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YAMA TEST KUYUCUGU TEKNIK SARTNAMES]

1. Her bir banttada 10 tane kuyucuk olmalidir,

2. Siv1ve kati allerjenler i¢in kullanilabilmelidir.

3. Test kuyucuklari non-alerjik olmaldir.

4. Miyadlari 3 yildan az olmamalidir.

5. Teklif edilen iiriin CE belgesine sahip olmalidir.

6. Yeteri kadar numune katalog veya aydinlatici dokiiman ihale sirasinda getirilebilmelidir.
7. Sivialerjenler i¢in pamukguk kullamimina gerek olmamalidar.

8. Panel iizerindeki kuyucuklarin arasi 12 mm olup reaksiyonlarn karigmasini énler
olmalidir.

9. Deriye yapiskanlik kalitesi iist diizeyde olmalidir.
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LAMINAR YUKSEK AKISLI OKSIJEN DESTEKLi PERKUISIF ETKISiZ PEP TEDAVI SETi TEKNIK SARTNAMES]

1. Set; Post-op Abdominal/Torasik Atelektazi, Segmental/Lobar Atelektazi, Sancili Nefes Alma,
Amfizem, Brongektazi, KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi), interstiyel Akciger
Hastaligi, Kistik Fibrozis gibi solunum zorlugu ve sekresyona neden olan tim
endikasyonlarda; akut ekstiibasyon déneminde, pre-op akciger optimizasyonu dahil yogun
bakim gerektiren, &zellikle spontan solunumu olan ve entiibe edilmeden non-invaziv
ventilasyonla solunum islevini geri kazanabilecek endikasyonlarla kullanilabilir olmakla
birlikte gerektiginde invaziv solunum devresine baglanarak entiibe edilerek ventilasyona
uygun endikasyonlarda da kullanima uygun olmalidir.

2. Setin non-ko/opere ve ko/opere hastalarda kullanilmak tzere osilasyonlu modda calisan,
perkUsif (vibrasyonlu) etkiye de sahip cesitleri olmalidir.*

3. Set, lateks icermemeli ve fizyolojik iceriklerle ¢dzinmeyen non-toksik materyallerden
olugmalidir.

4. Set dahilindeki ana modiil, agrisiz bir sekilde, hasta toleransi dahilinde, otonom solunum
déngl frekansina tam uyumlu, etkin ve hizli akciger ekspansiyonu ve bronsiyel hijyen
saglamalidir.

5. Akciger ventilasyonu igin inspiratuar hava akis hizini yiikselten modiil, hasta eforundan
bagimsiz inspiratuar performans artigi (derin inspiriyum) ve ekspiriyumda pozitif ekspiratuar
basing (PEP) terapisi saglayarak hava yollarinin agiimasini hizlandirmalidir. Takatsiz hastada
varolan ancak azalmis tidal hacim dahilindeki acik havayolu ve alveollerdeki pozitif hava
basincini hasta toleransi dahilinde arttiran bir etki ile kollateral ventilasyonu tetikleyerek
sonmis olan alveolleri havalandirmada hastaya performans kazandirmalidir. Bu sayede
atelektazi kolayca énlenebilmeli ve daha agrisiz, huzli bir geri donis ve toparlanma siireci
saglanabilmelidir.

6. Ana moddl, tim solunum déngist boyunca cift yonlu olarak sagladigl Siirekli Pozitif
Havayolu Basinci sayesinde hava akis yollarinin acik kalmasini saglamali ve bu sayede
ekspirasyon (nefes verme) esnasinda dahi akcigerlerde inspirasyon (nefes alma) fazinda
kazanilan pozitif basing etkisini koruyarak FRC (Functional Residual Capacity)'i etkili oranda
arttirmali ve hastada agrisiz, bunalma/bogulma hissi vermeden akcigerlerde etkin tedavi
imkani saglamaldir.

7. Setdahilinde gerektiginde ana modiile baglanabilen nebiilizer kit (herhangi bir hava kaynagi
veya nebdlizatdr ile uyumlu) diffisif 6zelligi veya FCV (Flow Controlled Ventilation) ve JET
ventilasyon madlari ile istenilen diffiisif etkiyi saglayan tipleri olmalidir.

8. Setdahilindeki ana modiil tiim bu &zellikleri, herhangi bir medikal hava ve oksijen kaynagina
baglanarak saglayabilmeli, hava kaynagindan gelen kiitlesel olarak distk havayr ic
mekanizmasinda basinglandirip hizini yaklasik 4 kat arttirarak yiiksek frekansh bir akis
olusturmalidir. Ko/opere hastalarda kullanilan versiyonunda hastanin varolan tidal
hacmindeki hava ve spontan solunum performansi mekanizmanin ¢alismasi icin yeterli
olmalidir.*

9. Ana moddil tiplerinin ug baglantisi; agizlik ve ora-nazal maske ile kullanmaya uygun olmali,
entlibe hastalarda devreye baglanabilecek yapida olup istenilen etkiyi saglayabilmelidir.

10. Set dahilinde hava kaynagina baglanti hortumu standart olarak verilmelidir.

11. Bilinci Kapali (Non-ko/opere) / Hasta igin;

a. Ana modil solunum déngiisii boyunca; INSPIRIYUM fazinda: laminar ylksek frekansh
inspiratuar hava akisi saglayarak hastanin ilave eforuna ihtivac olmadan DERIN
INSPIRIYUM (derin nefes alma) saglamalidir. EKSPIRIYUM fazinda: kaynaktan cikista
kiitlesel olarak diigiik hava miktar ile olusturulan yiiksek hizli inspiratuar akisa karsi
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yapilan ve takatsiz hastanin dahi varolan toleransina uyumnlu UZAMIS EKSPIRIYUM (uzun
streli nefes verme) saglamalidir. Her iki fazda ki hastanin yiiksek ya da diisiik eforundan
bagimsiz ve otonom solunum dongl frekansina tam uyumlu, Gzerinde herhangi ayar
gerektirmeyen ana modiiliin calisma mekanizmasi, solunumun her ikj déngisiinde alveol
ve hava yollarindaki pozitif basinc koruyan, hasta eforundan bagimsiz, akciger
ekspansiyonuna yénelik terapatik ve performansli bir solunum saglamalidir.

b. Ana modiil, kiitlesel olarak disiik hava miktarl hava kaynagi ile sagladigi yiiksek frekansli
laminar akis sayesinde; solunumun her iki déngilsiinde hava yollarn ve bronslarda pozitif
hava basincini korumali; bu sayede acik kalmalarini ve bronslar arasi kollateral ventilasyonu
destekleyici, etkili bir oksijenerasyon terapisi saglamalidir.

€. Ana moddliin ug baglantisi, direkt olarak ora-nazal maske, entiibasyon tiipii veya agizlik ile;
ara adaptorle de trakeostomi kandiliine baglanarak ¢alismaya uygun olmaldir.*

d. Ana modil {izerinde manometre cikisi olmali ve hastanin otonom solunum déngisiinde
ekspiriyum fazinda akcigerlerinde olusan PEEP basinc siirekli olarak gbzlemlenebilmelidir.

e. Anamodil, hastanelerdeki standart mekanik ventilatérler ile uyumlu olmalidir.*

f.  Ana modil ekspiriyum ¢ikisi; virts/enfeksiyon riskli durumlarda ekspiriyumla ortama
aerosol etkiyle yayilimi azaltmak ve &nlemek icin standart hastane envanterlerindeki
viral/bakteri filtresi takmaya uygun olmahidir.*

g. Bronkospazm, Barotravma ve Pnémotoraks riskini azaltmak amaaiyla takatsiz hastadaki
guvenli akciger ekspansiyonuna yonelik oksijenerasyon terapisinde hasta eforundan
bagimsiz, kendi toleransi dahilinde otonom solunum déngisiinde performans artisi
saglayan mekanizmasi zerinde; hastanin ilave eforuna ihtiyag olmamasi, varolan tolerans
araligini etkilememesi ve olusan pozitif ekspiratuar basincin hastanin dogal toleransi
dahilinde olugmasi icin Ana modiil Gzerinde akciger basinglarini dogrudan etkileyici
herhangi bir ayar bulunmamalidir.* Bu sayede tiim saglik ekibinin her tirlii ortam ve
kosulda gtivenle uygulayabilmesi saglanmalidir.

h. Seticerigi;

Manometre gikish Ana Modiil x 1 adet
Manometre x 1 adet
Ora-Nazal Maske ve oksipital destekli sabitleyici kafa/yiiz bandi x 1 set
Agizhk x 1 adet
Nebiilizatér Kiti (hava/cihaz baglantisi dahil) x 1 adet
Oksijen baglanti hortumu x 1 adet
olmalidir.
12. Uriinler tek kullanimlik olmalidir.
13. Urin ambalaji Gizerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgisi bulunmalidir.
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LAMINAR YUKSEK AKISLI OKSIJEN DESTEKLI PERKUSIF ETKiLi PEP TEDAVI SET] TEKNIK SARTNAMESI

1. Set; Post-op Abdominal/Torasik Atelektazi, Segmental/Lobar Atelektazi, Sancili Nefes Alma,
Amfizem, Bronsektazi, KOAH (Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi), interstiyel Akciger Hastaligi,
Kistik Fibrozis gibi solunum zorlugu ve sekresyona neden olan tim endikasyonlarda; akut
ekstlibasyon déneminde, pre-op akciger optimizasyonu dahil yogun bakim gerektiren,
ozellikle spontan solunumu olan ve entiibe edilmeden non-invaziv ventilasyonla solunum
islevini geri kazanabilecek endikasyonlarla kullanilabilir olmakla birlikte gerektiginde invaziv
solunum devresine baglanarak entiibe edilerek ventilasyona uygun endikasyonlarda da
kullanima uygun olmalidir.

2. Setin non-ko/opere ve ko/opere hastalarda kullanilmak tzere osilasyonlu modda calisan,
perkiisif (vibrasyonlu) etkiye de sahip cesitleri olmalidir.*

3. Set, lateks icermemeli ve fizyolojik iceriklerle ¢bzinmeyen non-toksik materyallerden
olusmalidir.

4. Set dahilindeki ana modiil, agrisiz bir sekilde, hasta toleransi dahilinde, otonom solunum
dongii frekansina tam uyumlu, etkin ve hizli akciger ekspansiyonu ve bronsiyel hijyen
saglamahdir.

5. Akciger ventilasyonu igin inspiratuar hava akis hizini yiikselten modil, hasta eforundan
bagimsiz inspiratuar performans artigi (derin inspiriyum) ve ekspiriyumda pozitif ekspiratuar
basing (PEP) terapisi saglayarak hava yollarinin agilmasini hizlandirmalidir. Takatsiz hastada
varolan ancak azalmig tidal hacim dahilindeki agik havayolu ve alveollerdeki pozitif hava
basincini hasta toleransi dahilinde arttiran bir etki ile kollateral ventilasyonu tetikleyerek
sonmus olan alveolleri havalandirmada hastaya performans kazandirmalidir. Bu sayede
atelektazi kolayca onlenebilmeli ve daha agrisiz, hizli bir geri déniis ve toparlanma siireci
saglanabilmelidir.

6. Ana moddl, tim solunum déngtisi boyunca cift ynli olarak sagladigi Siirekli Pozitif Havayolu
Basinci sayesinde hava akis yollarinin agik kalmasini saglamali ve bu sayede ekspirasyon (nefes
verme) esnasinda dahi akcigerlerde inspirasyon (nefes alma) fazinda kazanilan pozitif basing
etkisini koruyarak FRC (Functional Residual Capacity)’i etkili oranda arttirmali ve hastada
agnisiz, bunalma/bogulma hissi vermeden akcigerlerde etkin tedavi imkani saglamalidir.

7. Set dahilinde gerektiginde ana modiile baglanabilen nebiilizer kit (herhangi bir hava kaynagi
veya nebilizatér ile uyumlu) diffisif 6zelligi veya FCV (Flow Controlled Ventilation) ve JET
ventilasyon modlari ile istenilen diffisif etkiyi saglayan tipleri olmalidir.

8. Set dahilindeki ana modul tim bu &zellikleri, herhangi bir medikal hava ve oksijen kaynagina
baglanarak saglayabilmeli, hava kaynagindan gelen kiitlesel olarak diisiik havayr ig
mekanizmasinda basinglandirip hizini yaklasik 4 kat arttirarak yiiksek frekansl bir akis
olusturmalidir. Ko/opere hastalarda kullanilan versiyonunda hastanin varolan tidal
hacmindeki hava ve spontan solunum performansi mekanizmanin calismasi icin yeterli
olmalidir.*

9. Ana modul tiplerinin ug baglantisi; agizlik ve ora-nazal maske ile kullanmaya uygun olmali,
entlibe hastalarda devreye baglanabilecek yapida olup istenilen etkiyi saglayabilmelidir.

10. Set dahilinde hava kaynagina baglanti hortumu standart olarak veriip?elidir.

/ |

| A0 NAL
| CANKAR D%“

astanes!
o ctatilan UZm.

sema FURAN

prof.Dr.



3/2

11. Bilinci Agik (Ko/opere) Hasta igin;

a.

Set dahilindeki ana modiil, 6zellikle ko/opere hastalarda pozitif ekspiratuar basing (PEP)
terapisinin etkinligini maksimize ederek hizli ve etkin akciger ekspansiyonu ve perkisif
bronsiyel hijyen terapisi ile tetiklenen ekspektoran refleks sayesinde sekresyonun
atilmasinda etkin bir tedavi saglamalidir.*
Ana moddl, hastanin pozisyonuna bagl olmaksizin akciger ekspirasyonunda hava akisini
osilasyonlu mekanizma ile vibrasyonlu hale getirerek perkisif etki yaratmali ve bu sayede
akcigerlerdeki sekresyonun yogunlugunu azaltip (gevseterek) hareketlendirerek atiimasini
kolaylastirmahdir.*
Klinik kullanimi ile akciger optimizasyonu, atelektazi ve sekresyon yénetiminde etkin bir geri
déniis ve toparlanma saglayabilmelidir. Evde kullanima uygun tasarimi ile de tedavinin
hastane diginda da strdiriilebilmesini saglayarak hastanin yagam ve tedavi konforunu
arttirmalidir. Bu sekilde kolay ve ¢ok y&nlii kullanima uygun olmalidir.*
Set icerigi;

Vibrasyonlu Osilatér Ana Modiil x 1 adet

Agizlik x 1 adet

Nebiilizatdr Kiti (hava/cihaz baglantisi dahil) x 1 adet
olmalidir.

12. Urdnler tek kullanimlik olmalidir. _
13. Urin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UTS ve LOT bilgisi bulunmalidir.

Uzm. Dr. Hayriyy
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Yojun Batr

DID-TB




%)

__SERKLAJ SUTURU, MERSILEN TAPE 1/2 YUVARLAK KUNT, CIiFT
IGNELI, 48MM IPLIK, 3CM TAPE, SMM POINT TEKNiK SARTNAMESI

9.

. Polyester monoflament emilmeyen cerrahi serkiilaj stituru Smm eninde 40 c¢m, 40-48

mm 72 yuvarlak ¢ift igne

Biyolojik nonabsorbable, polyester yapida olmalidr.

Diigiim emniyeti yiiksek olmalidir.

Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP
ve Avrupa Farmakopesine uygun olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 3(ii¢) y1l miadli olacaktir.

Igne ile ilgili sartlar; Igneler 6zel alasimli paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir.
Igneler dokudan c¢ok rahat geemeli, giiclii olmali, igne ser (kalsifiye) dokularda
rahatlikla kullanilmals, yiizeyi piiriizsiiz ve kirilmaya kars1 direngli olmalidir. ignenin
her a¢1 ve sekilde portegiiye saglam tutunumu ve portekiide oynamamas1 esastir.
Igneler buna uygun yapida olmak iizere igne iizerinde flat veya yivset bolge
bulundurmalidir. Igneler silikonize olmali, capakli olmamali ve keskinligini /
sivrili§ini operasyon boyunca goklu gecislerde devam ettirmelidir. Bu &zellikler
tiretici firma tarafindan iiriine spesifik belgelendirilmelidir. Igne boyu 10 mm in
lzerindekiler i¢in %10 tolerans tanmnmalidir,

. Kutu ambalaj igerisinde birim ambalaj kac adet oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalaj

lizerinde seri veya kontrol numarasi olacaktir,

. Uriin ambalaji ¢ift olmalidur. Dis ambalajin bir yiizii seffaf, diger yiizii beyaz kagittan

olusacaktir.I¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasmi engelleyecek sekilde aliiminyum folyo
posetten olusacaktir. Uriin tek ambalajlanmissa bu ambalaj stiturun kivrilmasini
engelleyecek sekilde aliiminyum yada bir yiizii seffaf diger yiizii beyaz kagittan
olmalidir. Uriiniin  operasyon sirasinda kullanilan (cift ambalajli olanlarda) ic
ambalaji, dis ambalaji ile aymi bilgileri icermelidir ve posetin {izerinde yazili
olmalidir, bu bilgiler orjinal baski olacak, hicbir sekilde etiketleme ile yapistirilmis
veya serbest kagit olmayacaktir. Ambalajin siiturun portegiiyle tutulup cekilecek
konumda dizayn edilmesi gerekmektedir. Ambalajlar a¢ildiginda sahaya herhangi bir
partikiil diigsmeyecektir.

Uretici firma iiriin degerlendirmesi icin talep edilen iirliniin drnek numunesini
gondermeli, etkinligi tarafimizca test edilecektir.

10.Birim ambalajin tizerinde okunakli ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler

a)
b)
9)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
J)

olmalidir.
Imalate: firmanin ticari adi veya kisa ad.

[gne cinsi (yuvarlak, keskin, spatiil, taper, tapercurt, taperpoint, kiint uglu vb)
Igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu goriilecek sekilde)

I[gne boyu mm olarak.

Ine bityiikliigii 1: 1 oraninda goriilebilmelidir.

Son kullanma tarihleri

Suturun kalmlig1 (metrik ve USP olarak)

Siiturun uzunlugu

Stiturun rengi

Sterilizasyon jbaresi ve sterilizasyon metodu.
T.C. SAGLIK BAKANLI®!

eHi
mﬁﬁgr‘;uf 2 Senir i s
Prof. iy Dil k 2 ‘i‘fr‘w\'fé_‘Drm‘.Tﬁs‘t:f‘:'?-
Ko tast ve Dogurly EGIL Pefir c"iw'si
T A Yecan

| Dip. Tes. N PN
"
.




VENTILATOR DEVRESI GiFT ISITICILI TEKNiK SARTNAMESi

1. Hasta devresi, en az 1,2 metre isiticili inspirasyon hatt, en az 1.6 metre seffaf ekspirasyon hatti, ara hortum,
adaptor kiti, otomatik beslemeli chamber dan, makine tipi filtreden olusmali ve tek kullanimlik
olmalidir.Devre paketi icerisinde gerektiginde kullanmak iizere bir adet 8,5 f-15m konnektor,iki adet 22M-
22M/15F konnektdr,

2. Hasta devresinin inspirasyon ve ekspirasyon hatlari farkli renkte olmalidir. Hasta devresinin ¢apt 22 mm
olmahdir.

3. Hasta devresinin inspirasyon hatt icerisindeki 1siici teller spiralli yapida olmalidir ve bu ézellik sayesinde
devre icindeki hava homojen bir sekilde hastaya génderilmeli ve inspirasyon hatti icerisinde su yogunlasmasi
énlenebilmelidir. inspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren bir dlizenek
olmamahdir.

4. Klinikteki mevcut nemlendirici cihazlarinin 1si-akis sensérlerinin verimli kullanimi icin, sadece hasta devresinin
isiticili inpirasyon hattinin ug kisimlarinda 2 (iki) port olmali ve sensérler bu portlara takildigi zaman tam
oturmalidir.

5. Hasta devresinin ekspirasyon hatt icerisindeki istici teller spiralli yapida olmalidir. Hasta devresi, su buharini
geciren malzemeden dretilmis olmalidir. Bu 6zellik ile devre igerisinde olusabilecek yogunlasma problemi
difiizyon ile disari atlabilmelidir. Bu 6zellik sayesinde ventilasyon sorunlar (Otomatik PEEP, Ventilatér - Hasta
uyumsuzlugu, Ventilatér cihazlarinin akis veya basing &lgiim mekanizmalarinin yogunlasmadan dolayi
hassasiyetlerinin bozulmasi vb..) ve ekspirasyon hattindaki su yogunlasma problemleri 6nlenebilmelidir.
Ekspirasyon hattinda su tutucu gibi periyodik kullanici miidahalesini gerektiren bir diizenek olmamalidir.

6. Hasta devresi paketi igerisinde bir adet chamber bulunmalidir.
7. Hasta devresi, biiylik cocuklar icin tasarlanmis olmalidir.

8. Hasta devresi hastanemizin pediatri béliimlerinde kullanilan tiim ventilatér cihazlarla (Purittan Bennett
~ 840,GE) ve nemlendiriciler ile uyumlu olmalidir. Set paketi icerisinde gerekli tiim adaptor pargalan ¢cikmalidir.

9. Her 50 adet set ile birlikte klinikte kullanilan nemlendirici cihazlarinin is1 - akis probu ve cift 1siicili adaptérii
klinige verilmelidir.

10.Her 50 ( elli) adet set ile birlikte 1 ( bir) adet ventilatér cihazlari icin test balonu verilmelidir.
11.Hasta devresinin CE belgesi olmalidir.

12.Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirilmeyecektir.

13.Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde icin teknik sartnameye uygunluk belgesi
vereceklerdir.

14.Hasta devresi iiriin tesliminden itibaren son kullanma tarihi en az 2(iki)yil olmalidir.




Ventilator Uyumlu Nazal Kaniilii Kiiciik

Teknik Sartnamesi

- Kaniiller, Nazal Yiiksek Akig sistemleri ve Ventilat6r den yapilacak CPAP uygulamalan icin
Ozel tiretilmis olmalidir.

. Nazal Yiiksek Akis kantillerinin kiiciik boy,renk kodu sar1 olmalidir.
. Nazal yiiksek alis kaniiller 10kg-25 kg cocuklara uygun olmalidir.

. Nazal kaniiller hastanin ytiziindeki sabitligin korunmasi ve tedavi siiresini aksamamas! icin
konforlu bir kafa band: ve tespit klipsine sahip olmalidir.

. Kaniiller uzun siire kullamimlarda hasta yiiziinde deformasyon veye yara olusturmayacak
sekilde yumusak silikondan,hafif ve konforlu olmalidir.

. Klinikte kullamlan ventilatér devrelerine uyumlu veya kullanilabilmesi i¢in ara baglanti
parcas1 verilecektir.

. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda en az 1 numune denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

. Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde icin teknik sartnameye
uygunluk belgesi vereceklerdir.

. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az iki y1l olmalidir.
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Ventilator Uyumlu Nazal Kaniilii Orta

2
Teknik Sartnamesi

- Kantiller, Nazal Yiiksek Akis sistemleri ve Ventilator den yapilacak CPAP uygulamalar icin
Ozel tretilmis olmalidir.

- Nazal Yiiksek Akis kaniillerinin kiigiik boy,renk kodu mavi olmalidir.
- Nazal yiiksek ahs kantiller 15kg-45 kg ¢ocuklara uygun olmalidir.

- Nazal kaniiller hastanin yiiziindeki sabitligin korunmas: ve tedavi siiresini aksamamasi icin
konforlu bir kafa band1 ve tespit klipsine sahip olmalidir.

. Kaniiller uzun siire kullammlarda hasta yiiziinde deformasyon veye yara olusturmayacak

sekilde yumusak silikondan,hafif ve konforlu olmalidr.

- Klinikte kullanilan ventilatér devrelerine uyumlu veya kullanilabilmesi igin ara baglanti
parcast verilecektir.

. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda en az 1 numune denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

- Teklif veren firmalar teknik sartnamede belirtilen her madde icin teknik sartnameye
uygunluk belgesi vereceklerdir.

. Uriin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az iki y1l olmalidir.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

FETAL MEMBRAN YIRTIGI HIZLI TESTI

SARTNAMESI

Test amniyon sivisi i¢inde bulunan PAMPG-1 (PLASENTAL ALFA
M_IKR_OGLOBULIN-1) ve/veya IGFBP-1 (INSULIN LIKE GROWHT FACTOR
BINDING PROTEIN-1) proteinleri tespit edebilmelidir.

Test kadin dogum béliimiinde erken membran riipturii EMR tanisinda
kullaniimalidir.

Test numunesi istenirse svapla dogrudan vajinadan ya da spekulum yardimiyla
da alinabilmelidir.

Kitin membrani monoklonal antikor ile kaplanmis olmalidir.

Testin ézgullugu ve duyarliigi kabul edilebilir degerlerde olmali ve
prospektisiinde belirtmelidir ve teklifle bir Tarkge prospektiis sunulmalidir.

Testin tespit konsantrasyonu5-25ng/m araliginda olmalidir.

Test maksimum en fazla 10-15 dakikada sonug verebilmelidir.

Kitler,reaktifleri ¢alisabilmek igin 1sitma ve sodutma ile oda sicakhgina getirmeye
ihtiyac duymadan reaktifleri de dahil olmak Uzere2-30°C  de oda sicakli§inda

saklanabilmelidir

Testler tek kullanimlik olup,ayri ayn paketlenmelidir. Paketin tizerinde son
kullanma tarihi bulunmalidir.

Test sonuglar Gre, kan,vajinal enfeksiyon ve semenden etkilenmemelidir. Amnion
mai ile etkilendiginde pozitif sonug vermelidir.

Kullanimi ve dederlendirmesi kolay olmalidir.

Her paketin tizerinde kullanim talimati olmalidir.

Test FDA belgesine ve TITUBB kaydina sahip olmali teklif ile birlikte belgeler
sunulmalidir.

Belge sunulmayan firmalar teklif disi birakilacaktir.

Uretici firma arin degerlendirmesi icin talep edilen (iriiniin 6rnek numunesini

gondermeli, etkinligi tarafimizca test edilecektir.
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KLORHEKSIDIN PARAFINLI TUL GRAS SARGI 10X10 CM
TEKNIK SARTNAMESI

1)Malzeme %0,5 oraninda klorheksidin asetat BP ihtiva eden ve %99,5 beyaz yumusak
. parafin BP ile doyurulmus, seyrek dokunmus bir Leno bzzinden meydana gelecektir.

2)Sicak miihiirle paketlenmis aliiminyum posetler i¢inde, parsémen koruyucu varaklar
arasmda steril halde yer alacaktir.

3)2,5 megarad’da Gama radyasyon ile sterilize edilmis clacaktir.

4)Beher 10 cm. basina iplik sayisina bakildiginda ¢6zgii sayisi 74 ‘ten, atki sayisi 80’den az
olmayacaktir.

5)Sarginin beher birim alan bagina agirligi 42 gm™ den az olmayacaktir.
6)Eterde eriyebilir maddelerin doyurulmug y1gin agirhigi 100 gm™ den az olmayacaktr.

7) Uriin Ebatlart; 10 cm x 10 cm olmalidir
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1)
2)
3)
4)
°)

6)

7)

8)

9)

ENJEKTOR 20 CC ( CONTASIZ) TEKNIK SARTNAMESI
Siringa steril ve tek kullanimlik olmali ve tekli paketler halinde bulunmalidir,
Pistonu kolay hareket edebilmelidir, ilac pistonun arka tarafina kacirmamalidir.
Enjektdrin icinde enjeksiyon sonrasi kalan ila¢g miktari minumum olmalidir,
Enjektdrler Uzerinde iginde cekilen mayi miktarini gésterecek rakam yazili olmalidir.
Enjektdr icine gekilen ilacin gérinir olmasini sagdlayacak sekilde dretilmis olmalidir.

Piston geriye gekildiginde enjektoriin icinden kolayca gikmasini saglayacak diizenegi
bulunmalidir.

Enjektdr ile birlikte verilen igne uclari yesil No: 221G 08*38 mm olmalidir.

Ambalaj Uzerinde firma adi, imal ve son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi yazili
olmalidir.

Sterilizasyon miadi en az 2 yil olmalidir.

10) Enjektorler anne siti Gnitesinde kullanilan isiticilara cap olglsi olarak uygunlugu

alindiktan sonra alimina karar verilmelidir.

11) Enjektor Uzerindeki cc miktarini gésteren yazilar sicak su ile temasta silinmemelidir

12) Kullanim siiresince ¢ikan aksakliklardan yiiklenici firma sorumlu olacaktir.




