ANESTEZi SOLUNUM DEVRES] (PEDIATRIK) TEKNIK SARTNAMESI

1. Solunum devreleri bir "Y" konnektér ile birlestirilmis, inspiryum ve
ekspiryum kolu olmak Gzere iki adet solunum kolundan ve asagida ozellikleri
tarif edilen Ggtinct bir koldan olusmalidir.

2. Inspiyum ve ekspiryum kolu bir ugta "Y" konnektér ile birlestirilebilmeli ve
bu "Y" konnektér devreden kacaksiz ve sorunsuz olarak ayrilabilmelidir,

3. Devreler disposable olmalidir.

4. Her iki solunum kol ortasinda birer adet su tutucu (water trap) icermelidir.
9. Su tutucu "Y" konnektérde oldugu gibi devreye takilip cikarilabilir olmalidir.
6. Su tutucular nem ve sivilarin solunum devresine kacmasini engelleyen tek
yonli valv sistemi icermelidir. Ayrica su tutucu icerisinde kalan sivilarin
bosaltiimasi icin bir sistem bulunmalidir.

7. Anestezi balonu kesinlikle lateks icermiyen yapida neoprone ve antistatik
yapida1 litrelik hacimlerde olmalidir. Hacim bilgisi balon tizerinde belirtilip
cihaza baglantisi olan balon ucunda PP konnektér balonun king
yapmasiniénleyici 6zellikte kafes yapida olmalidir.

8. Solunum devresi caplari 15 mm olmalidir.

9. Her iki solunum kolu 120 cm'den kisa, 160 cm'den uzun olmamalidir.
Hortumlarin i¢ ¢capi 15 mm olmalidir.

10. Cihaz - balon arasinda 150 cm ( #10 cm ) hortum olmalidir.

11. Solunum kollarinin anestezi cihazlarina eklendigi uclari universal
Olgulerde olmalidir. Bakteri filtresi vb kolayca takilabilir olmalidir.

12. "Y" konnektér ucunda eklenip cikarilabilen ve tizerinde luerlock porta
sahip olan DIRSEK (ELBOW) bulunmalidir.

13. Solunum devresi hastanelerde bulunan anestezi cihazlarina uygun
olmaldir.

14. Devre Kaliteli, seffaf PVC veya Eva veya PE(polietilen) yapilmis olmali,
kink yapmamali,ezilmemeli, dis ytzeyi spiralli olmali ve i¢ yiizeyi diz
olmalidir.

15. Tekli paketlerde olmalidir.Paketlerin icinde 2 adet 1si nem bakteri filitresi
bulunmaldir.

16.Depoya teslim edilen malzemeler firmaya1(bir)ay 6cedenhaber vermek
kaydi ile miktari ne olursa firma tarafindan uzun miatlarla degistirecegini
taahut etmelidir.

17.Urn alima karar vermeden énce deneme yaylilip onay sonrasinda alim
yapiimalidir.

18.T.C. Saglik Bakanhgi Uriin Takip sistemine kayitli ve sistemde aktif
olmalidir .




- KAUDAL KIT NO:25 TEKNiK SARTNAMESI

1.AMBALAJ:Set muhteviyat blister ambalajda,75x90cm(+-10cm)sivi gecirmeyen bohca
icerisinde olmalidur. :

2.IGNE:igne ucu 320 Crawford kesim olmalidir.Ponksiyon kontrolii i¢in seffaf lock baglantist
olmahdir.Renk kodlu mandrenli olmalidir.igne élgiileri 25G-30mm olgiistinde olmalidir.
3.Ambalaj igerisinde 5adet findik tampon bulunmalidir,

4.Ambalaj igerisinde bir adet 65x80cm 6lciisiinde ,fonksiyon bélgesi delikli yapisma &zelligi olan
sirt otriisii bulunmalidir.

5.Ambalgj igerisinde bir adet 18G,38mm boyunda filtreli aspirasyon kantilii bulunmalidir.

6.Uriin steril olup,iiretim tarihi itibari ile en az2yil,teslim tarihi itibari ile 1y1l miyadli olmalidur.
7.Bu teknik sartname muhteviyatinda bahsi gecen (G)gaugelar ISO 9626 standartina uygun
tiretilmis olmalidir. -

8.Uriin T.C.Saglik Bakanhg: Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (UBB)kayith ve iiriinde
“Saghk Bakanlig) Onayhdir” ibaresi olmalidir.
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YARA SARGI PANSUMAN PED]
TEKNIK SARTNAME

Malzeme, lizerine akrilik yapiskan tatbik edilmis, dokuma olmayan hipoallerjik beyaz

bir kumas tabaka ile ortasinda yaraya yapismayan bir pedden olusacaktir.

2- Malzemenin ortasindaki ped poliester film tabakas: sayesinde yaraya yapismayacak,
pedin ylizeyindeki mikro deliklerle tek yonli por sistemi ile calisacak ve emdigi kan
veva eksudayi ortasindaki emici %80 pamuklu, %20 akrilik tabakaya gecirecektir.

3- Yapiskanhgini saglayan akrilik ise ciltte reaksiyona neden olmamalidir. Malzeme esnek
olacak ve kolay uygulanabilecektir.

4- Malzeme gézenekli olacak, nem buharn gecirgenligi 500 gr/m?/24 saat olacakuir.

5- Yaraya temas eden kisim tibbi kullanima uygun malzeme icermelidir.

6- Malzeme hava gecirgen olup, cildin solumasina izin vermelidir.

7= Malzeme tek tek steril posetler iginde yer alacakuir, her posetin tizerinde son Kullanma
tarihi bulunacakur. Malzemenin en az 2 (iki) y1i miads olmalidir,

8- Urlintin boyut ozellikleri 5-6 x 8-9 cm olacakur.
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SPINAL iGNE KESKIN UCLU (TURUNCU OUINCKE UCLU )
25 G TEKNIK SARTNAMESI

1. 1gne ucu Quincke tip bileme olmalidur.
Ponksiyon kontrolu icin seffaf hup baglantis1 olmalidir.
Seffaf hup, luer lock ve slip lock enjektére uyumlu olmalidir.

Renk kodlu mandrenli olmaldir.

e W 19

Igne ile seffaf hup baglantist renkli olmali, bu sayede gauge dlciisii stiletsiz de fark
edilebilmelidir.

[gneler istenen gauge olciilerinde olmalidir.

[gne uzunlugu 90+2 mm olmalidir.

Steril tekli paketlerde olmali, ambalaj tipi blister veya kulakli poset olmalidir.

W =B

Ambalaj tizerinde imal, son kullanma tarihleri, seri numarasi, CE isaretlemesi, firma

ismi kolay okunabilecek sekilde BASKILI olmalidir.

10. Uriin T.C.Saghk Bakanhgi Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)
kayith ve iirtinde “Saglik Bakanligi Onaylidir”ibaresi olmalidir.

11. Uriin Kullanma talimat1 ve zorunlu uyarilar Tiirkce olmalidir.

12. Bu teknik sartname muhteviyatinda bahsi gecen (G) gaugelar ISO 9626 standardina

uygun tretilmis olmalidir

13. Uriin steril olup, son kullanma tarihi itibari ile en az 4 yil olmalidir.
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AIRWAY NO: 3 TEKNIK SARTNAMESI

1. Egimi agizi¢i anatomisine uygun sekilde kivrimli olmalidar.

2. Non toksik ve kanamaya neden olmayacak sertlikte Tibbi PVC’den Uretilmig
olmalidur.

3. Mukozay1 kanatmayacak yumugak ve yuvarlatilmis kenarlara sahip.olmalidir.

4. Aspirasyon sondasinin gegigine uygun, 1sirma sonucu kapanmayacak yapida, ic
kanalli deligi olmalidur.

5. Urtinlerin {izerinde renk kodu bulunmalidir,
6. Uriinlerin iizerinde boyutlar1 gésteren numaralar bulunmalidir.
7. Seffaf, steril ve tek kullanimlik paketler halinde ambalajlanmalidir.

8. Paketler lizerinde son kullanim ve sterilite tarihleri belirtilmeli ve en az 2(iki) yil
olmalidir.

9. Uriiniin CE belgesi olmali ve CE ye uygunlugu belgelendirilmelidir.

10. Uriin; T.C.Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmali (UBB kaydi olmali) ve ilgili
firma tarafindan belgelendirilmelidir.

11. Son kullanim tarihi 6(alt1) ay kala iiriin degistirilebilmelidir.
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AIRWAY NO: 4 TEKNIiK SARTNAMESI

[am—

. Egimi ag1zi¢ci anatomisine uygun sekilde kivrimli olmalidir.

e}

. Non toksik ve kanamaya neden olmayacak sertlikte Tibbi PVC’den iiretilmis
olmalidur.

W

. Mukozay1 kanatmayacak yumusak ve yuvarlatilmig kenarlara sahip olmalidir.

i

. Aspirasyon sondasinin gecigine uygun, 1sirma sonucu kapanmayacak yapida, i¢
kanall1 deligi olmalidir.

5. Uriinlerin {izerinde renk kodu bulunmalidir.

6. Uriinlerin tizerinde boyutlar gésteren numaralar bulunmalidir.

~]

. Seffaf, steril ve tek kullanimlik paketler halinde ambalajlanmalidir.

8. Paketler tizerinde son kullamim ve sterilite tarihleri belirtilmeli ve en az 2(iki) yil
olmalidir.

9. Uriiniin CE belgesi olmali ve CE ye uygunlugu belgelendirilmelidir.

10. Uriin; T.C.Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmali (UBB kaydi olmali) ve ilgili
firma tarafindan belgelendirilmelidir.

11. Son kullanim tarihi 6(alt1) ay kala iiriin degistirilebilmelidir.
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IV KANUL SABITLEYiCi SEFFAF ORTU TEKNIK SARTNAMESI

1. Steril tekli paket halinde ve 6 cm x 7 cm ebatlarinda olmalidir.

2. Seffaf olmali, gentik dizayni bulunmali, kateter girisi ve uygulama bélgesinin
cevresinin gézlenmesine olanak saglamalidir.

3. Hava gegirgen 6zellikte olup oksijen ve nem buhari gegcisine izin vermeli, kateter
girisi ve uygulama bélgesinin kuru kalmasini saglamalidir.

4. Seffaf film 6rtd, uygulama bélgesini disaridan olabilecek bakteri, virus ve sivi
kaynakli kontaminasyonlara karsi korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak icin
bUtiinliga bozulmadidr takdirde sivi, bakteri ve ¢apl 27 nm ve daha biyik virtisler
icin (HIV-1, HBV vb. virusler) viral bariyer o6zelligi olugturmalidir. Viral bariyer
ozelligi ASTM F1671-97b viral penetrasyon testi ile test edilmis olmalidir.

5. Yapigkani hipoalerjenik olmall, ciltte ve kateter tizerinde kalinti birakmamalidir.
6. Uriiniin etrafini cevreleyen kagit cercevesi sayesinde kolaylikla uygulanabilmelidir ve
uygulama tarihinin yazilmasini saglayan etiket bulunmalidir.

7. Urtin ve ambalaji lateks icermemelidir. Ambalaji yirtilmaz materyalden yapilmig
olmalidir.

8. Uzun sireli kullanima olanak saglamalidir.

9. Uriiniin sagladigi yararlar ile ilgili yayinlari olmalidir.

10. Urtin, 93/42/EEC ve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktiflerine gore “Sinif 2a” kriterine
uygun olmalidir. Yetkili ba§imsiz bir kurulus tarafindan onayli, sinif 2a kriterine
uygunluk icin gerekli olan CE 00493 Uretim Kalite Guvence Sertifikasi’'na sahip
olmalidir.

11. Paket Gzerinde sén kullanma tarihi ve uygulama semasi 6Imal|d1r.

12. Urlin gama yéntemi ile steril edilmis olmalidir.
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SILIKONLU HORTUM (GOMCO) SARTNAMESi

1-% 100 SILIKONDAN YAPILMIS OLMALIDIR.

2-134 DERECE VE UZERI ISILARA VE BUHAR STERILIZASYON iSLEMINE DAYANIKLI OLMALIDIR.

-3 UZERINDE HERHANGI BiR SEKILDE SiLIKON CAPAK KALINTI, KiR VS. OLMAMALI, PURUZSUZ BIR

YUZEYE SAHIP OLMALIDIR.

4- ORTA SERTLIKLE OLMALIDIR. BIRCOK KEZ KULLANIM VE BUHAR STERILIZASYON ISLEMLER] SONRAS|
DEFORME OLMAMALIDIR.

5- HORTUMUN i€ CAPI 3 MM, DIS CAPI 5 MM OLMALIDIR. (+/- 1 MM) URUNUN

DEGERLENDIRILEBILMES] ICIN 1 METRE SiLIKON HORTUM UZERINDE MARKA BILGILERI OLACAK
SEKILDE NUMUNE OLARAK BIRAKILMALIDIR.

6-SILIKONLU HORTUMLAR KURUMUZ iSTEDIGi EBATTA TESLIM EDILMELIDIR

"6-URUN iLE LGILI TUM BILGILER DOSYA HALINDE NUMUNE iLE BIRLIKTE MUTLAKA TESLIM

EDILMELIDIR. URUNUN MARKASI, LOT NUMARASI, URETIM 'VE SON KULLANIM TARIHLERI KOLI/PAKET
UZERINDE OLMALIDIR
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CILT TEMiZLEME KOPUGU TEKNiK SARTNAMESI

1. Uriin paralitik, semi-paralitik hastalarin , yogun bakim {nitesinde ve uzun siireli yatmasi
gereken hastalarin giinlik cilt temizligi ve bakiminda kullanilabilir cilt temizleyici ve bakim
képUgi olmalidir.

2. lgeriginde Setil palmitat, setil izonanoat, setearet-20, setearil alkol veya Panthenol,

Allantoin, PEG-7 Giyceryl Cocoate, Polysorbate 20, Phenoxyethanol, Tocopheryl Acetate,

Glycerin, Linolenic Acid, Aqua gibi deriyi yumusatmaya, bakim yapmaya ve temizlemeye

yonelik maddeler icermelidir.

Alkol ve zararli madde icermemelidir.

4. Uriin cildi nemli tutacak, onaracak ve deodorize etkisi ile kétii kokulari giderecek
formiilasyonda olmali ve bu formiili Uluslararasi Koku Dernegi (IFRA) Standartlarina
uygun hafif, ferahlatici ve deodorize etkisinde olmalidir.

5. Uriin; su ve sabuna alternatif durulama gerektirmeden kullanilabilen bir cilt temizleyici

w

ve bakim kdpUgii olmalidir. Kolayca silinebilmeli ve cilt tizerinde kalinti birakmamalidir.

6. Sikve gunlik kullanima uygun olmali, Hassas ciltlerde kullanilabilir icerikte olmalidir.

7. Dermatolojik olarak test edilmis olup, is bu testler derinin triine tahammiil derecesinin
cok iyi oldugu gdstermeli ve istenildiginde de bu raporlar kuruma sunulabilmelidir.

8. Uriin; inkontinans sikayeti olan hastalarin perineal bélgesinin temizliginde kullanilabilir
olmaly, cildin hizli ve nazik temizligini saglamalidir.

9. Oriiniin pH degeri cildin pH degeri ile uyumlu olmalidir.

10. Ozel bashigi sayesinde kolay uygulanabilir ve piiskiirtiilebilir olmalidir. Formunu uzun siire
koruyan kopigl sayesinde cildin temizlenmesi planlanan her bélgesine kolayca
uygulanabilmelidir.

11. Cilt temizleme ve bakim koplgi en az 400 ml basingh metal kutu veya PE ambalaj

olmahidir.

12. Uriin ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi, LOT numaras belirtilmelidir.

13. Raf 6mri en az 24 ay olmali ve son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren az
20 ay olacak sekilde kuruma teslimati yapiimalidir. Ayrica Griin miadinin dolmasina 3 ay
kala firmaya bilgi verilmesi durumunda yeni miadl Uriinle degisim yapilmalidir.

14. Avrupa Birligi Miktesebatina, Tirkiye Saglik Bakanliginin Kozmetik Yonetmeligi ve ilgili
ybnetmeliklerine, Iyi imalat uygulamalarina (GMP)ve I1SO 2271;2007 gibi uluslararas
standartlara uygun olarak dretilmis olup ;uriin takip sistemine kayitli olmalidir.,

15. ihaleye giren diriinler kullanici tarafindan denendikten sonra kabuli yapilacaktir.
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T.C. Saghk Bakanhg
Ankara il Saghk MudiirlGigii
Ankara Sehir Hastanesi

SPINAL iGNE ATRAVMATIK SEHIM UCLU 26 G 90 MM

1-) Tek kullanimlik steril ambalaj icinde olmalidir.
2-) Metal mandreni olmaldir.

3-) igne ucu atravmatik, duray zedelemeyecek 6zel agida olmalidir. igne ucu Sehim uglu olmalidir.

Ouincke veya Pencil Point uglar kabul edilmeyecektir.

4-) Ucu ozel bileyli ve ignenin metal kismi kirilgan olmamali ve kolay kivrilmamalidir.

5-) Mandren cikinca kalan ignenin arkasi seffaf olmalidir. BOS gelisi rahat goriilebilmelidir.
6-) Paket icinde, spinal igneye uygun kisa kilavuz igne bulunmalidir.

7-) ignenin boyu Boyu 90+2mm olmalidir. Kalinlig 26 G olmalidir. Ambalaj iizerinde igne capi ve

boyutu yazmalidir.
8-) Teslim tarihinden itibaren en az iki yillik sterilizasyon miadi olmalidir.
9-) Teklif edilecek Uriinler klinik kullanim ile degerlendirilip, karar verilecektir.

10-) Uriin raf teslimi olacaktir.
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1)
2)
3)
4)

6)

7)

8)
9)

SANTRAL VENOZ KATATER 4 LUMENLI( 6 FR-8 cm)TEKNiK SARTNAMESI

Kateter uzunlugu 8(+2,-2)cm olmahdir.

Kateter dis gapi 2,00 mm olmalidir.

Kateter 4 limenli 6 F olmalidir.

Kateter Radyopak Alifatik Tecoflex poliliretan materyalden (retilmis olmali, boylece damar
icerisinde bulundugu siirece lzerinde biyofilm tabakasi olusumunu geciktirerek enfeksiyon
riskini azaltmaldir.

Kateterin alifatik Tecoflex poliiiretan 6zelligi iiretici tarafindan belgelenmelidir. Bu belge ihale
dosyasinda sunulmalidir. ' )

Kilavuz tel kink yapmayan nitinol materyalden Uretilmig olmalidir. Nitinol kilavuz telin digi
sarmal seklinde paslanmaz celikle kapli olmali, bu sayede kilavuz tel yonlendirilirken yeterligi
sertlige sahip olabilmelidir. King yapmama 6zelligi kilavuz tel 452C’lik agi ile katlanarak test
edilebilmelidir.

Kilavuz tel siiriiciisii tekerlekli olmali, bu sayede kilavuz tel eldivene yapismadan rahatlikla

gonderilebilmelidir.

Her bir kateter limeni Uzerinde Sikistirma Klembi bulunmalidir
Kateter XRO olmalidir

10) Kateter liimenlerinin her biri farkl renkte olmalidir.

11) igne uzunlugu 7 cm olmalidir.

12) igne ¢api1,25mm ,18 G olmaldir.

13) 0,028 inch ¢apinda,50 -70 cm uzunlugunda j guide-wire olmalidir.

14) Seticerisinde uzunlugu 12 cm ¢api 7-8 Fr dlgiilerinde dilatatr olmalidir.

15) Set igerisinde en az 3cc enjektdr olmalidir.

16) Set icerisinde paslanmaz, celik yapida olup ,cerrahi yaralanmalan engelleyecek

mekanizmaya sahip 1 adet cerrahi bistiiri olmalidir.

17) Set steril paketlenmis tiretim ve son kullanma tarihleri beirtilmig 6lmaldr.




ANKARA SEHIR HASTANESI KOLOSTOMI TORBASI TEKNIK SARTNAMES]

KOLOSTOMI TORBASI (ALTTAN BOSALTMALI IKi PARCALI)

1. Hastaneye alinan kolostomi adaptsrii ile uyumluluk sarti aranacaktir ve bunu
belgelemelidir. S

2. Torba gapi adaptére uygun olmalidir

3. Torba alttan bosaltilabilir 6zellikte ve kendinden kilitli sisteme sahip olmalidir. 4. En az 24
saat, gaz c¢ikisina izin veren ve koku cikisina izin vermeyen filtre

Ozelligi bulunmalidir.
5. Gerektiginde torba ve/veya adaptérde kemer takilabilecek baglanti yerleri olmalidir.

6. Torbanin adaptére gegme yeri ergonomik esnek ve biikiilebilir &zellikte olmalidir. Bu
6zellik numunede degerlendirilerek karar verilecektir.

7. 3(Ug) adet numune getirilmelidir
8. Uriinler numune tizerinden degerlendirilecektir.
9. Raf édmrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

10. Urtntin Orijinal kutu veya ambalaji Gizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi olmalidir.
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9.

KOLOSTOMI ADAPTORU 55-70 MM

Yapisma yizeyi hidrokolloid igerikli olmalidir ve bunu belgelemelidir.
Adaptér 55-70 mm arasinda bir ¢capa sahip olmali ve adaptdr 58(+/-3) mm’ye
kadar kesilebilir olmalidir.

Torba stoma ve ¢evresine rahat bir sekilde takilabilmelidir.

Allerjik olmamalidir ve bunu belgelemelidir.

Hastaneye alinan kolostomi torbasi ile uyumluluk sart aranacaktir.
Uriiniin cilde yapisma ozelligi saglam olmahdir.Saglikli peristomal cilltte
cikarilmadigi siirece en az (¢ (3) giin kalabilmelidir.

Hidrokolloid icerikli Girin, peristomal yiizeyel tahris olan alanda, eksudayi
hapsetme ve tedavi edici 6zelligi sayesinde saglamhigini korumalidir, ciltte
sizint yapmadan en az ¢ (3) giin siireyle kalabilmelidir.

Gerektiginde torba veya adaptérde kemer takilabilecek baglanti yerleri
olmalidir.

Uriin gikarilirken cildi tahris etmemelidir.

10.3(li¢ ) adet numune getirilmelidir

11.Uriinler numune iizerinden degerlendirilecektir.

12.Raf 6mrii en az 2 (iki) yil olmalidr.

13.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kayd!

olmalidir.

14.Uriin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya iiretici

Genel Cey e Aigirpenteroloji Cerr.Uzm.
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firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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