserler ve basi iilserlerinde enfeksiyomm kontrol altinda tutulmasi amaciyla kullanima uygun
olmalhdr.

11-) El ve ayak parmaklarinda kullamma uygun oimah ve kesilerek kullamma uygun olmalidur.

12-) CE- ISO ve FDA belgeleri ve Tibbi Cihaz direktifine gore Class III belgesine ve tasarim
inceleme sertifikasina sahip olmalidir

13-) Uriinlerin miyadi en az 2 yil olmahdir.
14-) Urtin ebat1 2,5 cm (20+5 cm) x30 (£0-5 cm) cm olmalidur.

15-) Firmalar iriin degerlendirme icin numune getirmelidir
(<
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ANTiB:AKTERiYEL YARA YANIK ORTUSU 60x60 (+2) CM
TEKNIK SARTNAMESI

1-) Uriin icerigindeki giimiis otokatalitik yénternle tiim yiizeyde kaplanmis olup,bu sayede
genis spektrumlu etki saglayarak %99,9 saf metalik giimiis olarak salinim yapmalidur.

2-) Uriin , yara ve yanik icin yabitima sahip Uc¢ Boyutlu yumusak bir yapiya sahip olup
kullamldigy boélgeye renk ve leke asla birakmamalidir. Nemli bir iyilesme ortamim
saglayabilmesi icin firtinii Su Buhan iletim Oram ( MVTR) 5,000 g/m 2 /24 saat'ten az
olmamalidur.

3-) Ug boyutlu iiriin, antimikrobiyal etkiye sahip olup ve bu sayede gram pozitif , gram negatif
ve fungal bakterileri hizh bir sekilde 6ldiirme kapasitesine sahip olmalidur.

4-) Uriiniin icerdigi saf metalik gilimiis konsantrasyonu 100cm? lik alan icin agirhkca en az
540 mg
(+ 20 ) lik bir orana sahip olup istenildiginde bilimsel ve klinik ¢alisma ile desteklenmelidir.

5-) Otokatalitik yontemle giimiisii kumasin %99 dan fazla ipligine baglamalidir.

6-) Uriin, en az 7 ( yedi ) giin boyunca yara yatagina saf metalik giimiis salimm saglamali ve
bunu bilimsel yayinlar ile ispatlalidir.

7-) Yara yiizeyine birakilan giimiis orani , 7 giin boyunca en az 70 PPM olmalidir.
8-) Uriin genis bir yara patojenleri spektrumuna sahip olup, 7 (yedi) giinlikk kullanimin
sonunda bile S.aureus, MRSA , VRE , P.aeruginosa, E.Coli, Aspergillus brasiliensis , Candida

albicans’a etkisini stirdiirmelidir.

9-) Uriin bakterileri 15 dakika icinde yok etmeye baglamalidir, bakteriostatik ve bakterisit etkili
olmalidur.

10-) Uriin yiiksek enfeksiyon riski tasiyan ve tagimayan tiim yaniklarda, diabetik iilserler, vendz
iilserler ve bas: iilserlerinde enfeksiyonun kontrol altinda tutulmasi amaciyla kullanmima uygun
olmalidir.

11-) Kesilerek kullanima uygun olmalidir.

12-) CE- ISO ve FDA belgeleri ve Tibbi Cihaz direktifine gére Class I1I belgesine ve tasarim
inceleme sertifikasina sahip olmalidir

14-) Uriinlerin miyad: en az 2 yil olmalidir.

14-) Uriin ebat1 60x60 (+2) cm olmalidir.
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ANTIBAKTERIYEL YARA ve YANIK ORTUSU 15 (+2)x275 (+10) CM TEKNIK
SARTNAMESI

1-) Uriin icerigindeki giimiis otokatalitik ydntemle tiim ytizeyde kaplanmis olup,bu sayede
genis spektrumlu etki saglayarak %99,9 saf metalik giimiis olarak salimm yapmalidur.

2-) Uriin , yara ve yamk icin yahtima sahip Ug Boyutlu yumugak bir yapiya sahip olup
kullamldig1 bélgeye renk ve leke asla birakmamalidir. Nemli bir iyilesme ortamini
saglayabilmesi i¢in {iriinin

Su Buharn iletim Oram ( MVTR) 5,000 g/m 2 /24 saat'ten az olmamahdir.

3-) Uc boyutlu iiriin, antimikrobiyal etkiye sahip olup ve bu sayede gram pozitif, gram negatif
ve fungal bakterileri huzli bir sekilde ¢ldiirme kapasitesine sahip olmahdir.

4-) Urtintin icerdigi saf metalik giimiis konsantrasyonu 100cm2 lik alan igin agirhkca en az
540 mg
(+ 20 ) lik bir orana sahip olup istenildiginde bilimsel ve klinik ¢aligma ile desteklenmelidir.

5-) Otokatalitik yontemle giimiigii kumagin %99 dan fazla ipligine baglamahdir.

6-) Uriin, en az 7 ( yedi ) giin boyunca yara yatagina saf metalik giimiig salmm saglamali ve
bunu bilimsel yaymlar ile ispatlalidur.

7-} Yara yiizeyine birakilan giimiis orani , 7 giin boyunca en az 70 PPM olmahdir.
8-) Uriin genis bir yara patojenleri spektrumuna sahip olup, 7 (yedi) giinliik kullammin
sonunda bile S.aureus, MRSA , VRE , P.aeruginosa, E.Coli, Aspergillus brasiliensis , Candida

albicans’a etkisini stirdiirmelidir.

9-) Uriin bakterileri 15 dakika iginde yok etmeye baslamalidir, bakteriostatik ve bakterisit etkili
olmalidir.

10-) Uriin yiiksek enfeksiyon riski tagiyan ve tagimayan tiim yamklarda, diabetik tilserler, vendz
iilserler ve bast iilserlerinde enfeksiyonun kontrol altinda tutulmas1 amaciyla kullanima uygun
olmalidr.

11-) Kesilerek kullanima uygun olmalidur.

12-) CE- ISO ve FDA belgeleri ve Tibbi Cihaz direktifine gére Class III belgesine ve tasarim
inceleme sertifikasina sahip olmalidir

14-) Uriinlerin miyadi en az 2 yil olmalidur.

14-) Uriin ebat1 15 (£2)x275 (+10) olmalidur.
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10.

11.
12.
13.
14.

EMICI HIDROFIBER YARA ORTUST} 10 CM x10 (22 em) CM
TEKNIiK SARTNAMESi

Akut, kronik, yiiksek eksudal yaralarda, bacak ﬁlsierlerinde, basing yaralarmda (Evre 2-4),
diyabetik tilserler, cerrahi yaralar (ornegin, ameliyat sonrasi, dondr alanlar gibi), kismi
kalmbkta yaniklar, travmatik yaralarda (6megin, siyriklar ve yirtilmalar), onkoloji yaralarinda
eksuda yénetimi amagh (6rn. mantar benzeri kutansz tiimdr, kutandz metastaz ve Kaposi
sarkomu) kullanilabilmelidir. .

Yara Srtiisii yiiksek emicilik ve emdigini iginde kilifleme zelligi saglayan hidrofiber yapida
olmalidir ve bu klinik ¢alismalarla kanitlanmalidir. _

Eksiida ve bakterileri igeride hapseden &zel hidrofiber teknolojisi, bask: altinda bile capraz
enfeksiyonu en aza indirmeye yardime: olabilmel, Leksuda ile temas ettiginde jellesmeli ve
bakterileri biinyesinde hapsetmeli ve bunlan klinik yaymlarla kanitlayabilmelidir.
Giiglendirilmis hidrofiber yara &rtiisii, sodyum karboksimetil seliiloz ve takviye igin rejenere
seliiloz fiberden olusan yumusak, steril, dokunmamis ped seklinde bir yara &rtiisti olmalidur.
Yara Srtiisii 2 kat hidrofiber katmandan olugmali ve non-woven yara drtiisiiniin kalinlig: 2 mm
den az olmamalidir. Islak halde dayanma giiciinii arttirmak igin dikigli vapida olmalidyr.
Viicudun iyilesme siirecini desteklemek iizere nemli bir ortam olusturabilmeli ve yeni olusan
dokulara zarar vermeden &lii dokularm yaradan uzaklastirilmasma yardimer olabilmelidir
(otolitik debridman). j

Gerekirse kaviteli yaralarda da kullanilabilmeli, kolay ve agrisiz ¢ikartilabilmelidir.

Emdigini yatay olarak iletmemeli, dolayisiyla civardaki dokulari masere etmemelidir.

Yara Ortiisii, klinik agidan gerektiginde ve eksuda miktarma bagli 7 giine kadar (yaniklarda
veya dondr alanlarda 14 giine kadar) yerinde birakilabilmelidir.

Eksuday1 yarada degil, pansumanda tutmalidir. Eksuda basing altinda bile bu liflerin i¢inde
kalabilmelidir.

Uriin kesilerek kullanilabilmelidir.

Uriiniin 10x10 (+2 cm) ¢cm ebatlar olmalidir.

Firmalar iirtin degerlendirme igin numune getirmelidir. ’

Uriin depoya teslim tarihinden itibaren en az iki yil son kullanma tarihi olmakidir.
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10.

11.
12,
13.
14.

EMICI HIDROFIBER YARA ORTUST 15 CM x15 (42 em) CM
TEKNIK SARTNAMESI

Akut, kronik, yiiksek eksudal1 yaralarda, bacak iilsj;erlerinde, basing yaralarinda (Evre 2-4),
diyabetik iilserler, cerrahi yaralar (Grnegin, ameliyat sonrasi, dondr alanlar gibi), kismi
kalmlikta yaniklar, travmatik yaralarda (6'rnegin, 51yfik1ar ve yirtilmalar), onkoloji yaralarinda
eksuda yonetimi amagh (8rn. mantar benzeri kutaﬁﬁz tiimér, kutandz metastaz ve Kaposi
sarkomu) kullanilabilmelidir.

Yara &rtiisii yitksek emicilik ve emdigini iginde kilitleme zelligi saglayan hidrofiber yapida
olmalidir ve bu klinik ¢alismalarla kanitlanmalidir,

Eksiida ve bakterileri iceride hapseden &zel hidroﬁ‘per teknolojisi, baski altinda bile ¢apraz
enfeksiyonu en aza indirmeye yardimei o_labihneli‘,;e,ksuda ile temas ettiginde jellesmeli ve
bakterileri biinyesinde hapsetmeli ve bunlar1 klinik y.';lymlarla kanitlayabilmelidir.
Giiglendirilmis hidrofiber yara ortiisti, sodyum karb(;ksimetil seliiloz ve takviye i¢in rejenere
seliiloz fiberden olugan yumusak,l steril, dokunmamus ped seklinde bir yara ortiisii olmahdr.
Yara Ortiisii 2 kat hidrofiber katmandan olusmali ve non-woven yara Srtiisiiniin kalinlig 2 mm
den az olmamalidir. Islak halde dayanma giiciinii artt;-rmak i¢in dikisli yapida olmalidir.
Viicudun iyilesme siirecini desteklemek iizere nemli bir ortam olugturabilmeli ve yeni olugan
dokulara zarar vermeden 6lii dokularin yaradan uzaklastirilmasma yardimct olabilmelidir
(otolitik debridman), ‘

Gerekirse kaviteli yaralarda da kullamlabilineli, kolay ve agrisiz ¢ikartilabilmelidir.

Emdigini yatay olarak iletmemeli, dolayistyla civardaki dokular: masere etmemelidir.

Yara Ortiisti, klinik acidan gerektifinde ve eksuda miktarina bagli 7 giine kadar (yaniklarda
veya dondr alanlarda 14 giine kadar) yerinde birakilabilmelidir.

Eksuday: yarada degil, pansumanda tutmalidir. Eksuda basing altinda bile bu liflerin iginde
kalabilmelidir.

Uttin kesilerek kullanilabilmelidir.

Uriiniin 15x15 (+2 ¢m) cm ebatlar: olmalidir.

Firmalar iiriin degerlendirme i¢in numune getirmelidir.

Uriin depoya teslim tmihin@n itibaren en az iki yil son kullanma tarihi olmaldr.




GUMUSLU KOMPOZIT YARA ORTUSU 12.5 (1 CM ) CM X12.5 (x1 CM ) CM
TEKNIK SARTNAMESI

1. Yiiksek emict giice sahip i¢ tabakali pansuman olmalidir.
2. Uriin ekstida kontroliinii saglamali ve anti-mikrobiyal etkiye sahip olmalidur.

3. Tcersindeki glimiisiin anti-bakteriyel faaliyeti, pansumanin eksiiday:r emmesiyle
ortaya ¢cikmalidir,

4. Gozenekli, yapigkan bir yarayla temas tabakas: ile su gegirmez bir dis film arasina
stkastirilmis emici hidroseliiler ped ile SSD (Silver Sulfadiazine) igermelidir.

5. Mikrobiyal kontaminasyona kars1 etkili bir bariyer olusturabilmelidir, yara yatagina
glimiis saliimi yapabilmelidir.

6. Pansumandan salinan glimiis en az 40-60 ppm (parts per million) olmakdur.

7. Malzemenin dis ylizeyi su ve bakteri gegirmeyen ve sizintiyl digariya vermeyen
politiretan bir film tabakayla kapli olmalidir. Ustteki pembe film sayesinde eksuda
artig1 izlenebilmelidir.

8. Ortasinda yiiksek emici glice sahip politiretan kopiik tabaka yer almalidir.

9. Basi vyaralari, vendz llserler, diyabetik tlserler, vamiklar, dondr vyerleri,
genisleyen/habis yaralar ve cerrahi yolla agilmis yaralar gibi kronik ve akut tam
kalmliktaki yaralarn, kismi kalinlikta veya yiizeysel graniile olan, ekstidali yaralarin
sekonder tedavisinde kullanilabilmelidir.

10. Yara temas tabakas1 ag seklinde poliiiretan filmden mamiil olacaktir. Bu madde
maserasyona sebep olmad‘a}n, yarann iyilesme stirecini hizlandiran nemli ortam
saglama ozelliginde olmalidir.

11. Eksudanin miktarina bagl olarak, yara tizerinde 7 (yedi) giine kadar kalabilmelidir.

12. Icersindeki giimiisiin konsantrasyonu 7 giin siireye kadar devamii sekilde giimiis
salimina yetecek sekilde olabilmelidir.

13. S1zintiya 1zin vermeyecek yapida olacaktir.

14. Malzemenin dig yiizeyi hava gecirgen olmalidar.

15. Yapigkan yilizeyinde koruyucu bir kdgit tabaka yer almalidar.
16. Steril ambalajlarda olmalidir.

17. Ebatlan;  12. 5 (£1 cm) cm x 12.5 (£1 em) cm olmalidir.

18. Teklif veren firmalar {iriin degerlendirme i¢in en az bir adet numune getirmelidir.

19. Uriiniin son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az iki yil
olmalidur.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Deri Benzeri Sentetik 18 (2 cm) cm x10 (£2 cm) cm Teknik Sartnamesi

Urtin, 2° yuzeysel, 2° derin ve 3° yanik bélgeleriyle karigik haldeki 2° yaniklarin, split-graft
dondr bélgelerinin ve yizeysel cilt yaralanmalarinin tedavisinde, post travma doku
defektlerinde, genis abrazyonlarda, skar revizyonlarinda, plastik ve kozmetik cerrahide
kullaniimak Uzere tasarlanmisg, emilebilir, mikrogdzenekli ve alloplastik ozelllkte sentetik bir
deri benzeri olmalidir.

2.derece derin-ve 3.derece alanlar jceren derin yaniklarda dahi kuilanilabilmeli, bu tir

kullamimlaria ilgili klinik calismalari olmali ve bu kullanim alanlar: endikasyonlarinda
belirtiimelidir.

Urtin biyolojik veya hayvansal bir katki maddesi icermemeli, tamamen sentetik olmal),
boylece kullanilan hasta igin herhangi bir biyolojik risk tasimamaldir.

Uriin, epitelizasyon olusmasini hizlandirmalidir.

Urtin kompozisyonunu polylactide copolimeri (Poly-DL- Lactate) , trimethylene carbonate
ve g-caprolactone (Lacto-capromer) olusturmalidir.

Dogal epitelyumu taklit eden tamamen sentetik bir kopolimer olmalidir.

Urtin, degistirme gerektirmemeli, sadece bir kez kullantimalidir ve bu dzelligi ile araliksiz,
strekli yara iyilesmesine imkan tanimait, béylece hastada anksiyeteye ve skar ve keloid
olusma ihtimalini azaitabilmelidir.

Urtin %200'den daha fazla uzayabilme imkanina sahip olmalidir.

Yanik bdlgesi Uzerine tamamen ve hemen uyum saglamahdir. Viicudun anatomik olarak
zor olan buttn bélgelerinde, eklem alanlarini igeren veya yiiz mimigini etkileyen ylz
bolgelerinde rahatiikla kullanilabilmelidir.

Uygulamadan kisa bir stire sonra urtin transparan géraniimi almalr ve yanik iyilesme
sUreci rahatlikla gézlemlenebilmelidir.

Uygulandiktan kisa bir stre sonra yara bélgesine yapismali. Bdylece Griniin yara
bolgesinde kayma yada yerinden ¢ikma riski ortadan kalkmalidir.

Hastaya ek bir travma yaratmamak icin iyilesmenin sonunda 0riini yara Uzerinden
¢ikartmaya gerek kalmamali, Gr(in viicut tarafindan tamamen emiiebilir oimalidir.

Uriin yiksek derecede 02 ve su buhar gecirgenligine sahip olmalidir. Su buhar
gegcirgenligi 40-70ml/m2 /saat (ortalama 1-1,7 It /giin) olmalidir.,

Urtn dis ortamda 5.5 ph degerine sahip olmalidir ve uygulama sonrasi ph deferi =>4
olmasini saglayarak iyilesme sirasinda asidik volumi dilzenleyerek uygun lyilesme
ortamini saglamaiidir,

PH 1 asidik dedere cevirerek bakteriierin iremesini engellemeli ve bakteriostatik bir ortam
oclugturabiimelidir. Béylece tedavi boyunca yaray bakteriyel ve viral enfekyyonlara karsi
koruyabilmelidir. /

Uriin, skar olugumunu engellemeli mimkin oldugunca az skarla tedaviyi t amfamahgl}r-.-\.
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19. Ince profilli ve esnek olmali bu sayede fizyoterapiye, hastanin gunlik hareketlerine engel @(L/ &
teskil etmemelidir.

20. Uriin agrt olusumunu dnemli tlglide azaltmalidir ve bu ézellidi klinik calismalarla bilimsel
olarak kanitlamig olmalidir.

21. Urlin toksik etki veya doku iritasyonuna neden olmamalidir.

22. Uriin yanik etrafindaki sagiikli dokuya zarar vermemelidir.

23. Gama iginlar ile steril edilmis olmahdir.

24. Uriin, 18 cm (2 cm) x10 (¥2 cm)} em élgiilerinde olmalidir.

25. Firmalar bir adet numune getirmelidir.

26. Uriin teslim tarihi itibariyle son kullanma tarihi en az iki yif olmalidir.



10.

11.

12,

13.

14.

15.

Deri Benzeri Sentetik 9cm(+2cm) x10cm(2cm)

Teknik Sartnamesi -

Urun, 2° yiizeysel, 2° derin ve 3° yanik bélgeleriyle ka;rlglk haldeki 2° yaniklarin, split-graft
dondr bélgelerinin ve ylzeysel cilt yaralanmalarinin tedavisinde, post travma doku
defektlerinde, genis abrazyonlarda, skar revizyonlaninda, plastik ve kozmetik cerrahide
kullaniimak Uzere tasarlanmis, emilebilir, mikrogdzenekli ve alloplastik 6zellikte sentetik bir
deri benzeri olmahdir. |

2.derece derin ve 3.derece alanlar igeren derin yanikiarda dahi kullanilabilmeli, bu tiir

kullanimlarla ilgili klinik calismalart olmali ve bu kuIIan]m alanlan endikasyonlarinda
belirtimelidir.

Urtin biyolojik veya hayvansal bir katki maddesi igerﬁémeli tamamen sentetik olmall,
béylece kullanilan hasta icin herhangi bir biyolojik rlsk tagimamalidur.

Uriin, epitelizasyon olusmasini hizlandirmahdir. i

Uriin kompozisyonunu polylactide copolimeri (Poly-DL- Lactate) , trimethylene carbonate
ve e-caprolactone (Lacto-capromer) olugturmalidir.

Dogal epitelyumu taklit eden tamamen sentetik bir kopolimer olmalidir.

Urlin, degistirme gerektirmemeli, sadece bir kez kuilamlmalldlr ve bu dzellidi ile araliksiz,
surekli yara iyilegsmesine imkan tanimali, bdylece hastada anksiyeteye ve skar ve keloid
olugma ihtimalini azaltabiimelidir.

Orlin %200'den daha fazla uzayabilme imkanina sahip oimaldir.

Yanik bélgesi Gizerine tamamen ve hemen uyum saglamalidir. Vicudun anatomik olarak
zor olan butun bélgelerinde, eklem alanlarinl iceren veya yuz mimigini etkileyen yiz
bolgelerinde rahatlikla kullanilabilmelidir. i

Uygulamadan kisa bir sire sonra run transparan gérinumu almal ve yanik iyilegsme
streci rahatlikla gézlemlenebilmelidir.

Uygulandikian kisa bir siire sonra yara bdlgesine yapllgmall. Boylece Grinan yara
bélgesinde kayma yada yerinden ¢ikma riski ortadan kalkmalidir.

Hastaya ek bir travma yaratmamak icin iyilesmenin sonunda Uriinil yara tizerinden
cikartmaya gerek kalmamali, Uriin viicut tarafindan tamamen emilebilir olmalidir.

Urin yuksek derecede O2 ve su buhari gegirgenli§ine sahip olmalidir. Su buhari
gecirgenligi 40-70ml/m2 /saat (ortalama 1-1,7 It /giin) olmaldir.

Uriin dis ortamda 5.5 ph degerine sahip olmalidir ve uygulama sonrasi ph degeri =>4
olmasini sadlayarak iyilesme sirasinda asidik volimil diizenleyerek uygun iyilesme
ortamini saglamalidir. ,

PH 1 asidik dedere cevirerek bakterilerin {iremesini engellemell ve bakteriostatik bir ortam

olusturabilm dir. Boylece tedavi boyunca yarayi baktenyel ve viral enfeksiyonlara karsl




17. Uriin gbzenek dlgUleri 2 ve 5 um arasinda olmalidir. ‘ Q 3 T ?_

18. Urtin membran kalinhgr 50-150 um arasinda olmalidir.

18. Ince profilli ve esnek olmali bu sayede fizyoterapiye, hastanin giiniik hareketlerine engel
teskil etmemelidir.

20. Urtin agn olusumunu 8nemili olclide azaltmaldir ve bu 6zelligi klinik calismalaria bilimsel
olarak kanitlamis olmalidir.

21. Urtin toksik etki veya doku iritasyonuna neden olmamalidir.

22. Uriin yanlk etrafindaki saglikh dokuya zarar vermemelidir.

23. Gama iginlari ile steril edilmis olmalidir,

24. Uriin, 9cm(+2cm) x10cm{+2cm) Sigiilerinde olmalidir.

25. Firmalar bir adet numene getirmelidir

26. Urtin teslim tarihi itibariyle son kullanma tarihi en az iki yil olmalidir
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DERMIS ISKELETI SIGIR KOLAJEN ICERIKLI 10 (+2 cm) CMx 30 (+2 cm)CM

9.

TEKNIK SARTNAMESH

Teklif edilecek implant tamamen biyo-uyurmlu Vé biyo-¢dziinebilir bir maddeden
olugmaly kesinlikle sentetik olmamalidir, |

Uriin rejenerasyonu desteklemek amaciyla hﬁcre‘ adezyon sinyallerini ve mekanik yapiy1
korumaya y6nelik biiyiik bir elyaf oram clan, 2 mm kahnhginda 6zel ve dogal bir
kolajenden iiretilmis olmalidir,

Implant, iki ayn katmandan olusmaly, ilk (alt) katman ; saflastirilmis Tip 1 Sigar
kolojeninden tretilmis, dogal deri elastikiyetini fslaglayabilmeli ve hiicrelerin baglanma
potansiyelini korumak icin hicbir sekilde glycos}:lminoglycan ( chondroitin-6sulfate)
icerikli olmamalidir. Hiicresel gelisimi tesvik eqnék icin matriks yapida olmahdir,
Implantin daha sonradan qikartilip atilacak olan 1}anc1 (tist) katmani ise pseudo —
epidermis gibi davranan saglamlastiriims polqyester malzeme ile takviye edilmis tibbi
silikondan (polysiloxane polymer) iiretilip, harici enfeksiyonlara karg: mekanik bir
bariyer olustururken bir yandan da dokunun nem kaybin engelleyen tzellikte olmahidur.
Dermis olugumunun ardindan ¢ikartilacak olan ikinci silikon katman ilk katmandan
kolayca ayrilabilecek, bu esnada neodermise zarar vermeyecek sekilde tasarlanmus
olmalidir. |

Teklif edilen implant 6zellikle kalga, diz, omuz v;b. gibi hareketli ekstrimitelere veya goz
kapag1, boyun, dudak kenar gibi esnek noktalara uygulanchfinda, dogal deri gibi hareket
edebilecek , higbir hareketi kisitlamayacak sekilde islev gérmelidir.

S6z konusu implant, steril ‘ambalajmda olup, esnek olmayan 2 rijit plastik koruyucu
tabaka arasina yerlestirilmis , aseptik kullamima hazir , pre-hydrath bir matrix olup
Herhangi bir bekletme gerektirmeden direk knllanima hazir halde olmalidir.

Teklif edilen implant; termal, kimyasal , radyasyon yamniklarinda, yarali doku
rekonstriiksiyonunda, malin deri eksizyonlarmdan sonra, donér bélgesi yara
onanmlarinda, timér eksizyon bélgelerinde, kronik yara vakalarinda dermis
rejenerasyonu icin kullanilmalhdir. '

Uriine uygulanan radyasyon dozunun, sterilizasyon esnasinda daha az dispersiyona maruz

kalmasl agisindan Uriin Beta Isima yolu ile sterilize edilmis olmalidur.

10- Uriin ebadi 10 (+2 cm) cm x 30 (+2 cm)cm olmalidur,

12- Firpga iirtin degerlendirme icin numunergéﬂrmeli;’iir.

\

\ /




DERMIS ISKELETI SIGIR KOLAJEN ICERIKLI 10 (+2 em) CMx 15 (22 c)CM
TEKNIK SARTNAMES]

1- Teklif edilecek implant tamamen biyo-uyumlu vée biyo-¢dziinebilir bir maddeden
olugmaly kesinlikle sentetik olmamalidar.

2- Uriin rej enerasyonu desteklemek amaciyla hiicre,ade‘zyon sinyallerini ve mekanik yapiy1
korumaya yonelik biiyiik bir elyaf oran: olan, 2 mm kahnhifinda 6zel ve dogal bir
kolajenden tiretilmis olmalidir.

3- implant, iki ayr1 katmandan olugmaly, ilk (alt) katman ; saflastrilms Tip 1 Sagiar
kolojeninden tiretilmis, dogal deri elastikiyetini ;aglayabﬂmeli ve hiicrelerin baglanma
potansiyelini korumak icin hi¢bir sekilde glycos?a];ninoglycan ( chondroitin-6sulfate)
igerikli olmamalidir. Hiicresel ge]iﬁimi tegvik etmek icin matriks yapida olmahdir.

4- Implantin daha sonradan cikartthp atilacak olan. i;kinci (iist) katman ise pseudo —
epidermis gibi davranan saglamlagtirilmis , polyester malzeme ile takviye edilmis tibbi
silikondan (polysiloxane polymer) iiretilip, harici enfeksiyonlara kars1 mekanik bir
bariyer olustururken bir yandan da dokunun nem kaybim engelleyen 6zellikte olmalidur.

5- Dermis olugumunun ardindan ¢ikarnlacak olan ikinei silikon katman ilk katmandan
kolayca ayrilabilecek, bu esnada neodermise zarar vermeyecek sekilde tasarlanmis
olmalidir.

6- Teklif edilen implant 6zellikle kalca, diz, omuz v;b. gibi hareketli ekstrimitelere veya géz
kapag, boyun, dudak kenan gibi esnek noktalaraj uygulandifinda, dogal deri gibi hareket
edebilecek , hichir hareketi kisitlamayacak sekilde islev gérmelidir.

7- S0z konusu implant, steril ambalajinda olup, esnek olmayan 2 rijit plastik koruyucu
tabaka arasina yerlestirilmis , aseptik kullanima hazir , pre-hydrath bir matrix olup
Herhangi bir bekletme gerektirmeden direk kullamma hazr halde olmalhdir.

8- Teklif edilen implant; termal, kimyasal , radyasyon yaniklarinda, yaral: doku
rekonstritksiyonunda, malin deri eksizyonlarindan sonra, donér bélgesi yara
onanmlarinda, tiimér eksizyon bélgelerinde, kronik yara vakalarinda dermis
rejenerasyonu icin kullanilmalidir.

9- Uriine uygulanan radyasyon dozunun, sterilizasyon esnasinda daha az dispersiyona maruz
kalmas: agisindan Uriin Beta Isima yolu ile sterilize edilmis olmahdir,

10- Uriin ebad1 10 (+2 em) cm x 15 (+2 cm)em olmaldir.

11- Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az iki y1l olmaldr.
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DERMIS ISKELETI SIGIR KOLAJEN iCERIKL 20 (2 cm) CMx 30 (2 cm)CM

TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek implant tamamen biyo-uyumlu v{e biyo-¢oziinebilir bir maddeden
olugmaly, kesinlikle sentetik olmamalidir,

Uriin rejenerasyonu desteklemek amaciyla hl‘icre‘adezyon sinyallerini ve mekanik yapiy1
korumaya y®nelik bilyiik bir elyaf oran: olan, 2 mm kahinhgnda 6zel ve dogal bir
kolajenden tiretilmis olmalidir.

Implant, iki ayn katmandan olugmals, ilk (alt) katman ; saflaghrilmig Tip 1 Sigr

- kolojeninden iiretilmig, dogal deri elastikiyetini Saglayabilmeli ve hiicrelerin baglanma

g-

10-
11-
12-

N

potansiyelini korumak igin hi¢bir sekilde glycosaminoglycan ( chondroitin-6sulfate)
icerikli olmamalidir. Hiicresel gelisimi tesvik etmek i¢in matriks yapida olmahdur.
Implantin daha sonradan ¢ikartilip atilacak olm;ﬁci (tist) katman: ise psendo —
epidermis gibi davranan saglamlastirilnus pol;yester malzeme ile takviye edilmis tibbi
silikondan (polysiloxane polymer) iiretilip, hari_c% enfeksiyonlara kars: mekanik bir
bariyer olugtururken bir yandan da dokunun nem kaybim engelleyen ozellikte olmalidir.
Dermis olusumunun ardindan ¢ikartilacak olan ikinci silikon katman ilk katmandan
kolayca aynlabilecek, bu esnada neodermise zarar vermeyecek sekilde tasarlanmis
olmalidir.

Teklif edilen implant dzellikle kalca, diz, omuz v.b. gibi hareketli ekstrimitelere veya goz
kapag;, boyun, dudak kenar1 gibi esnek noktalara uygulancdiginda, dogal deri gibi hareket
edebilecek , hicbir hareketi kisitlamayacak sekilde islev gormelidir.

Sz konusu implant, steril ambalajinda olup, esxiu{ek olmayan 2 rijit plastik koruyucu
tabaka arasina yerlegtirilmis , aseptik kullanima hazir , pre-hydrath bir matrix olup
Herhangi bir bekletme gerektirmeden direk kullamma hazir halde olmalidur.

Teklif edilen implant; termal, kimyasal , radyasyon yamiklarinda, yarali doku
rekonstritksiyonunda, malin deri eksizyonlarindan sonra, donér bélgesi yara
onarimlarinda, tiim&r eksizyon bélgelerinde, kronik yara vakalarinda dermis
rejenerasyonu icin kullamlmahdm

Uriine uygulanan radyasyon dozunun, sterilizasyon esnasmda daha az dispersiyona maruz
kalmasi agisindan Uriin Beta Isuma yolu ile sterilize edilmis olmalidir.

Uriin ebad: 20 (22 cm) em x 30 (+2 cm)cm olmalidir,

Uriin sop kullanma tarihi teslim tarihi itibarjyfe en az iki yil olmalidir.

Firma firiin degerlendirme icin numu%etirme]idir.
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HUMIDIFER CHAMBER
TEKNIK OZELLIKLER

Nemlendiricilerde kullamlacak olan chamber’mn kullammu kolay, verimli, dis kaynakli
kirliligi dnleyecek yapida olmalidar.

Chamber fanus tabam piiriizsiiz, diiz ve iyi bir 1s1 iletimi i¢in alimiinyumdan retilmis
olmalidir.

Fanus saydam bir malzemeden {iretilmis olmah ve alliminyum tabanla birlesim bdlgesinde
kesin sizdirmazlik saglayan lastik yalitim malzemesi kullaniimis olmalidar.

Havanmin chamber’a giris ¢ikis yaptig: deliklerin ¢api, 22 mm (¢ikis) — 22 mm (giris) olmal1
ve bu delikler chamber fanusunun iist kisminda ayni seviyede bulunmalidir.

Chamber, en az 80 L/min’lik peak akis hizina dayanabilecek yapida olmali ve bu deger
chamber fanusu tizerinde belirtilmis olmalidir.

Chamber kompliyans1 0.12-0.3 ml/emH,O arasinda olmalidir.

Chamber direnci 30 L/dk sabit gaz aksi luzinda en ¢ok 0.006 cmH;O olmalidir.

Maksimum su kapasitesi en az 90 ml en fazla 300 ml olmalidur.

Chamber kullanimu ile ilgili 6nemli noktalar belirtilmis olmalidir.

Chamber fanusu iizerinde bulunan gerekli uyart ve tedbirler herhangibir dig etkenle
cikmayacak sekilde serigrafi ya da tampon baski metodu ile basilmus olmali, bunun i¢in
cikartilmali ya da yapistirilmal etiketler kullamilmamalidar,

Chamber klinikte bulunan nemlendirici cihazlari ile tam uyumlu kullanilabilmelidir.
Klinikteki nemlendirici cihazlarina tam uyumlu olmah yada uymlu hale getirilmelidir.
Uriiniin CE belgesi olmalidir.

Tekliflerin degerlendirilmesi swrasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

Uriin teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en az 2 (iki) yil olmalidir.
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Ventilatér Uyumlu Nazal Yiiksek Akis Kaniilii Pediatrik
Teknik Sartnamesi

1. Kaniiller, Nazal Yiiksek Akis sistemleri ve Ventilatér den yapilacak CPAP uygulamalar igin
6zel tiretilmis olmalidir.
2, Nazal Yiiksek Akis kaniil infant, renk kodu olarak yesil olmalidar.

3. Nazal Yiksek Akis kaniilleri, higbir ¢k pargaya (Bone, Bag bandi vb..) gercksinim
duymadan bebege takilabilmelidir.

4. Nazal Yiksek Akis kaniilleri, uzun siireli kullanimlarda hasta yiiziinde deformasyon veya
yara olusturmayacak sekilde tasarlanmis olmal: ve toplam agirhig1 15 gram’1 gegmemelidir.

5. Kaniiller kink olup tikanma olusturmamasi adina i¢ kismu spiral telli yapiya sahip olmalidir.

6. Kanillerin diisiik ve yiiksek akig araliklarinda kullanima uygun olmasi gerekmektedir.

7. Kaniil hastaya baglant: sistemi hidrocolloid band sistemi icermeli sabitleme sadece yanak
kistmlarinda olmali ve iist kismi cirteirt sistemli olmali bu sayede septumda olusabilecek
sikintilar ortadan kaldirilabilmelidir.

8. Ventilator seti ile kullanilabilmesi i¢in ara baglant1 pargas: kaniil say1s1 kadar verilecektir.

9. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda en az 1(bir)adet numune denenecektir. Numune
getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

10. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) y1l olmalidir
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Ventilatér Uyumlu Nazal Yiiksek Akis Kaniilii infant

Teknik Sartnamesi
1. Kaniiller, Nazal Yiiksek Akig sistemleri ve Ventilatér den yapilacak CPAP uygulamalar: i¢in
Ozel tiretilmis olmalidir.

2. Nazal Yiksek Akis kaniil infant, renk kodu olarak mor olmalidur.

3. Nazal Yiiksek Akis kaniilleri, higbir ek parcaya (Bone, Bas band: vb..) gereksinim
duymadan bebege takilabilmelidiz.

4. Nazal Yiiksek Akig kaniilleri, uzun siireli kullanimlarda hasta yiiziinde deformasyon veya
yara olugturmayacak sekilde tasarlanmig olmalz ve toplam agirhg 15 gram’1 gecmemelidir.

S. Kaniiller kink olup ttkanma olusturmamasi adia i¢ kismi spiral telli yapiya sahip olmalidir.

6. Kaniillerin diigiik ve yiiksek akig araliklarmda kullanima uygun olmasi gerekmektedir.

7. Kaniil hastaya baglant1 sistemi hidrocolloid band sistemi icermeli sabitleme sadece yanak
kisumlarinda olmali ve tist kismu cirteirt sisternli olmali by sayede septumda olusabilecek
sikintilar ortadan kaldirtlabilmelidir.

8. Ventilatr seti ile kullanilabilmesi i¢in ara baglant: par¢as: kaniil say1s1 kadar verilecektir.

9. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda en az l(bir)adet numune denenecektir Numune
getirmeyen firmalarin teklifleri degeriendirilmeyecektir.

10. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil olmalidur.
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EKSPIRIUM FILTRESI COCUK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Ekspirasyon hatti ventilator filtresi klinikte kullarulan Prutten bennet 840
ventilatordin orijinal filtresi olmali ve cihaza uygunlugunun SST testi ile yapilmasi
gerekmektedir. Bu test yapiimadigi durumda filtre reddedilecektir.

2. Ekspirasyon filtresi yetigkin-pediatrik hastalarda kullanmak i¢in tasarlanomg
olmalidir

3. Ekspirasyon filiresi bir adet su tutucu ve mekanik filireden oiusmabidir.

4. Ekspirasyon filtresinin viriis ve bakteri etkinligi en az % 99.999 (izeri oimahdr.

5. Ekspirasyon filtresinin 100 l/dak akis direnci 2,5 cm H20 arasinda veya daha digiik
olmalidir.

6. Ekspirasyon filtresi mekanik olmali elektrostatik yapida olmamalidir.

7. Ekspirasyon filtresinde L seklinde konektére sahip su tutucu hanesi olmalidir.
8. Uriin tesliminden son miadi en az 2 (iki) yil olmalichr

9.Teklif degerlendirilmesi sirasinda numune denenecektirNumune getirmeyen firmalarn teklifleri
degerlendirilmeyecektir.
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VENTILATOR DEVRESI ISITICILI PEDIATRIK

TEKNIK SARTNAMESI

Devre pediatrik hastalarin ventilasyonunda kuilanilmak Gizere, i¢ ¢ap! 15mm, PVC’'den imal
edilmis olmahdir.

Devre pvec hortumlari spiralli kink yapmayacak ézellikte ic yiizli piiriizsiiz ve diiz olmalidir.
Inspirasyon hattr net 135cm olmalidir.

Devrenin ekspirasyon hattinda da su tutucu bulunmalidir.

Ekspirasyon hatt net 120cm clmalidir,

Su tutucu cihaz tarafindan 60cm mesafede olmalidir.

Su tutucunun dolmasi halinde devreye su gitmesini engelleyen valf bulunmalidir,

Su tutucu biriken sulari bosaltmaya imkan veren sekilde olmali ve bu islem esnasinda devrede
hava kacagi olmamalidir.

Devrede Y port bulunmalidir.

Devre pargalari birlegtiriimis olmahdur.

Devrenin makinaya baglanan uglarinda makinaya giris uyumunu kolaylastiran 22 Flex
adaptdrler bulunmaldir.

Devrede 1 (bir)adet net 60 cm ara baglanti hortumu bulunmalidir.

Inspirasyon hattinda isitici teli bulunmalidir.

Isitici tel devre borusuna gémme ve esit araliklar ile dairesel olarak yerlestirilmis olmalidir ve
bu sayede devrenin her yeri esit ve homojen isida olmalidir.

isitici tel devre icersinde, hava yolunda bulunmamaldir. Oli bosluk ve resistans
yaratmamahdir.

Devreler kullanim sirasinda hortumda su tutmayacak sekilde cihazlar ile tam uyumlu
olmalidir.

Devre smoath bhore yapida olmalidir,

Isthict portu cihaza uyumlu olmali veya uygun adaptdr verilmelidir.

Aynilabilir Y adaptor bulunmahdr,

Teklif edilen Griine ait CE belgesi ve (iretici firmaya ati ISO belgesi bulunmali ve teklif ile
beraber sunulmaldir.

Devreler kesinlikle sterif paketler halinde olmaldir.

Devreler hastanemiz demir basina kayith Covidien Puritan Bennett 840 ventilatér cihazina
uygun olmahdir.

Her bir devre ile birlikte tek kullammlik bakteri filtresi verilmelidir.

Alinacak her 50 {elli) devre ile birlikte 1 adet kériik 6zellikli test balonu verilecektir.
Alinacak her 50 (elli) devre ile birlikte mevcut nemlendirme cihazina uyumlu nemlendirme
cihazi ile ayni marka sete uyumlu isitici kablo verilmelidir.

Teklif ile birlikte istenen Griinlerin numuneleri verilmelidir.

Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden en az 2(iki)yil clmalidir
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MUKOZA VE YARA ANTISEPTIGI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Urlin iceriginde benzalkonyum kloriir, oktenidin dihidrokloriir, klorheksidin glukonat,
povidone iodine, fenol ve alkol tirevi etken maddeler bulunmamalidir ve Grin renksiz

olmali, leke yapmamalidir.

2. Uriintin bakterisidal, fungisidal, antiviral ve antiparaziter etkinligi olmalidir, Etki stiresi 12
saniye kadar kisa slrede baglamalidir. Uriinin bu etkileri Griintn kendisi ile yapilan

bilimsel calismalarda gosterilmis ve literaturlerle desteklenmis olmalidir.

3.Urtin biyofilmi ortadan kaldirip, altindaki biyofilm treten mikroorganizmalara karsi da
etkili oldugu Grintin kendisi ile yapilan bilimsel calismalarda gdsterilmis ve literatirler ile

kamtlanmis olmahdir.

4.Urlin keratinosit ve fibroblast hiicrelerine zarar vermedigi gibi yara iyilesmesini, bu
hucrelerin codalmasini uyararak arttirdigr triiniin kendisi ile yapilan bilimsel ¢aligmalarda

gosterilmis ve literaturler ile kanittanmis olmalidir.

3.Her Uriin tekli dis kutu igerisinde, 400 ml'lik formlar halinde orijinal ambalajlarda olmalidir.
Her bir rin igin kullanim kolayligini saglamak amaciyla sprey baslk veriimeli, etiketi
Turkge olmahdir. Kutu tzerinde lot no, Uretim ve son kullanma tarihi belirtiimis olmall,
miadinin dolmasina 1 ay kalmis stoktaki Urtinler yeni miath drinler ile degistirilebilmeli,

trtin kapag Gzerinde daha énce agiimadigini gosteren koruma bandi olmalidir.

6.Urin formilasyonu; Elektroliz yontemiyle Sodyum kloriirden elde edilen %0,020
oraninda (200 ppm) aktif klor igermelidir. Uriin bu ézelligi ile daha ylksek akfivite, etkinlik
ve konsantrasyon saglamalidir. Uriiniin pH = 7,1 + 0,2 yani nétr olmal, GriinGn ORP’si

871 mV £ 50 mV ve saf halinin mineralizasyonu < 0,50 gr / It olmalidir.

7.Dermatolojik olarak test edilmis olmali, irritasyon yapmamall, hassas ciltlerde kullanima
uygun olmal, Urln uygulandigl yuzeyde artk ve kalinti birakmamall, ylkama
gerektirmemelidir. Urln; agtk yaralarda ve tum mukozalarda rahatikla kullaniabilir

olmalidir.

8.Uriin genis birﬂ llamim alanina sahip oimali; Diyabetik Ayak Ulselerinde, Yatak bagimh
hastalarin basml _ﬁlserlerinin tedavisinde, Yogun bakim gerektiren hastalarmn (solunum

makinasina .k /@ﬁgjar dahi ) burun ve agiz igi temizligi, gargara | S
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dekontaminasyonunda, Yenidogan bebeklerin gébek bakiminda, yogun bakim katater
uygulamalarinda ve bakiminda, periton ve renal diyaliz uygulamalarinda, kolostomi ve
Uretereskopi uygulamalari dahil tum agik yaralarda, kronik yaraiarda, 1. ve 2. Derece
yaniklarda, venoz Ulserlerde, sints enfeksiyonlarinda siniis ve nazal irrigasyonda, agiz ici
aft, Uiser ve agdiz cerrahisi sonrasi olusan enfeksiyéz ve enfeksiyéz olmayan yaralarda,
g6z kapag temizliginde (Blefarit), kontakt lens temizliginde, vajinal akintilarda, ayrica tim
cerrahi pansuman uygulamalarinda yara bakim antisepti§i olarak kullanilabiimelidir.
Kullanim alanlar ile ilgili yapilmis klinik galismalari ve literatiirler olmali, bu galismalar tekiif

ekinde komisyona sunulmasi zorunludur.

9.0rtn dogal icerigi ve formilasyonu sayesinde doku butinlGgunan bozuldugu enfektif

veya non-enfektif tim doku hasarlarinda kullanitabilmelidir.

10.T.C. Saglik Bakanligr Turkiye Halk Sagh§: Kurumu'nca verilmis Biyosidal Urin

Ruhsatname’sine sahip olmalidir.

11.Alim agamasinda klinik uygunluk i¢in, yukanda belirtilen tum klinik calismalar ve
literatarler ile beraber daha 6nce 1 adet piyasaya arz edilmis orijinal Urtin, numune olarak

verilmelidir.

12. Uriin sigesi Griin igerigini glinesin ultraviyole Isigindan koruyarak; her tirli bozulma ve
hasarlanmaya kargl daha uzun stre dayanikli halde olmasini saglayacak sekilde koyu

renkli sisede ve her bir Uriin sisesi tekli dis kutu icerisinde olmalidr.

13.Uriin son kullanma tarihi Griniin zerinde ve ambalajinda olmal teslim tarihi itibariyle

en az 1(bir)y:l olmaldir.
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KAPNOMETRE ATAPTORU COCUK
TEKNIK OZELLIKLER]I

1. Meveut ambular ve endotrakeal tiipler ile tam uyumlu olmalidir.

2. Kullanim sirasinda hastanin entiibasyon tiipti,personelin entiipasyon teknigini ve ¢alisma
sartlarini etkilememelidir,

3. Hastanemiz demir bagina kayitl: masimo marka emma cihazlarina uyumlu olmalidar.

4. Acil durumlarda,transportlarda takilmas: ve ¢ikartilmasi kolay olmalidir.

S. Dayanikh malzemeden imal edilmis olmalidir.

6. Cihaza tam oturmal yerinden oynamamali ve dénmemelidir.

7. Olii boslugu 7(22)ml olmalidir.

8. Uzerinde infrared 1$181mn eksiksiz iletimini saglamak amaciyla 5-6 mm arasinda seffaf
pencere olmalidir.

9. Tekli paketlerde olmaldir.

10. Numume getirmek zorunludur.

11. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 2(iki)yil olmalidir.

" J' '.
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HASTA ALT BEZI BEL BANTLI PEDIATRIK NO:4
TEKNIK SARTNAMESI

1.Bezler yiiksek emici giiciine sahip olmalidir.

2.Dokusu yumusak pamuksu ve tahrise neden olmamalidir.

3.Hasta alt bezi allerjik bir durum geligtirmemeli,cildi tahris etmemeli
4.Bacaklardan sizmay1 engelleyen lastikli bariyer sistemi olmahidir.
5.Yanlarda yapistirma bantlan elasteil ve agilip kapandiktan sonra tekrar
yapigtirilabilmelidir,yapigkanlik 6zelligini uzun stire korumahdir.
6.Nefes alan dis yiizeye sahip olmalidir.

7.Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

8Numumne getirmek zorunludur.

9.Bir paket icerisinde en az 60 adet en fazla 120 adet olmalidir.
10.Hasta alt bezi 7 kg ile 14 kg bebeklerde uygun olmalidir.




HASTA ALT BEZI BEL BANTLI PEDiATRiK NO:5
TEKNIK SARTNAMESI

1 Bezler yiksek emici giiciine sahip olmalidar.

2.Dokusu yumusak pamuksu ve tahrise neden olmamahidir.

3.Hasta alt bezi allerjik bir durum geligtirmemeli,cildi tahris etmemeli
4 Bacaklardan sizmay1 engelleyen lastikli bariyer sistemi olmalidir.
5.Yanlarda yapistirma bantlar elasteil ve agilip kapandiktan sonra tekrar
yapigtinilabilmelidir,yapiskanlik dzelligini uzun siire korumalidir.
6.Nefes alan dis yiizeye sahip olmalidir.

7 Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidr.

8Numune getirmek zorunludur.

9.Bir paket icerisinde en az 60 adet en fazla 120 adet olmahdir.
10.Hasta alt bezi 11kg ile 18 kg bebeklerde uygun olmalidur.




HASTA ALT BEZI BEL BANTLI PEDIATRIK NO:6
TEKNIK SARTNAMESI

1.Bezler yiiksek emici giiciine sahip olmalidir.

2.Dokusu yumusak pamuksu ve tahrise neden olmamalzdir.

3.Hasta alt bezi allerjik bir durum gelistirmemeli,cildi tahris etmemeli
4.Bacaklardan sizmay1 engelleyen lastikli bariyer sistemi olmalidir.
5.Yanlarda yapistirma bantlan elasteil ve agilip kapandiktan sonra tekrar
vapigtinlabilmelidir,yapiskanlik 6zelligini uzun stire korumalidir.
6.Nefes alan dis yiizeye sahip olmalidr.

7.Bezler dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

8Numune getirmek zorunludur.

9.Bir paket icerisinde en az 60 adet en fazla 120 adet olmalidar.
10.Hasta alt bezi 15kg ile 27 kg bebeklerde uygun olmahdir.
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YARA KAPATICI JEL
TEKNIK SARTNAMESI

1.Uriin sodyum aljinat igeren seffafhidro aktif amorf bir jel olmalidir.

2 Hidrojel,dogal otolitik debritman saglayan nemli yara iyilesme ortami yaratmalidir.

3.Aym1 zamanda icerdigi aljinat sayesinde eksuda emicilik §zelligi olmalidir.

4.Sert nekrotik dokular1 ve hidrate edip parcalarken (otolitik debritman)diger tarattan yaranin
rehidratasyonunu saglamalidur.

5.Yara lizerinde uygulandig1 haldeki seklini ve yapisint korumali,bu 6zelligi sayesinde yaray1
gevreleyen deride maserasyona yol agmamalidir.

6.Yara tizerindeki etkisini 3 giine kadar devam ettirebilmelidir.

7.Ozellikle kuru nekrotik varalarda,yumusak kabuklu yaralarda,graniilasyon,epiterizasyon
stirecindeki yaralarda 1 ve 2. derece yamklarda,radyasyon onkolojisi yaniklarinda ve kronik yara
iyilesmesinin tiim sathalarinda nemli yara ortami saglamak i¢in kullanilabilmelidir.

8.Jel'in ambalaj: tek elle rahatga tatbik edilebilmesi i¢in kortiklil yapida olmalidir.

9.5 mm'lk ideal miktarda bogaltimi saglayan 6zel ampiil yapisi olmalidir.

10.Jel'in agirhign 25gr(=5 gr)olup kullanimi kolay olmalidir.

11.Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 1({bir)yil olmalidir.




T TUP
TEKNiIK SARTNAMESI
1-Béliimde kullanilan solunum devrelerine uygun olmalidir.
2-Sert plastikten yapilmis,seffaf ve dayanikli olmaldir.
3-Sampling line girisi olmahdir.
4-Etilen oksit cihazinda steril edilebilir olmalidir.

5-Numune getirilmesi zorunludur.

8
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9.

PERFUZOR LINE ISIKTAN KORUMALI
TEKNIK SARTNAMESI

Line ,120 cm (=5)olmalidr.
Line,en az 4 bar basinca dayamkl olmalidir.
Line M/F yap: olmah ve hastanede kullanilan perfizor enjektére uyumlu olmalidir.
Line cap1 en az 1(x0,2) en fazla 2,7 mm olmahdir.
Line'da ilag temas yiizeyi poli etilen materyelden tiretilmis esmek ve k1ng yapmamalidir.
Distal ve proksimal ucunun koruyucu kapag: olmalidir.
Line 1siktan korumali olmalidar.
Line lateks ve DEHP igermemelidir,hipoallerjenik,nonprojenik ve nontoksik yapida
olmalidir.
Uriin son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2(iki)y1l olmalidir.

10. Uriin tekli paketlerde steril olmalidir.

39



SANTRAL KATETER ORTUSU(GLISERINLI)

TEKNIK SARTNAMESI
1. Kateter giris yerini korumak ve giivenle tespit etmek lizere tasarlanmis olmalidir.
2. Steril, tekli paket halinde ve 8,5¢m (0,5cm) x 11,5 em(0,5cm) ebatlarinda olmalidir.
3. Uriin seffaf film 6rtil ile gliserol igeren entegre bir jel pedden olugmalidur.
4, Uriin seffaf olmal1 ve katater giris yerini gbzlemeye imkén saglamalidir. Stv1 ve bakteri bariyeri
olusturmali, alkol veya sivilara maruz kaldiginda biitiinltigiinii korumah, dagilmamalhdir, suya
dayankli olmalidir.
5. Gliserol jel ped en az 7(=1) giine kadar katater giris bolgesinde antimikrobiyal etkinlik
saglamalidir.
6. Kateter giris yerinin rahat gézlenmesi icin seffaf yapida olmalidur.
7. Seffaf drtiiniin kenarlan giiglendirilmis kumasg flaster icermelidir.
8. Kagit gercevesi ve gergevenin iki yanindaki kulakgiklar sayesinde kolay uygulana bilinmelidir.
9. Uriin uygulama sirasinda eldivene yapismamalidir.
10. Uriin kateterin etrafim daha iyi kavrayabilmesi igin gentikli tasarima sahip olmalidir.
11. Uriin hava gecirgen dzellikte olup oksijen ve nem buhari gegisine izin vermeli, katater giris
bolgesinin kuru kalmasim saglamalidar.
12. Yapiskam basinca duyarh, akrilat ve hipoallerjenik olmali, ciltte ve katater uzerlnde kalint1
birakmamalidar.
13. Jel pedin icerdigi gliserol antlmjkroblyal etkinligi sayesinde katater giris bolgesmde giivenli bir
uygulama saglamalidur.
14. Jel pedin boyutlart 3 cm(0,5¢cm) x 4 cm(0,5cm) ebatlarinda olmalidar.
15. Bu ebatlardaki jel ped ortalama 604 (£10)mg gliserol jel igermelidir.
16. Kenarlar1 oval olmali, santral kateterlerde giiclii tespit saglamalidir.
17. Uriin biitiinliigii bozulmadig: takdirde ¢ap1 27 nm ve daha bityiik viriisler i¢in (FHIV-1, HBV vb.
Viriisler) viral bariyer &zelligi olusturmalidur.
18. Uriin UTS kaydi olmalidur.
19. Uygulama tarihinin yazilmasim saglayan etiketi bulunmalidir.
20. Paket iizerinde son kullanma tarihi ve uygulama talimat: yer almalidsr.
21. Uriin steril olmalidir. Uriin ve ambalaji dogal ya da kauguk lateks igermemelidir.
22. Normal oda sartlarinda (15-30 0 C, % 35-60 nem) saklanabilmelidir.
23. Uriiniin teslim tarihinden sonra en az 1(})' yil miadi olmalidir. .
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ELDIVEN KIMYASALLARA DRENCLI EKSTRA KALIN NONSTERIL -S
TEKNiIK SARTNAMESI

1.Kemoterapi hazirlama ve uygulamalarinda sitotoksik ilaglara kargi giivenli kullanima
uygun olmali ve gerekli bariyeri saglamalidir.

2 Pudrasiz, nitril poliliretan veya neopren 6zellikte olmalidir.

3.Eldivenleri el i¢ yiizeyi sitotoksik ajaniari tutmada kolaylik saglamak amagh purttkla
olmali ve kaygan olmamaldir.

4 Mikroorganizma gegcisine izin vermeyecek bariyer olugturmalidir.

5. Eldiven bilegi gémlek mansetini (en az 15 cm) drtecek sekilde olmaldir.

6.Yirtilmaya delinmeye dayanikli oimali,ayni zamanda eli sikkmayacak galismay:
engellemeyecek esneklikte olmalidir.

7.Giyimi kolay ,eli terletmiyecek, sag ve sol el uygunlugu olmalidir.

8.Eldivenin sadece kemoterapi icin kullanilabileceg@i kutusunda belirtiimelidir.
9.Kimyasal gecirmezlik testi yapilmig iSO, TUV, CE, FDA gibi standartlara uygun olmalidir.
10.Ambalaj nemden etkilenmeyecek dayanikl bir kartondan yapilmis olmah ve kolayca
gorulip agilabilen ézelligi olmalidir.

11.Hipoallerjik olmah, elde kuruluga neden olmamalidir.

12.Kutu (izerinde son kullanim tarihi olmalidir. Depoya teslim edildi§i andan itibaren raf
omri enaz 2(iki) yil olmalidir.

13. Urtiniin ubb kodu olmali ve Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmaldir.

14. Ambalaj Uzerinde Uretim tarihi , son kullanim tarihi , barkod numarasi, lot numarasi,
referansnumarasi olmaldir.

15.Uriin her bir paketi en az 50 en fazla 200 Ik paketler halinde olmahdir.

16.Urlin small boyda olmalidir.

17.Malzemeyi teklif veren firma numune getirmek zorundadir.




ELDIVEN KiMYASALLARA DRENCLI EKSTRA KALIN NONSTERIL(KEMOTERATI) -M
TEKNIK SARTNAMESI

1.Kemoterapi hazirlama ve uygulamalarinda sitotoksik ilaclara kargi gitvenli kullanima
uygunolmali ve gerekli bariyeri saglamalidir.

2.Pudrasiz, nitril,politiretan veya neopren ézellikte olmalidir.

3.Eldivenleri el i¢ ylizeyi sitotoksik ajanlari tutmada kolaylik saglamak amagli purtiklii
olmall ve kaygan olmamalidir.

4.Mikroorganizma gegisine izin vermeyecek bariyer olusturmahdir.

5. Eldiven bilegi gémlek mansetini (en az 15 cm) értecek sekilde olmalidir.

6.Yirtilmaya delinmeye dayanikll olmali,aynm zamanda eli sikkmayacak galismayi
engellemeyecek esneklikie olmalidir.

7.Giyimi kolay ,eli terletmiyecek, sag ve sol el uygunlugu olmalidir.

8.Eldivenin sadece kemoterapi igin kullanilabilecegi kutusunda belirtilmelidir.
9.Kimyasal gecirmezlik testi yapilmig iSO, TUV, CE, FDA gibi standartlara uygun olmalidir.
10.Ambalaj nemden etkilenmeyecek dayanikli bir kartondan yapilmis olmak ve kolayca
gdrultip agilabilen 6zelligi olmalidir.

11.Hipoallerjik olmali,elde kuruluga neden olmamalidir.

12 Kutu Uzerinde son kullanim tarihi olmalidir. Depoya teslim edildigi andan itibaren raf
émri enaz 2(iki} yil olmalidr.

13. Urliniin ubb kodu olmali ve Saglik Bakanhigi tarafindan onayli olmalidir.

14. Ambalaj (izerinde Uretim tarihi , son kullamm tarihi , barkod numarasi, lot numarasi,
referansnumarasi olmalidir.

15.Uruin her bir paketi en az 50 en fazla 200 liik paketler halinde olmalidir.

16.Uriin medium boyda oimalidir.

17 .Malzemeyi teklif veren firma numune getirmek zorundadir.
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ELDIVEN KiMYASALLARA DRENGLI EKSTRA KALIN NONSTERIL{KEMOTERATI) -L
TEKNIK SARTNAMESI

1.Kemoterapi hazirlama ve uyguiamalarinda sitotoksik ilaglara kargi giivenli kullanima

uygun olmal ve gerekli bariyeri saglamalidir.

2.Pudrasiz, nitril,politiretan veya neopren &zellikte olmakidir.

3.Eldivenleri el i¢ yiizeyi sitotoksik ajanlan tutmada kolaylik saglamak amacli pUrtiklt

olmah ve kaygan olmamalidir.

4 Mikroorganizma gegisine izin vermeyecek bariyer olugturmahdir.

5. Eldiven bilegi gémlek mansetini (en az 15 cm) 6rtecek sekilde olmalidir.

6.Y1rtiimaya delinmeye dayanikli clmali,ayni zamanda eli sikmayacak calismayi
engellemeyecek esneklikte clmahdir.

7.Giyimi kolay ,eli terletmiyecek, sag ve sol el uyguniugu olmalidir.

8.Eldivenin sadece kemoterapi icin kullanilabilecegdi kutusunda belirtilmelidir.

9.Kimyasal gecirmezlik testi yapilmis ISO, TUV, CE, FDA gibi standartlara uygun olmalidir.

10.Ambalaj nemden etkilenmeyecek dayanikli bir kartondan yapilmis olmah ve kolayca

gorilup acilabilen 6zelligi olmalidir.

11. Hipoallerjik olmah,elde kuruluga neden olmamalhdir.

12.Kutu Gzerinde son kullanim tarihi olmalidir. Depoya teslim edildidi andan itibaren raf

6mri enaz 2(iki) yil olmalidir.

13. Urliniin ubb kodu olmali ve Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmalidir.

14. Ambalaj Gizerinde Uretim tarihi , son kullanim tarihi , barkod numarasi, lot numarasi,

referansnumaras! olmalidir.

15.Uriin her bir paketi en az 50 en fazia 200 iik paketler halinde olmalidir.

16.Uriin targe boyda olmalidir.

17.Malzemeyi teklif veren firma numune getirmek zorundadir.
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EMBRIYO TRANSFER KATATERi (ZOR) - UYTE

Plastik dis koruyucu kilif, i¢ kateter, ve dig kateter olmak {izere 3 parcadan olugmahdir.

I¢ kateterin tizerine tutag bitim noktasindan itibaren 140-145mm uzunlugunda paslanmaz
celikten tiretilmis bir destekleyici kaplanmis olmalidir.

Transfer kateter 2.8 FR ¢apinda, 24 cm uzunlugunda ve proksimalde 4 adet marker olmalidir.
Guiding kateter 6.6 FR ¢apinda, 17,3 cm araliginda, ucu agih ve bulb (ampul) seklinde olmalidir.
Ergonomik bir handle’1 olmali, Transfer kataterinin tutaci gri renkli olmals, guide kataterin tutaci
beyaz renkli olmalidir.

Dig katater 6nceden sekillendirilmis olmalidir ve tekrar sekil verilme 6zelligine sahip olmalidir.
Dis kataterin u¢ kism: serviks gegiginde endometrial travmayi engellemek igin 1s1 ile gekil verilmis
bulp tipte olmalidir. Kataterin ug kism: yapistirma olmamalidir.

MEA ( Fare embryo testi) testi yapilmis olmalidir.

EO (Etilen oksit) ile steril edilip paketlenmis olmalidur.

Tek kullamim i¢in tasarlanmig olmalidar.

MEA testi disinda endotoksin seviyesini minimumda oldugunu kamtlamak i¢in LAL endotoksin testi
de yapilmis olmalidir.

Steril ve orijinal ambalajlarinda olup ve ambalaj lizerinde sterilizasyon ve son kullanma tarihi,
liretim parti seri (LOT) numaras: belirtilmis olmalidr.

Son kullanma tarihi, teslim tarthinden baglamak {izere en az 2 yil olmalidir.

Teklif edilen tirtin, T.C. Saglik BakanliZ1 tarafindan onayl: olmalidir,

Uretici, ithalatg1 veya bayi olarak UTS’de kayitl: olunmal ve kayitl olunduguna dair belge ibraz
:dilmelidir.

Teklif verecek firma onceden ilgili malzeme igin uzman iiyeden uygunluk almahdir.

Uriin, Saghk Bakanlig: UTS kayd: bulunmalidir

STALKLARI VE DDBUM HAS fies]
Histoloji va Embriyoloji
Uzm. D, Murat TAS
Dip. Tes. No: 82421

GO BAKANLIGI ;
Kapii H‘A SEHIR HASTANES
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EMBRIYO TRANSFER KATETERI ( KOLAY) - UYTE

. Kateter ultra yumusak, diiz ve yuvarlak uglu, ¢cap1 erken ve geg her tiirlii embriyolarin ¢apina

uygun dzellikli olmalidur.

Embriyo kateteri transfer kateter, guiding kateter ve kateter koruyucusundan olusmalidir.

Katater koruyucusu seffaf ve sert olmalidir.

Ergonomik bir handle’t olmali, Transfer kataterinin tutact gri renkli olmali, guide kataterin tutact
beyaz renkli olmalidr., |

Transfer kateter polyolefin materyalinden, 4.4 FR gapinda, .24,7 cm vzunlugunda ve proksimalinde
5 adet marker olmahdir.

Transfer kate\terin i¢inde ¢elik cannula bulunmalidir.

Guiding kateter transparent polyetilen materyalinden, 6.8 FR ¢apinda, 17 cm uzunlugunda ve distal
kisminda 5 adet marker olmalidir.

Das kateter elle kolayca sekil alabilecek 6zellikte olmalidar.

I¢ kateter yumusak ve atravmatik olmalidir.

Peel-open ile paketlenmis, etilen oksit ile steril edilmis olmalidr.

Tek kullanim i¢in tasarlanmig olmalidur. |

Orijinal ambalajinda tiretici firma ismi, iiretim parti seri (LOT) numaras1, son kullanma tarihi ve
barkod numaras1 yazili olmalidir.

Ihaleye katilan firma tiretici firmadan aldig: tek yetkili distribitrlik belgesine sahip olmalidir.
Teklif verecek firma 6nceden ilgili malzeme i¢in uzman iyeden uygunluk almalidir.

Teklif edilen iirlin, T.C. Saglik Bakanlig: tarafmdan.onayh olmalidir.

Uretici, ithalatc1 veya bayi olarak UTS’de kayith olunmali ve kayitl: olunduguna dair belge ibraz
edilmelidir.

Uriin, Saghk Bakanligi UTS kaydi bulunmalidir.
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MIDLINE KATETER 3 Fr. 8 Cm TEKNIK SARTNAMESi

Kateter, kisa ve orta vadeli periferal venéz erisimler igin dizayn edilmis olmalidir.
Kateter, bir haftadan uzun siireli tedavi alacak ve zayif venéz erisime sahip hastalar igin
uygulama kolayhgi ve konfor saglamalidir.
Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut isisi ile yumusayabilen poliiiretan
malzemeden imal edilmis olmali ve X-Ray altinda gﬁri‘llebil‘ir olmasi icin radyopak olmaldir.
Kateter uzuniugu, 3 fr 8 cm segilebilmelidir.
Kateter Seldinger teknigi ile yerlestirilebilmelidir.
Kateter yerlestirme iglemi igin set igerisinde;

e 1 adet secili capta katetér,

¢ 1adet 21 G, 4.5 cm uygulama Ignesi,

¢ 1 adet uygun ¢apta / uzunlukta paslanmaz celik kilavuz tel

e 1 adet yesil renkte kateter tanimlama etiketi { kateter tipi, maksimum akis orani ve

¢alisma basina bilgileri ) bulunmalidir.,

Kateter, BT (bilgisayarl tomografi ) prosediirleri swrasinda uygulanan yiiksek basingh
kentrast madde enjeksiyonu igin 325 psi / 22.4 bar basing altinda ¢alisabilmelidir.
Kateterin liimenlerinin proksimal ucunda, enjeksiyon ve infiizyon kolayligi icin uzatma hatt
olmahdir. Uzatma lzerinde gerektiginde kullanmak icin klemp bulunmalidir
Kateter, damar hasan riskini azaltan atravmatik ézellikte dizayn edilmis olmalidir.
Kateter son derece esnek olup, hastalarda kolayca tolere edilebilmeli ve viicut isisina gore
yumusamaldir.
Kateter yerlestirme igleminde kullanilacak gerekli malzeme ile birlikte aymi ambalaj icinde
olmalidir. Yerlestirme islemi icin ayrni bir malzemeye ihtiyag duyulmamatldlr.

Kateter CE Belgesi'ne sahip elmalidir.

. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.




MIDLINE KATATER 3 Fr. 6 Cm TEKNIK SARTNAMES|
1. Kateter, kisa ve orta vadeli periferal venéz erigsimler i¢in dizayn edilmis oimaiidir.
2. Kateter, bir haftadan uzun siireli tedavi alacak ve zayif vendz erisime sahip hastalar icin
uygulama kolayligi ve konfor saglamalidir.
3. Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut 1sisi ile yumusayabilen poliiiretan
malzemeden imal edilmis olmali ve X-Ray altinda gériilebilir olmas) icin radyopak olmalidir.
4. Kateter uzunluguy, 3 fr 6 cm segilebilmelidir.
5. Kateter Seldinger teknigi ile yerlestirilebilmelidir.
6. Kateter yerlestirme islemi icin set icerisinde;
o 1 adet se¢ili gapta kateter,
® 1 adet 21 G, 4.5 cm uyguiama ignesi,
® 1ladetuygun capta [/ uzunlukta paslanmaz celik kilavuz tel
® 1 adet yesil renkte kateter tamimlama etiketi ( kateter tipi, maksimum akis orani ve
¢alisma basinci bilgileri ) bulunmahdur,
7. Kateter, BT (bligisayarli tomografi ) prosediirleri sirasinda _uyguianan yiiksek basingh
kontrast madde enjeksiyonu i¢in 325 psi / 22.4 bar basing altinda ¢ahigabilmelidir.
8. Kateterin liimenlerinin proksimal ucunda, enjeksiyon ve infiizyon kolayhg icin uzatma hath
almalidir. Uzatma (izerinde gerektiginde kullanmak igin klemp bulunmalidir
9. Kateter, damar hasari riskini azaltan atravmatik dzellikte dizayn edilmis olmalidir.
10. Kateter son derece esnek olup, hastalarda kolayca tolere edilebilmeli ve viicut isisina gore
yumusamahichr.
11, Kateter yerlestirme isleminde kullanilacak gerekli malzeme ile birlikte ayni ambalaj icinde
olmalidir. Yerlestirme iglemi igin ayri bir malzemeye ihtiyac duyulmamahdir.
12, Kateter CE Belgesi'ne sahip olmalidir.

13. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim ediimelidir.




MIDLINE KATATER 2Fr. 6 Cm TEKNiK SARTNAMES
1. Kateter, kisa ve orta vadeli periferal venéz erisimler icin dizayn edilmis olmalidir.
2. Kateter, bir haftadan uzun siireli tedavi alacak ve zayif vendz erisime sahip hastalar icin
uygulama kolayhigi ve konfor saglamalidir,
3. Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut isisi ile yumusayabilen poliiiretan
malzemeden imal edilmis olmali ve X-Ray altinda gériilebilir olmasi igin radyopak olmalidir,
4. Kateter uzunlugu, 2 fr 6¢cm secilebilmelidir.
5. Kateter Seldinger teknigi ile yerlestirilebilmelidir.
6. Kateter yerlestirme islemi igin set igerisinde;
® 1 adet2f6cm katater
® 1adet 21 G, 4.5 cm uygulama ignesi,
® 1 adet uygun ¢apta / uzunlukta paslanmaz celik kilavuz tel
® 1 adet yesil renkte kateter tanimlama etiketi { kateter tipi, maksimum akis orani ve
calisma basina bilgileri ) bulunmalidir,
7. Kateter, BT (bilgisayarli tomografi } prosediirleri sirasinda uygulanan yliksek basingh
kantrast madde enjeksiyonu igin 325 psi / 22.4 bar basing altinda calisabilmelidir.
8. Kateterin liimenlerinin proksimal ucunda, enjeksiyon ve inflizyon kolaylig icin uzatma hath
olmahdir. Uzatma lizerinde gerektiginde kullanmak igin klemp bulunmalidir
9. Kateter, damar hasari riskini azaltan atravmatik 6zellikte diz;zyn edilmis olmalidir.
10. Kateter son derece esnek olup, hastalarda kolayca tolere edilebilmeli ve viicut 1sisina gére
yumusamalidir.
11. Kateter yerlestirme isleminde kullanilacak gerekli malzeme ile birlikte ayni ambalaj iginde
olmahdir. Yerlestirme islemi i¢in ayri bir malzemeye ihtiya¢ duyulmamahdir.
12, Kateter CE Belgesi’ne sahip olmalidir.

13. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda tesﬁm edilmelidir.
CC
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MIDLINE KATATER 2 Fr. 4 cm TEKNIK SARTNAMESI
1. Kateter, kisa ve orta vadeli periferal vendz erisimler i¢in dizayn edilmis olmalidir.
2. Kateter, bir haftadan uzun siireli tedavi alacak ve zayif vendz erisime sahip hastalar igin
uyguiama kolayligi ve konfor saglamalidir.
3. Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut 1sist ile yumugayabilen poliliretan
malzemeden imal edilmis olmal ve X-Ray altinda gériilebilir olmasi igin ra'dyopak olmalidir.
4, Kateter uzunlugu, 2 fr 4 cm olup, Seldinger teknigi ile yerlestirilebilmelidir.
5. Kateter yerlestirme islemi icin set icerisinde;
® 1 adet 2f 4 cm katater
® 1adet21G, 4.5 cm uygulama ignesi,
® 1adet uygun capta / uzuniukta paslanmaz gelik kilavuz tel
® 1 adet yesil renkte kateter tanimlama etiketi ( kateter tipi, maksimum akis orani ve
calisma basina bilgileri ) bulunmahdir.
6. Kateter, BT (bilgisayarli tomografi } prosediirleri sirasinda uygulanan vyiiksek basingh
kontrast madde enjeksiyonu igin 325 psi / 22.4 bar basing altinda ¢alisabilmelidir.
7. Kateterin limenlerinin proksimal ucunda, enjeksiyon ve inflizyon kolayhig icin uzatma hatt
olmahdir. Uzatma iizerinde gerektiginde kullanmak igin klemp bulunmalrdir
8. Kateter, damar hasari riskini azaltan atravmatik 6zellikte dizayn edilmis olmalidir.
9. Kateter son derece esnek oiup, hastalarda kolayca tolere edilebilmeli ve viicut isisina gére
yumugsamahdir.
10. Kateter yerlegtirme isleminde kullamlacak"gerekli malzeme ile birlikte ayni ambalaj icinde
olmalidir. Yerlestirme islemi icin ayri bir malzemeye ihtiyac duyulmamalidir,
11. Kateter CE Belgesi’'ne sahip olmahdir.

12. Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslimedilmelidir.
A
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5.

UMBLIKAL ARTER/PERIFERIK VEN KATETER YERLESTIRME SETi TEKNIK SARTNAMESi

Kit, bir gobek kateterinin yerlestirilmesi sirasinda kullanilan tiim aksesuarlan icermeli ve bu
prosediirii optimum aseptik kosullar altinda gerceklestirmeye izin vermelidir.

Malzemelerin hicbiri Latex ve DEHP icermemelidir.

Set icerisinde;

@ & o @ o 8 @

1 adet 75x90 cm dis sargi,

2 adet 45x75 cm értii havlu,

2 adet 33x38 cm el havlusu,

1 adet 50x50 cm boyutunda, 4 cm ¢apinda aciklik bulunan seffaf yirtilabilir 6rti,
1 adet 20 G 38mm gtivenli, hipodermik igne,
1 adet 18 G 38mm giivenli, hipodermik igne,
1 adet 3.00 ipek siitiir, kavisli igne ile,

1 adet 1 ml Luer slip enjektor,

2 adet 3 ml Luer kilitli enjetér,

2 adet 5 ml Luer kilitli enjektor,

1 adet 1m uzunlugunda kagit mezura,

1 adet 4 mmx80 cm pamuklu gdbek band,

2 adet 148x12,5 mm yapiskan serit,

1 adet glivenli bisturi,

10 adet 5x5 cm, 4 kat, dokumasiz bez,

10 adet 10x10 ¢cm 4 kat, dokumasiz bez,

1 adet kirmizi renkte 60 ml'lik kap,

" 1adet kristal renkte 60 mi’lik kap,

1 adet dlgiim kilavuzu,

1 adet 20x15x4 cm dlgiilerinde seffaf tepsi,
1 adet 14 cm Mayo Hegar-igne tutucusu,

1 adet 10cm diiz, digli iris forseps,

1 adet 10 cm egri dissiz.iris forseps,

1 adet 2 mm gapinda, 14 cm dilatér,

1 adet 13 cm kavisli Mosquito forseps,

2 adet 13 cm diiz, hemostatik Halstead Mosquito forseps,
1 adet 11 cm egri uglu Reynolds makas,

1 adet 10 cm egri uglu iris forseps,

1 adet 10 ¢cm diiz iris forseps olmahidir.

Gobek kateteri yerlestirme kiti, CE Belgesi’ne sahip olmalidir.
Kit, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ’
Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve ydntemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi i?bari ile en az iki yil milath olmaldir.
Uriiniin UBB kayd: olmalidir. N
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1 FR ANTIMIKROBIK PERIFERIK SANTRAL VENOZ KATETER SARTNAMESI

Kateter, 1 kg’dan az yeni dogan bebekierde periferal olarak verlestirilerek ilag ve parenteral
beslenme soliisyonu vermek icin imal edilen santral vendz kateter olmalidir,

Kateter, enfeksiyon riskini minimuma indiren ve viicut isisy ile yumusayabilen poliliretan
malzemeden imal edilmis olmali ve X-Ray altinda gériliebilir olmas: icin radyopak almalidir.

Kateter; sepsisin, kateter kalonizasyonun ve kan dolagimi enfeksiyonfarmin insidansing

azaltmak icin &zel bir teknolojiyie iiretilmis olmatidir,

Kateter Star Teknolojisi dshilinde 2 anti-enfektif ajapla tasarianmis olup, Rifampisin
(antibiyotik) ve Mikonazal (antifungal}emdirilmi; olmahdir. Akdf ajaﬁl.ar kateterin yapisina
dahil edilmis olmaiidir. 7 ‘
Kateter capt 1 FR / 28 G ve uzunlugu 20 em olmalidir,

Kateterin yikama hacmi 0,09 ml, alag bizi 0,7 ml/dakika olmalrdir.

Kateter, stilei veya stilesiz olarak secilebilmelidir. Kateter stilesinin  kolaylikla
¢ikartilabilmesi ve kateterin yikanabilmesi igin siv infiizyonu yapmay saglayan Y portu
bulunmalidir.

Kateter setj icerisinde, pastanmaz celik materyalden imal ediimis kinlabilir 6zeltikte igne
olmalidir. ignenin capi 24 G ve uzuniugu 19 mm olmalidir.

Kateter seti icerisinde, dogru konumlandirmay saglamak adina tek kullanimhik mezurs yer
almahdir.

Kateter dizerinde, damar igerisinde ne kadar itertetldigini tanimiamak igin 1 cm aralikiarla
derinllk isaretglleri bulunmahdir. By isaretgiler her 5 cm'lik periyotlarda daha goriiniir
cimahdir.

Kateterin distal ucunda, kateterin basaryla cikanldigini gérsel olarak bildiren siyah bir
isaretci cizgi bulunmahdir. '

Kateter ucu damar hasar riskini azaltan atravmatik dzellikte dizayn edilmis olmalidir.
Kateterin llimenlerinin proksimal ucunda, inflizyon kelayhg icin- 8 cm vzunlugunda uzatma
hattt olmalidir, Uzatma hath dzerinde gerektiginde kullanmak icin klermp hulunmalidw.
Kateter sett Icerisinde yerlegtirme esnasinda gerekli -olabilecek tiim malzemeler yer
almakidir,

Kateter CE Belgesi'ne sahip olmakdir. . i

Kateter, steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir..

Ambalajlar (izerinde sterilizasy'o‘n tarili ve yBntemi ile son kulfanma tarihi belirtilmis
ol'ma!fdlr. Teslim edilen her bir malzeme‘teslimat tarihi itibari ile en az ikj yil miadh
olmaiidir.

Dip. Tes/ N0:151056
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Humidifier ChamberAerosol Infant Teknik Sartnamesi

1. llag haznesi seffaf olmalidir. '

2. [lag haznesi basit, temiz, kullanigh, etkili polykarbonat seffaf hazne olmalidir.

3. Silikon diyafram olmalidir. Hava delikleri ve tek yonlii kapakgik, verilen havarmun arac
cihazin i¢ine girmesini engellemelidir.

4.Cikarilabilir maske s1v1 silikondan yapilmug olmalidir.

5. Maske infant 6l¢iilerde olmalidir. Olis alanlar en aza indirecek

sekilde tasarlanmig olmali ve a ergonomik sekilde dizayn edilmis olmalidur.

6.Arka kapakcik inhaler ilag deligi, tiim 6leilii doz inhaler cihazlar igin uygun olmahdur.
7. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az

ligte ikisi kalmis olmalidir,

8. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay &nceden haber vermek kaydi
ile miktar ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir,

9. Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmals, yapistirma etiket vb. yollarla {iriin
yeniden ambalajlanmis olmamalidir.

10. Orijinal etiket iizerinde imalatei firmann ticari adi, markas:, Giriiniin 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 {izerinde) olmalidir. '
11.Uriinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakli ve

saglam ambalajlar iginde teslim edilecektir.

12. Uriinitin kullanilmas: i¢in gerekli arag, gereg, donamum ve sistemler en gec ilk parti
teslimat ile birlikte kullanuer birimine kurulmalidir, tirtin teslim edildiginde

kullanima hazir olmalidir.

13. Alim yaplan iiriinlerde seri hata ¢ikmas: halinde o seriye ait tiriinlerin tamarm
yeni {irlinle degistirilmelidir, o :

‘14, Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda varsa idari sartname
‘hiikiimleri gecerlidir.

15. Uriinlere ait UBB numaralan ve {ITS kayitlar olmalidir,
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Humidifier Chamber Aerosol Yetiskin Teknik Sartnamesi

1. Tlag haznesi seffaf olmalidir.

2. Ilag haznesi basit, temiz, kullanigly, etkili polykarbonat seffaf hazne olmahdr.

3. Silikon diyafram olmalidir. Hava delikleri ve tek yonli kapakeik, verilen havanin arac:
cihazm i¢ine girmesini engellemelidir. :

4.Cikarlabilir maske s1v1 silikondan yapilmis olmalidir,

5. Maske yetiskin 6l¢iilerde olmalidir. Olii alanlari en aza indirecek

sekilde tasarlanmig olmal1 ve a ergonomik sekilde dizayn edilmis olmalidr.

6.Arka kapakcik inhaler ilag deligi, tiim 8l¢iilii doz inhaler cihazlar icin uygun olmalidir.
7. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf miirlerinin en az

ligte ikisi Kalmis olmalidir.

8. Depoya tesiim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay dnceden haber vermek kaydi
ile miktar ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir.

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

10. Orijinal etiket iizerinde imalatgi firmanmn ticari adi, markasu, {iriiniin numarast,
hangi malzemeden imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu kalite veya
gtivenlik igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj
lizerinde (tek ambalaj ise bunun iizerinde) olmalidir. :
11.Uriinler kolayca depolanabilecek, tasmabilecek sayilabilecek dayanakli ve

saglam ambalajlar icinde teslim edilecektir,

12. Uriintin kullanimas igin gerekli arag, gereg, donanim ve sistemler en geg ilk parti
teslimat ile birlikte kullame: birimine kurulmalidir, iiriin teslim edildiginde

kullanmima hazir olmalidar. -

13. Alim yapilan tirtinlerde seri hata ¢ikmas: halinde o seriye ait tiriinlerin tamami
yeni tirlinle degistirilmelidir.

14. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda varsa idari sartname

hiiktimleri gegerlidir. _

15. Uriinlere ait UBB numaralan ve UTS kayitlar olmalidr.
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Humidifier Chamber Acrosol Pediatrik Teknik Sartnamesi

1. Ilag haznesi seffaf olmalidur.

2. Ilag haznesi basit, temiz, kullanigh, etkili polykarbonat seffaf hazne olmahdir.

3. Silikon diyafram olmahdir. Hava delikleri ve tek yOnlii kapakgik, verilen havanin araci
cthazin igine girmesini engellemelidir.

4.Cikarilabilir maske stv1 silikondan yapilmig olmalidir.

5. Maske pediatrik 6l¢tilerde olmalidrr,. Olii alanlar en aza indirecek

sekilde tasarlanmig olmali ve a ergonomik sekilde dizayn edilmis olmalidur.

6.Arka kapakcik inhaler ila¢ deligi, tiim 8lctilti doz inhaler cihazlar i¢in uygun olmalidir.
7. Teslim edilen malzemenin, depoya teslim edildigi tarihte raf émiirlerinin en az

ligte ikisi kalmis olmalidur, ‘

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

9. Tibbi malzeme orijinal ambalajinda olmals, yapistirma etiket vb. yollarla iiriin
yeniden ambalajlanmg olmamalidar.

10. Orijinal etiket {izerinde imalat¢i firmamn ticari adi, markasi, {iriiniin numarasi,
hangi malzemeden imal edildigi, sterilizasyon metodu, sahip oldugu kalite veya
glivenlik igaretleri, lot numarasi, son kullanma tarihi gibi bilgiler i¢ ve dig ambalaj
tizerinde (tek ambalaj ise bunun tizerinde) olmalidur, '
11.Griinler kolayca depolanabilecek, taginabilecek sayilabilecek dayanakl: ve

saglam ambalajlar iginde teslim edilecektir.

12. Urtintin kullaniimast i¢in gerekli arag, gereg, donamm ve sistemler en geg ilk parti
teslimat ile birlikte kullanic birimine kurulmalidur, {iriin teslim edildiginde

kullanima hazir olmalidir.

13. Ahm yapilan tirtinlerde seri hata gikmas: halinde o seriye ait firiinlerin tamamm
yeni {iriinle degistirilmelidir.

14. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda varsa idari sartname

hiiktimleri gegerlidir.

15. Uriinlere ait UBB numaralan ve UTS kayitlar olmalidir.

‘.‘G\

ey W A TPSEE
w.OE’:% -’*\fﬁ
gYﬁP‘R o 'MOHQ wer™®
L Coq'n:r' a,_‘ :v'\\"““‘s




|
o . %’

HEMOFILTRASYON SETI (SUREKLI RENAL REPLASMAN TEDAVI SETI)
TPE 1000 TEKNiK SARTNAMESI

SET OZELLIKLERI
1. Set plazmay: ayiracak yapida olmals; islem neticesinde aymlan plazmay: atacak ve yerine
hazirlanmis olan replasman sivismi verebilecek yapida olmalidar.
2. Set pre-konnekte olmali, filtre ve set énceden birlegtirilmis olarak ayn1 ambalaj icinde olmal,
taninmas: i¢in hatlar renk kodlu olmalidir.
3. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in, Arter, Ven, Atik, Kan 6ncesi (sitrat), Replasman hatt1 ve
filtre baglantisi yapilmus kartus halinde olmalidir, Ayrica istenen difer Ozellikler asagida
siralanmagtir.

a. 4 adet basing izleme podu bulunmahdr.

b. Set tizerinde antikoagiilan icin heparin hatti bulunmalidir, Basing kaynakli heparin
enjektdriine kan karismas: riskini ortadan kaldirmak i¢in hattin ucunda siv1 gegisini tek yonlii
gerceklesmesini saglayacak valf bulunmalidrr,

¢. Set heparin kullanilamayacak hastalarda sitrat antikoagiilasyonu ile islem
gergeklestirmeye uygun olmalidir. Farkl set veya ayn sitrat hatts gereksinimi olmamalidir.

d. Vendz hatti tizerinde hava bslmesi bulunmaldir.

e. Atk hatt {izerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gozlemlenen EKG
enterferasyonunu onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan desarjor halkas:
bulunmalidir.

f. Daha kolay torba baglantis1 yapilabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektsr bulunmalidir.

g. Set igerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidur.

h. Dogrudan veya dolayl olarak kan ile temas eden herhangi bir sivi yolunda (Arter-Ven,
Atik, Replasman, Kan 6ncesi(Sitrat) hatlar)) DEHP Bis (2- ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidur.
4. Yetigkin, pediatrik membranlar bulunmalidir.
5. Kullanier hatalarimin dnlenebilmesi ve cihazin seti tamyabilmesi icin set lizerinde barkod
bulunmalidir,
6. Filtre ylizey alam pediatrik hastalar i¢in 0,15 m2 *yi gegmemelidir.
7. Set ve filtre dahil ekstrakorporeal kan hacmi 73 ml’yi gegmemelidir.
8. Filtre tizerinde iiriiniin ad1, son kullanma tarihi ve lot numaralar: orijinal etiketinde belirtilmelidir.
Ayrca istenen Filtre ¢alisma 6zellikleri asagida siralanmsgtrr. |

a. Membran materyali Polipropilen olmahdir. Bu &zellik iiriin kullanim kilavuzu tizerinde ve

filtre tizerinde bulunan etikette belirtiimelidir.
b. Tavsiye edilen kan akis iz arahigi 50-180 nﬂ/dakilgaﬁﬂa’f@@dn.
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¢. Filtre kan hacmi 23 ml +%10 olmalidur. Fiber i¢ gap: (1slak) 330 um, fiber duvar kalinlig 150 pym
olmalidur,

d. Filtre ETO (etilen oksit) ile steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon y6ntemi setlerin orijinal
kutusundan ¢ikan kullanim kilavuzu {izerinde ve filtre fizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.
9. Sette bulunan kan: geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin icerisinden ¢ikan Y
hatti ile filtre kendi igerisinde ¢alistirilabilmelidir.
10.Saglik Bakanligt tarafindan yaymlanan giincel “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki iirlinler
igin, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayitli, onayl: barkod numarasi birim bazinda malzemenin etiketi
tizerinde bulunmali, adi gecen ydnetmelik kapsami disinda yer alan malzemeler igin kalite
belgesinin sunulmasi zorunludur,
11.Tedavi i¢in gerekli olan ACD-A soliisyonu firma tarafindan kargilanmalidir.
12.Yakin miadl setler yeni tarihli setler ile degisimi yapilmalidar.
13. Islem baglangici ve devaminda setten kaynaklanan herhangi bir problem oldugunda yiiklenici
firma sorunlu seti alip, yeni set ile degisimini yapmalidur.
14.100 adet set igin 1 adet cihaz temin edilmelidir

CIHAZ OZELLIKLERI

1.Gerektiginde firma tarafindan kullanim amagli 33°C ~ 43°C arasinda ayarlama imkammna sahip
donily hattinda bulunan kani 1sitabilen harici 1sitma sistemine sahip CRRT cihaz1 hasta tedavisinde
kullamlmak tizere temin edilmelidir.

1.Cihaz ultrafiltrasyon pompast sayesinde saatte 5000 ml plazmay: filtre ile hastamn kamindan
uzaklagtirabilecek ozellikte olmalidir.

3.Cihazda antikoagiilasyon y6ntemi olarak sitrat se¢imi yapilabilmeli, sitrat soliisyonunu kan akim
hizina oranla cihaz otomatik génderebilmelidir.

4.Cihaz ile ilgili herhangi bir sorun ile kargilasildiginda yiiklenici firma cihazin kontrol ve bakimin
en kisa slirede tamamlamalidir.(24 saat igerisinde)

5.Cihazlarin 6 aylik ve yillik kaliprasyon kontrolleri yiiklenici firma tarafinan yapilmalidir.




HEMO FILTRASYON YONTEMI iLE TERAPOTIK PLAZMA
DEGISIM SETI (TPE 2000) TEKNIK SARTNAMESI

SETIN OZELLIKLERI

1. Set plazmay: ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrlan plazmay: atacak ve yerine
hazirlanmig olan replasman sivisim verebilecek yapida olmalidur.

2. Set pre-konnekte olmal1, filtre ve set &nceden birlestiriimig olarak ayni ambalaj icinde olmals,
taminmas i¢in hatlar renk kodlu olmalidur.

3. Setler kolay kurulum yapilabilmesi i¢in, Arter, Ven, Atik, Kan dncesi (sitrat), Replasman hatt1 ve
filtre baglantisi yapilms kartus halinde olmalidir, Ayrica istenen diger &zellikler asagida
siralanmasgtir, _

a. 4 adet basing izleme podu bulunmalidir.

b. Set {izerinde antikoagiilan i¢in heparin hatti bulunmalrdir. Basing kaynakli heparin
enjektdriine kan karismasi riskini ortadan kaldirmak icin hattin ucunda sivi gecisini tek ydnlil
gergeklesmesini saglayacak valf bulunmalidar.

¢. Set heparin kullanilamayacak hastalarda sitrat antikoagiilasyonu ile islem gerceklestirmeye
uygun olmalidir. Farkl: set veya ayn sitrat hattt gereksinimi olmamalidir.

d. Vendz hatt: lizerinde hava bslmesi bulunmahdir,

e. Atik hatti tizerinde hastanin monitérizasyon ekraninda gozlemlenen EKG enterferasyonunu
onlemek icin elektrostatik yuklerin yonetimini saglayan desarjor halkasi bulunmalidr.

f. Daha kolay torba baglantis1 yaptlabilmesi i¢in her hattin ucunda konnektér bulunmalidsr,

g. Set igerisinde 1 adet 5000 ml kapasiteli atik torbasi olmalidir,

h. Dogrudan veya dolayli olarak kan ile temas eden herhangi bir s1v1 yolunda (Arter-Ven,

Atik, Replasman, Kan ncesi(Sitrat) hatlarr), DEHP Bis (2- ethyl(hexyl)phthalate) bulunmamalidir.
4. Yetiskin, pediatrik membranlar bulunmalidir.

5. Kullamec: hatalarmn 6nlenebilmesi ve cihazmn seti taniyabilmesi i¢in set tizerinde barkod
bulunmalidr,

6. Filtre yiizey alam yetiskinler i¢in 0,35 m2 *yi gegmemelidir.

7. Set ve filtre dahil ekstrakorporeal kan hacmi 127 mI’yi gegmemelidir.

8. Filtre tizerinde drtintin adi, son kullanma tarihi ve lot numaralart orijinal etiketinde belirtilmelidir.

Ayrica istenen Filtre calisma Szellikleri agagida siralanmistir.

a. Membran materyali Polipropilen olmalidir. Bu 6zellik iiriin kullamim kilavuzu {izerinde ve

filtre {izerinde bulunan etikette belirtilmelidir. ‘
b. Tavsiye edilen kan akis h1z1 aralig1 100-400 ml/daklka olmaéldu \
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¢. Filtre kan hacmi 41 ml £%10 olmahdr. Fiber i¢ ¢ap: (1slak) 330 pm, fiber duvar kalinhg
150 pm olmalidir.

d. Filtre ETO (etilen oksit} ile steril edilmis olmalidir, Sterilizasyon yontemi setlerin orijinal
kutusundan ¢ikan kullamm kilavuzu tizerinde ve filtre tizerinde bulunan etikette belirtilmelidir.
9. Sette bulunan kam geri verebilmek ve tedaviye araverilmek istendiginde setin igerisinden ¢ikan
Y hatti ile filtre kendi igerisinde ¢alistirilabilmelidir.
10. Saghik Bakanlif1 tarafindan yayinlanan giincel “T1bbi Cihaz Yonetmeligi” kapsamindaki tiriinler
i¢in, SGK Ulusal Bilgi Bankasina kayith, onayli barkod numaras: birim bazinda malzemenin etiketi
lizerinde bulunmali, adi gecen yénetmelik kapsamu diginda ver alan malzemeler igin kalite
belgesinin sunulmas: zorunludur.
11. Tedavi igin gerekli olan ACD-A soliisyonu firma tarafindan karsilanmalidur.
12, Yakin miadl setler yeni tarihli setler ile degisimi yapilmalidir.
13. Islem baslangic1 ve devaminda setten kaynaklanan herhangi bir problem oldugunda yiiklenici
firma sorunlu seti alip, yeni set ile degigimini yapmalidir.

14. 50 adet set igin 1 adet cihaz temin edilmelidir.

CIHAZ OZELLIKLERI

1. Gerektiginde firma tarafindan kullamm amagl 33°C — 43°C arasinda ayarlama imkanina sahip
ddntis hattinda bulunan kan1 1sitabilen harici 1s1tma sistemine sahip CRRT cihazi hasta tedavisinde
kullanilmak iizere temin edilmelidir.

2. Cihaz ultrafiltrasyon pompas:1 sayesinde saatte 5000 ml plazmay: filtre ile hastamin kanindan
uzaklastirabilecek 6zellikte olmalidur.

3. Cihazda antikoaglilasyon yontemi olarak sitrat seimi yapilabilmeli, sitrat soliisyonunu kan akim
hizina oranla cihaz otomatik géndermelidir.

4.Cihaz ile ilgili herhangi bir sorun ile karstlagildiginda yiiklenici firma cihazin kontrol ve bakimim
en kisa siirede tamamlamalidir.(24 saat iginde)

5.Cihazlarin 6 aylik ve y1llik kaliprasyon kontrolleri yiiklenici firma tarafinan yapilmalidir.




