EPIDURAL SET TEKNIK SARTNAMESI

I Kaniil, atraumatik tuohy bileyli. (18 G) ¢apinda. en az 80 mm uzunlugunda olmahidir.
2. Igne tizerinde 1"er em’lik uzunluk isaretleri olmalidir.
3. Kanil, seffaf kilit baglantili olmahdir.

. Kaniil, renk kodlu mandrenli olmahdir.

5. Epidural kateter, uzaktan ayirt edilmeyi saglayacak sari renkte ve dura veya damara
girildigini ayirt edecek diizeyde seffaf olmalidir.

6. Epidural kateter, i¢ katman kateterin takilisini kolaylastiracak sekilde sert poliamid. dis
kismu viicut sicaklifinda yumusayan boylece kateterin atraumatik olmasini saglayacak sekilde
polyliretan materyalinden mamdl iki katmanli olmalidir.Epidural katater materyalinin
belirtildigi brosiir isaretlenerek,ulagtiriimalidir.

7. Kateter. 3 adet radyoopak ¢izgiye sahip olmalidir.

8. Teklif edilen dirlin.atravmatik ve yumusak yapida olmah.anatomik vapr icersinde

rahatlikla ilerletilebilir 6zellikte olmalidir.

9. Epidural kateterin. 4 cm uzunlugunda inceltilmis {leksibl yumusak. koniklestirilmis ucu
damar ve dura perforasyonuna engel olacak dizaynda olmalidir.Bu 67¢llik brosiir tizerinde
isarctlenerek ulastirdmahdir,

10. Epidural kateter. 100 cm uzunlugunda. (20 G) ¢apinda ve uzunluk isaretli olmahdir.

11. Epidural kateter. ancstezik maddenin yaythmint iyi saglayacak 6 mikro delikli ve ucu
kapal olmalidir.Bu 6zellik brostir ile ispat edilmelidir.

12. Kateter konnektorii, hastaya yerlestirildikten sonra katater ile filtrenin ayrilmasina

izin vermeyecek ,glivenli bir sekilde hastamin tizerinde kalabilmesini saglayacak

d izanyda gitivenli konncksiyonlu | latekssiz, ergonomik. kolay kullanimli olmalidir. ~
13. Epidural kateter. kateterin rahat yerlestirilebilmesi i¢in yardimer parcali olmalidir.

14, Kateter. kateter konnektorii i¢in uzunluk isaretli olmalidir.

15.0.2 pm’hik epidural yass: filtre. 7 bar basinca dayanikli ve toplam hacmi mayi kaybins
engellemek i¢in minimum olmalidir.

16. Filtreyi hastaya tespit etmek i¢in yapiskanh aparat olmalidir.

17. Epidural filtre Gizerinde markasi yazih olmalidir ve filtre ile set ayni marka

olmalidir,

I8. Direng kaybr enjektorii 8-10 ml arasinda olmali ve tizerinde markast yvazih
olmahdir.Enjektdr set ile ayni marka olmahidir.

19. Orginal ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no. triiniin icerigi hakkindaki tim
bilgiler belirtilmelidir.Bu bilgiler etiket tizerinde yer almamahdir.

20.UBB ve UTS kayd: olmalidir.

21.Numune getirilmesi zorunludur,

22 Teshim edilecek driinlerden en az 5 adet numune teslim edilecck. Bu dirlinler anesteri
ekibi(anestezi doktoru. anestezi hemsiresi ve anestezi teknisyeni) tarafindan denendikten
sonra kullanima uygunlugu tespit edilecektir
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KOMBINE SPINAL-EPIDURAL SET TEKNIK SARTNAMESI

I Spinal kaniil, pencil point u¢lu (27 G ¢apinda), en fazla 140 mm uzunlugunda
olmalidir.

2. Epidural kantil icerisinden gegirilirken. metal siirtiinmesine engel olmak i¢in, 2-3
cm’lik u¢ kismi disinda spinal ignenin tizeri tamamen kapl olmahidir.
3. Epidural kaniil, atraumatik tuohy bileyli olmahidir,

4. Epidural kanil. spinal kaniiliin dirckt olarak gegebilecegi ikinci bir delige sahip
olmalidir.

5. Biolojik yapt icersinde rahatlikla ilerletilebilmeli.kivrilma biikiilme kirilma
problemleri ile karsilasittmamahdir.

6. Epidural kaniil. (18 G) ¢apinda.cn az 88 mm uzunlugunda olmalidir.

7. Epidural kateter, poliamid. radyoopak olmalidir.

8. Epidural kateterin. S mm uzunlugunda fleksibl soft ucu farkli renk ve materyalden
imal edilmis olmahdir,

9. Epidural kateter, 100 cm uzunlugunda, (20 G) ¢apinda. uzunluk isaretli ve yandan 3 ~Y
delikli olmahdir,

10. Teklif edilen katater .atravmatik ve yumusak yapida olmali.anatomik yapi icersinde
rahatlikla ilerlctilebilir 8zellikte olmalidir.

1. Epidural kateter, kateterin rahat yerlestirilebilmesi i¢in yardimei parcalt olmalidir.
Ponksiyon sonrast. spinal kaniil ile tuohy kaniiliin kolay ve emin fiksasyonu i¢in ve
spinal kaniiliin enjeksiyon esnasinda dogru pozisyon emniyeti icin kilit sistem
olmahdir.

12, Kateter konnektori, hastaya yerlestirildikten sonra katater ile filtrenin ayrilmasina izin
vermeyecek .giivenli bir sekilde hastanin tizerinde kalabilmesini saglavacak dizanyda
giivenli konneksiyonlu . latekssiz. ergonomik. kolay kullanimh olmalidir.

3. Igne ile madren birbiri ile uyumlu olmalt.doku tasima riski olmamali ve dura hasari ile
karsilasiimamahdir.

14. Kateter konektorii seftaf olmali olast kan geri akisi kolaylikla tespit edilebilmelidir.

I5. i@ne stabil olmali ve giris esnasinda zorlanilmamalidir,

I7. Filtre ve kateteri hastaya tespit etmek i¢in yapiskanl aparat olmalidir.

18.  Lpidural filtre iizerinde markasi yazih olmahdir ve filtre ile set aym marka olmahdir.

19.°0.2 pm’lik epidural yassi filtre, 7 bar basinca dayanikh ve filtre hacmi mai kaybimn: ~t
engellemek icin minimum olmalidir.

20. Diren¢ kaybi enjektorii 8-10 ml arasinda olmali ve iizerinde markasi yazili
olmalidir.Enjektor set ile ayni marka olmalidir.

21 Tutus yeri elle iyi kavranmali ve uygulama esnasinda elden kaymamalidir,

22. Latekssiz 1LOR enjektsr (8 ml) olmalidsr,

23. Orginal ambalaj {izerinde son kullanma tarihi. lot no, triiniin i¢erigi hakkindaki tim
bilgiler belirtilmelidir.Bu bilgiler etiket izerinde yer almamalidir.

24. Son kullanma tarihi.teslim tarihinden baslamak ilizere en az 2 yil olmalidir,

25. UBB ve UTS kayd: olmahdir.

26. Onayli tiriin(barkod)numaralar: teklif ile birlikte sunulmali ve onavh {irlin numaras:

ihale sira numarasi ile mutlaka kalemlier bazinda iliskilendiritmelidir,
27 Numune getirilmesi zorunludur.
28 Teslim edilecek diriinlerden en az S adet numune teslim edilecek. Bu iirtinler anestezi
ekibi(anestezi doktoru. anestezi hemsiresi ve anestezi teknisyeni) tarafindan denendikten sonra
kullanima uygunlugu tespit edileccktir
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PERIFERIK SINIR BLOGU PLEKSUS ANESTEZI IGNESI

Ponksiyon kantl. stimuplex cihazina uygun elektrik kablolu. tuohy bilevii ve 18 G
olmalidir.
Ponksiyon kaniilii, ponksiyon derinligini gosteren uzunluk isarctli olmahidir, Smm. 10mm
ve 20mm’de yer alan uzunluk isaretleri sayesinde igne ugtan gdvdeye dogru net bir
sekilde goriilebilmelidir. Ultrason altinda verdigi iki kisa bir uzun ¢izgi gérintusi ile
ignenin ucunun yeri tespit edilebilmelidir.
Ponksiyon kaniilli, 6zel izole edilmis teflon kapli olmali ve emin sinir lokalizasyonu i¢in
ignenin ucundan tek noktadan ileti vermelidir.
Ponksiyon kaniilli. diizglin Ust yiizeyli olmali ve dokuda rahat ilerlemelidir.
Gelistirilmis dizaynt sayesinde ultrasonda goriiniirligii ¢ok iyi olmahidir. [gnenin alt ve
st ylizeyinde yer alan &zel mikro centikler sayesinde ultrasonda bir ¢izgi dogrultusunda
net bir gdrlintli vermeli ve yaniltict yansimalara izin vermemelidir. Bu 8zellik numune
denenerek tespit edilecektir.
Degisik ¢ap ve uzunluklarda olmalidir:
Cap G Uzunluk Kateter Uzunlugu

1.3 mm 18 G 40 mm 400 mm
mm 18G 50 mm 400 mm
mm 18G 80 mm 1000 mm
mm 18 G 150 mm 1000 mm
Kantl arkasinda, hemostatik valfli enjeksiyon/aspirasyon i¢in kullanima uygun uzatma
line’t bulunmahidir.
Kateter. i¢ katman kateterin takilisini kolaylastiracak sekilde sert poliamid, dis kismi
viicut sicakhiginda yumusayan boylece kateterin atraumatik olmasini saglayacak sekilde
polyliretan materyalinden mamdl iki katmanli olmalidir.
Kateter. 3 adet radyoopak baryumsiilfat ¢izgiye sahip olup ultrasonda goriintirliigi ¢ok iyi
olmahdir,
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. Kateter ucuna daha fazla esneklik vermek. kateterin girisi sirasinda ve kateterin viicutta

kalis stiresince vaskiiler perforasyon riskini 8nemli 6l¢tide azaltmak i¢in. kateter, uca
dogru inceltilmis fleksibl yumusak, koniklestirilmis bir uca sahip olmalidir.

. Kateter {izerinde, ponksiyon derinligini gosteren uzunluk isaretlert olmalidir.
. Kateter. (20 G) ¢apinda olmalidir.
. Kateter konnektort. timsah agzi dizayninda. latekssiz. ergonomik. kolay kullanim ve

giivenli konneksivonlu olmalidir,

. Kateter konektorti seftal’ olmali olasi kan geri akist kolayhkla tespit edilebilmelidir,
. 0.2 pm’lik epidural yasst filtre. 7 bar basinca dayanikli ve toplam hacmi 0.45 ml

olmahdir.

Filtre ve kateteri hastaya tespit etmek i¢in yapiskanli aparat olmalidur,

Set igerisinde aspirasyon i¢in 5 mi'lik enjektdr olmahdir.

Set icerisinde kateter etiketi olmahdir.

Ambalaj geri doniistim 6zelligine sahip olmali ve tizerinde belirtilmelidir.

Setler ile birlikte, asagidaki dzelliklere sahip | adet sinir stimulator ¢ihazi bir yil boyunca
kullanima sunulacaktir.
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SWAN GANZ THERMODILUTION KATATER TEKNIK SARTNAMESH

~ N\

1. Katater politiretandan yapilmis olmahdir.
2. Katater capi 7 Fr olmalidir.

3. Katater uzuniugu 110 cm olmali ve Gzeri 10’ar cm araliklar ile isaretlenmis
olmahdir.

4. Katater paketinin icinde balon igin kullanilacak 1,5 cc'lik kilitli balon enjektori
bulunmalidir.

5. Kataterin 4 [imeni olmalidir.
e Balon inflzyon limeni
e Distal limen
o Proksimal limen
e Thermistér limeni

~ N\

6. Kataterin bolus yontemi ile Cardiac Qutput dlcimi yapabilmesi |g1n thermistor
yapisinda bulunmalidir.

7. Katater heparin ve antimikrobiyal ilca kaph olmalidir.
8. Katater E.O ile steril edilmis olmalidir.

9. Teklif veren firma teklif ettigi Grinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teshm
etmeli ve Urdn denendikten sonra onay almalidir.

10. UBB ve UTS kayd1 olmahdir.
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INRTADUCER’LI SANTRAL VENOZ KATETER SARTNAMESI

1. Kateter, Pulmoner Arter kateter uygulamalari icin gerekii 8,5F Intraducer ile santral
Ven uygulamalari icin gerekli 3 yollu Santral Vendz Kateter ¢zelliklerini bir arada
yapabilen komple bir set olmalidir. SN
Kateter 8,5F 11cm 3 liimenli radiopak yapida politirethandan imal edilmis olmalidir.
Kateterin Distal [imeni 8,5F ,Proximal {imeni 16G, Medial limeni 16G yapida
olmalidir.

Set igine bulunan kateter anti mikrobial 6zellikte ilac ve heparin kaph olmahdir.

5. Kateterin Distal limeninde otomatik hemostas (anti-bleedback septum) valfi
bulunmahdir.Bu valfe intruducer uygulamalari icin introducer valfli, klempli ve 3 yollu
musluk iceren 1 adet interlink takilabilmelidir.

6. Kateterin Gzerinde suture sabitleme yerleri ve suture ringi bulunmalidir.

7. Setin iginde asagidaki malzemeler bulunmalidir;

a.1 adet 8,5F ,3 lumenli kateter

b.1 adet vessel diltator

c.1 adet intraducer valfli, klempli interlink

d.1 adet 3 yollu musluk .

e.1 adet swan-ganz kateter igin kontaminasyon kilifi

f.1 adet 0,035 x45 cm uzunlugunda ug kismi j tip guide wire bulunmalidir.

g.3 adet kapak

h.1 adet 11 numara blade

i.1 adet 5cc 1adet 3cc enjektor

j.-ladet 22G, ladet 18G igne

8. Set E.O. ile steril edilmis disposible yapida olmali ve tGzerinde son kullanma tarihi
bulunmalidir.

9.Numune getirilmesi zorunludur.

10.Teslim edilecek driinlerden en az 5 adet numune teslim edilecek. Bu Uriinler anestezi N
ekibi(anestezi doktoru, anestezi hemsiresi ve anestezi teknisyeni) tarafindan denendikten
sonra kullanima uygunlugu tespit edilecektir

11.UBB ve UTS kaydi olmalidir.
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PEDIATRIK KATETER SETi TEKNIK SARTNAMESI

Kateter. politiretan. radyoopak olmalidir.

Kateter, ¢ok ince lubrikasyonlu soft u¢lu olmahdir.

Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmahidir.

Kateter. (22 (3) ¢apinda. ¢n fazla 10 cm uzuniugunda olmahdir,

Kateterin. transparan {iksasyon kanatlari olmahdir.

Kiavuz tel. fleksibl J uclu. tek el ile kullanilabilen. uzunluk isaretli. ergonomik
6zel kilifta olmalidir.

Seldinger ponksiyon kantilii; (21 G) capinda. en az 38 mm uzunlugunda olmalidir.
Kilavuz tel. en fazla 25 ¢cm olmalidir,

Dilatator olmalidir.

. Inflizyon uzatma line’1 olmalidir. NN
. Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi. lot no. triintin icerigi hakkindaki tim

bilgiler belirtilmelidir.

. Son kullanma tarihi.teslim tarihinden baslamak tizere en az 2 yil olmalidir.
. Onayl tirtin(barkod)numaralar: teklif ile birlikte sunulmali ve onayli Griin

numarast thale sira numarast ile mutlaka kalemler bazinda iliskilendiritmehidir.

. Yiiklenici firma.lriine ait marka adi.model.barkod numarasi.tiretici firma

adr.firmaya ait malzeme kodu bilgilerini yazil olarak (riin ile birlikte teslim
edilmelidir.

. Yuklenici firmalar.triine yonelik uygunluk degerlendirmesi vapilacagindan tirtin

numunelerini 8nceden teshim etmelidir.

. UBB ve UTS kaydi olmalidir.
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PEDIATRIK IKi LUMENLI KATETER SETi TEKNIK SARTNAMESI
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Kateter, poliliretan. radyoopak olmahdir.
Seldinger ponksiyon kaniilii: (21 G) capinda. en fazla 38 mm uzunlugunda
olmahidir.
Kateter. ¢ok ince lubrikasyonlu soft uclu olmalidir.
Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir.
Iki lumenli kateter, en fazla 8 cm uzunlugunda. 4 F (1. Jumen:22 G. 2.lumen:22 ()
olmalidir.
Kateterde, fiksasyon kanatlari olmahdir.
Kateterde. farkli renkler ile kodlanmus. transparan uzanti tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa stireli durdurulmas: icin klemp olmahidir.
Kateterde valfli kapak olmalidir.
Kiavuz tel. fleksibl J uglu. tek el ile kullanilabilen ergonomik 6zel kilifta. uzunluk
isaretli olmalidir.

. Kilavuz tel. en fazla 50 em olmalidir.

. Dilatatdr olmahdir.

. Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi. lot no. tirtintin icerigi hakkindaki tim
bilgiler belirtilmelidir,

. UBB ve UTS kaydi olmalidir.
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PEDIATRIK iKi LUMENLI KATETER SET| TEKNIK SARTNAMESI

1. Kateter. poliliretan, radyoopak olmalidir.

2. Seldinger ponksiyon kaniili:(21 G) capinda.en fazla 38 mm uzunlugunda olmalidir.

3. Kateter, ¢ok ince lubrikasyonlu soft uclu olmalidir.

4. Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir,

5. Iki lumenli kateter, en fazla 8 cm uzunlugunda. S F (1.Jlumen:18G. 2.lumen:20G)
olmalidir.

6. Kateterde. fiksasyon kanatlari olmalidir.

7. Kateterde. farkh renkler ile kodlanmus. transparan uzant tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa stireli durdurulmast i¢in klemp olmahdir,

8. Kateterde valfli kapak olmahdir.

9. Kilavuz tel, kink yapmayan nitinol materyalinden imal edilmis olmahdir.

10. Kilavuz tel, fleksibl J uclu. tek el ile kullanilabilen ergonomik 6zel kihifta. uzunluk
isaretli olmahdir.

11. Kilavuz tel, en fazla 50 cm olmalidir.

[8. Ambalaj Gzerinde son kullanma tarihi. lot no. triiniin igerigi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir. ~

19. UBB ve UTS kaydi olmahdir.
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ENDOTRAKEAL TUP (RIJIT) SARTNAMESI

Oral nasal kullanima uygun olmalidir. B

Travma olusturmayan yuvarlatilmis ucu olmalidir.

Murphy g6z olmalidir.

Distik basinglt balonu olmalidir.

Cm o6lgekli derinlik ¢izgileri olmahidir.

Radyoopak ¢izgisi olmalidir.

Valfi pilot balonu olmalidir.

Baglanti konnektorii olmalidir,

. Seffaf olmalidir.

0.Uriinlin miyadi en az 2(iki) yil olmalidr.

11.2,5,3-3,5-4-4,5 -5 ~5,5-6-6,5 -7-7,5-8-8,5 numaralar: olmalidir.

12 Numune getirilmesi zorunludur.

13.Getirilen numuneler anestezi ekibi (anestezi doktoru ,anestezi hemsiresi ve
anestezi teknisyeni) tarafindan degerlendirilip kullanima uygunlugu tespit “
edilecektir.

14.UBB ve UTS kayd: olmalidir.
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ENDOTRAKEAL TUP (SPIRALLI) SARTNAMESI

Oral nasal kullanima uygun olmalidir.

Govdeye yerlesik metal spiraller bulunmahdir.

Travma olusturmayan, yuvarlatilmis ucu olmalidir.

Dusitk basingh balonu olmalidir,

Santimetre Olcekli derinlik isaretleri bulunmalidir.

Radyoopak ¢izgi olmalidir.

Valfli pilot balonu olmalidir.

Sabit baglanti konnektori olmalidir. NN
Seffaf olmalidir,

. Urintin miyadi en az 2 (iki) yil olmalidir.
. Numune getirilmesi zorunludur.
. Getirilen numuneler anestezi ekibi (anestezi doktoru ,anestezi hemsiresi ve

anestezi teknisyeni) tarafindan degerlendirilip kullanima uygunlugu tespit
edilecektir.
UBB ve UTS’ye kayitli olmalidir.
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HASTA DEVRESI (PEDIATRIK) TEKNIK SARTNAMESI

—

Set ¢ift portlu Y-konnektor ile baglanmis iki yolun Gzerinde 4 hortum, 1 adet su
tutucu. filtre ve balondan olugmahdir.

2. Y-konnekior ¢ift portlu ve seffaf olmahdir.

3. Devre icerisinde 1 adet Y konektdre monte seffaf tipali dirsek bulunmahdir.

4. Sututucu seffaf yapida ve istendiginde acilip kapatilir olmalidir.

5. Hortumlar smoothbore yapida olmahdir.

6. Set miktarinin dortte birlik kismunin iginde 500 ml . diger kismmin iginde 1000
mlbalon bulunmahdir.

7. Balon hortumu en az 120 cm olmahdir.

8. Bact-hme 150-1500 ml tidal voliimlerde. filtre bakteriyel ve viral etkinlikte %99.999
sonu¢ vermelidir.

9 Hortumlar diizenlemek icin set i¢erisinde 1 adet cift aski bulunmabidir.

10. Setler tek tek posetlenmis ve tek kullanimlik olmalidir.

11. Ihaleye giren firma tim pargalar tek set icerisinde verebilmelidir.

12. [haleye girecek firmalarin setlerde kullanilacak hortum ve konektorler i¢in yurtdiginda
vapilmis gaz ve direng testleri bulunmalidir. Sonuglar istendiginde komisvona
verilebilmelidir.

13. Pediatrik kullanima uygun olmahdr. N

14. Numune getirilmesi zorunludur.

15. Getirilen numuneler anestezi ekibi (anestezi doktoru .anestezi hemsiresi ve anestezi
teknisyeni) tarafindan degerlendirilip kullanima uygunlugu tespit edilecektir.

16. UBB ve UTS kayd: olmahidur.
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HASTA DEVRESI (ERISKIN) TEKNIK SARTN AMES]

Set ¢ift portlu Y-konnektdr ile baglanmig iki yolun tizerinde 4 hortum. 1 adet su
tutucu. filtre ve balondan olugmahdr.

Y -konnektdr cift portlu ve seffaf olmalidir.

Devre icerisinde 1 adet Y konektdre monte seffaf tipali dirsek bulunmahdir.

Su tutucu seffaf yapida ve istendiginde agihp kapatilir olmalidir,

Hortumlar smoothbore yapida olmalidur.

Setin i¢inde 1 adet 2 1t balon bulunmahdir.

Balon hortumu en az 120 cm olmabdir.

Bact-hme 150-1500 ml tidal voliimlerde. filtre bakteriyel ve viral etkinlikte %99.999
sonug vermelidir.

Hortumlar: diizenlemek icin set igerisinde 1 adet ¢ift aski bulunmahdir.

Setler tek tek posetlenmis ve tek kullanimlik olmalidir.

Devre.filtre ve balonlar ayri ayri, (akredite) onayli bir kurulus tarafindan verilmis CE
belgesine sahip olmahdir.

_ihaleye giren firma tiim pargalart tek set icerisinde verebilmelidir.

. Thaleye girecek firmalarin setlerde kullanilacak hortum ve konektoérler i¢in yurtdiginda

yapilmis gaz ve direng testleri bulunmahdir. Sonugclar istendiginde komisyona
verilebilmelidir.

. Numune getirilmesi zorunludur.
Getirilen numuneler anestezi ekibi (anestezi doktoru .anestezi hemsiresi ve anestez

teknisyeni) tarafindan degerlendirilip kullamma uygunlugu tespit edilecektir.
UBB ve UTS kaydi olmahdir.
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iKi YOLLU LARENGEAL MASKE SARTNAMESI

I. Laringoskop kullanmadan uygulanabilmelidir.

2. Silikondan yapiimalidir. Latex icermemelidir.

3. Enaz 40 kere kullanilabilir olmalidir. Otoklavda 134 °C’de sterilize edilmelidir.

4. Birbirine yapisik 2 tip ve maske yapisindaki kaftan olusacak, tipiin solunumla ilgili N
olant tel destekli sarmal (spiral yapida) digeri ise diiz yapida. gastrik kanala giris i¢in
uygun yapida olacaktir.

S. Gastrik kanala ait tiip nazogastrik tiiplin gegisine uygun olacaktir. Burada encok 18
mm.lik nazogastrik sonda ge¢isi saglanacaktir.

6. Ucunda anestezi devresine baglanmayr saglayici 15 mm.lik standart konnekiorii
bulunmalidir.

7. Hasta tarafindan 1sirilarak hava yolu tiiptine zarar vermemesi i¢in iki tiipiin kata
baglanma bolgesinde koruyucu bir katmana (bite-block) sahip olacaktir.

8. Her bir iki yollu laringeal maske ile birlikte bir adette ayni numara laringeal maske
classic disposable verilmelidir.

9. Katin kolay ve hizli inmesini saglayan ayri bir kapakh pistonu olmahdir.

10. Numune getirilmesi zorunludur.

11, UBB ve UTS kaydt olmalidir. N

N



10.

1.

FLOW SENSOR TEKNIK SARTNAMEST

Bélimde bulunan anestezi cihazinin (DATEX) orijinal parcasi olacaktir.

SensOr hastadan donen veya hastaya giden tidal volim. frekans ve flowlan Sleebilir
0zellikte olmalidir.

Flow sensdrler vasitasiyla hastaya giden veya dénen degerler eksiksiz ve minimum
hataya gore dizayn edilmis olmalidir.

Flow sensor. basing farki teknigine gore galisacak yapida olmali. icerisinde herhangi
bir aktif eleman (1sman tel teknigi olmayacaktir) icermemelidir,

Flow sensoriin metal-reusable ve plastik olmak tizere iki farkh cesidi olmahidir.

Flow sensdr metal yapida ise otoklav edilip edilmeyecegi tizerinde yazmali ve kag
derecede otoklav edilebilecegi iistiinde belirtilmis olmalidir.

Cihaza ait sensorler inspiratuar; hastaya gidecek olan degerlerin Oletimii i¢in
ckspiratuar hastadan donen degerlerin basing farks Slciim teknigini kullanacak ve
iginde bulunan dijital memory tipi ile bu bilgileri cihaza aktaracaktir.

Flow sensoriin cihaza takilip ¢ikartiimasi kolay olmalidir.

Malzeme cihaz tizerinde denendikten sonra kabul edilecektir,

Teklif veren firmalar flow sensdr ihtiyac gerektiren cihazlarin teknik servisini verme
vetkili olduklart belgeleri teklifleri ile birlikte sunmalidirlar.

UBB ve UTS kaydi olmahdir.

NN
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11.

12.

CiFT LUMENLI ENDOBRONSIAL TUP TEKNIK SARTNAMESI

Uzerlerinde trakeal ve brongial isimleri yazili olan beyaz ve mavi olarak iki farkh renkte pilot
balonlari olmahdir.
Emniyetli tek yonli valfleri bulunan pilot balonlari ve konnektérleri orijinal olarak bulunmah

ve tiipe fiske edilmis olmalidir. e
Tlp, sag ve sol ayri ayr olmak Uzere iki akcigeri ayri yonde etkin havalandirmayi saglayacak

sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Paket icinde bir aspirasyon sondasi ve dzel swivel konnektéri ile birlikte sunulmalidir.

Termoplastik, Non-toksik, seffaf PVC'den imal edilmis olmalidir.

Tupan kaf yapisi yumusak ve trakeal mukozaya daha az zarar veren saten (soft seal) yapida ve

en az sekilde temas edecek 6zel profil kesimli olmalidir.Kafi diisiik basing-yiiksek hacim

ozelligine sahip olmahdir.

Tlpin tam yerinde oldugunun tespiti icin radyopak mavi cizgi (blueline) tip boyunca

izlenebilmelidir.

35,37,39 ve 41 numara olmahdir.

Kompakt set halinde dayanikli plastik kutlarda tek tek paketlenmis olmalidir.Paket (zerinde

son kullanma tarihi yazih olmahdir,

Numune getirilmesi zorunludur.

Getirilen numuneler anestezi ekibi (anestezi doktoru ,anestezi hemsiresi ve anestezi
teknisyeni) tarafindan degerlendirilip kullanima uygunlugu tespit edilecektir.

UBB VE UTS kaydi olmalidir. b

B

N\



SAMPLING LINE TEKNiK SARTNAMESI

N

Malzeme bolimde kullanilan kapnograf cihazinin orijinal pargasi otacaktir.

Hastanin COyni dlgmek icin su tuzagina ve hasta ¢ikisina takilabilir ozellikte luerlock
baglantist olacaktir.

Malzeme tek kullanimlik olacaktir.
Sampling line 2m uzunlugunda olacaktir.
Sampling line seffaf olacaktir.
ENAY
Malzeme ambalaji Gzerinde siparis numarasi olacakur.

Malzeme ambalaji icerisinde 10 adetlik paket olacaktir.

Malzeme cihaz Uzerinde denendikten sonra kabul edilecektir.

UBB ve UTS kaydi olmalidir.

ENAY
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SODALIME TEKNIK SARTNAMESI

ENAN

Yabanci orjinli olmalidir.

lcinde Sodyum Hidroksit, Calsiyum Hidroksit, Potasyum Hidroksit bulunmalidir.
Indikator olarak Etil Viyole icermelidir.

20 kg bidonlarda olmaldir

UBB ve UTS koduna kayith olmalidir

Saghk bakanhgindan onayli olmalidir.

ENAY
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11.

NIRS SEREBRAL / SOMATIK OKSIMETRE SENSORU
TEKNIK SARTNAMESI

Serebral/Somatik oksimetre sensorinin ayri ayri neonatal 5 kg alti kullamim icin |, pediatrik ve
eriskin tipleri olmalidir.

ENAN

Farkli sensor tipleri icin farkli tip ampliferler gerekmemelidir.
Sensér serebral korteksten beynin ve iskelet kaslarinin oksijenlenmesini (rS0O2) digmelidir.

Istenilirse 4 (dort) sensor kullanilip, 4 farkli bolgeden rSO, olcimi alinabilmeli ve bu degerler ayni
anda ekranda goruntilenebilmelidir.

Olcum 2 farkli dalga boyu gonderilerek  NIR spektroskopi teknigi ile non-invaziv olarak yapmaldir.

Sensorler bir NIR kaynagi ve cift dedektdrli olmal ve serebral boélgede hem de iskelet kaslarindan,
renal ve abdominal bolgeden oksijen dlgcimu yapabilmelidir.

Sensdrin yapiskan bandi hasta cildine uygun anti allerjik 6zellikte olmalidir.
Sensor orijinal kapali ambalajinda ve tek hastada kullaniimak Uzere Gretilmis olmalidir.

Teklif veren firmalarin Grinle ilgili broslr, katalog ve numuneleri istenilecek, incelemeye tabi
tutulacaktir. e

Teklif edilen sensoérler asagida teknik ozellikleri belirtilen serebral/somatik oksimetre cihazina
uyumiu olmalidir.

200 adet serebral/somatik sensor karsiliinda, asagida teknik ozellikleri belirtilen serebral/somatik
oksimetre cihazi teslim edilmelidir.

SEREBRAL / SOMATIK OKSIMETRE CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Monitérde normal, klinik ¢alisma, veritabani ve teknik servis tarafindan kullanilan
diagnostik modu olmak Gzere 4 farkl kullanim modu bulunmalidir.

2. Sistemin dogrulugu, sadece normokapni degil, ayni ¢alisma populasyonunda hiperkapni
kosullarinda da, dedisken CO2 seviyelerine gore valide edilmis olmalidir.

3. Monitor, serebral oksimetre veya somatik oksimetre ve ayni anda hem serebral hem de
somatik oksimetre olarak kullanilabilmelidir.

4. Olcumler gercek zamanh olmali, monitor oksijen tuketimi ve temini arasindaki dengede
meydana gelen degisimleri anlik olarak gdstermelidir.

~ N\

5. rSO2 élcimu, alin bolgesine velveya somatik bolgelere yerlestirilen sensérler vasitas ile
non-invaziv olarak yapiimalidir.

6. Monitér yenidodan, pediatrik ve yetiskin hastalarda kullanilabilmelidir.

7. Her hastaya ait serebral ve somatik saturasyon diusme ve yUkselme ylzdesel oranlarinin
monitorize edilmesi ve takibi amaciyla operasyon éncesi veya hastaya ilk uygulandigi andan
itibaren bazal rejyonel saturasyon degeri cihaz tarafindan hafizaya alinabilmelidir.

8. Monitér, serebral/somatik desaturasyon oranlarint ylzde dakika olarak hesaplayarak AUC
degerini gosterebilmelidir.

9. Cihazda tum dort kanal icin alt ve Ust alarm limitleri ayri ayri ayarlanabilmeli ve sesli alarmlar
istendiginde bir stre icin susturulabilmelidir.

10. Monitéran  alt alarm limiti 15-90 arasinda, Ust alarm limiti de 20-95 arasinda
ayarlanabilmelidir. Alt ve st alarm limitleri cakismamalidir.

11. Monitér, dahili bataryast ile en az 20 (yirmi) dakika ¢alisabilmelidir. o

12. Monitoérin 10.4 inc boyunda, renkli LCD ekrani olmahdir.




S

13. Monitérin ekraninda tarih, saat ve kullanilan sensdr tipinin yanisira herbir kanala ait bazal
deger, yuzdesel olarak gercek zamanl rSO, degeri, bazal degerden yuzdesel degisim
miktari, sinyal giic géstergesi, yuzde-dakika olarak hesaplanan AUC degeri, trend grafigi ve
kanal etiketleri gdsterilmelidir.

=\

14. Monitér, son 24 saatte gerceklesen trend verilerini dakikada 2 érnek alarak trend hafizasinda
futabilmelidir.

15. Monitérde. farkli kullanim alanlarina ait olaylari isaretlemek icin “event” tusu olmalidir. En az
24 (yirmidért) adet olay hafizada kaydedilmetidir.

16. Cihazin farkh  kullanim alanlari olmasi nedeniyle 4 farkli olay isaret listes
bulunmalidir. Ameliyathane,yogun bakim,vaskuler ve yenidogan yogun bakim Unitesi olarak
olay isaret listeleri bulunmahidir.

17. Monitér tasinabilir olmali adirh@i 5 (bes) kg.'t gegmemelidir.

18. Hastalara ait en az 650 saatlik trend verileri, USB bellek araciligr ile PC'ye aktarilabilmeli ve
bu veriler, asagidaki ézelliklere sahip kendi “Veri Analiz Programi” ile bilgisayarda analiz ‘
edilebilmelidir.

18..Cihazla birlikte asadidaki aksesuarlar licretsiz olarak verilecektir.

a) 1 (bir) adet 2 kanal Preamplifier ve kablosu (Kanal 1 ve 2) N
b) 1 (bir) adet kanal 1 i¢in cok kullanimlik sensor kablosu

c) 1 (bir) adet kanal 2 i¢in gok kullanimlik sensor kablosu

d) 1 (bir) adet 2 kanal Preampilifier ve kablosu (Kanal 3 ve 4)

e) 1 (bir) adet kanal 3 igin ¢cok kullanimliik sensér kablosu

f) 1 (bir) adet kanal 4 igin ¢cok kullanimlik sens¢r kablosu

g) 1 (bir) adet USB Flash Drive

h) 1 (bir) adet gl¢ kablosu

19.Monitér ve malzemeler, Uretim ve iscilik hatalarina karsi 1 (bir) yil garanti kapsaminda olmal,
garanti stresini takip eden 7 (yedi) yil boyunca yedek parga temini ve servis garantisi olmalidir.

20.Uretici firmanin Turkiye temsilcisi olan firmanin yeterli teknik servis personel, imkén ve
altyapisina (Ekipman ve ekip listeleri, Sanayi Bakanligi ve TSE'den alinmis belgeler) sahip oldugu
belgelenecektir.

21.UBB ve UTS kaydi olmalidir.

N
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BRONKOSKOPH{?ABANCICBEWFORSEM§iEKNﬁ<$ARTNA@E$I

Disposable olmalidir. -

- Forseps 90° agili olmalidir .
Forseps Handle’dan ucuna kadar tek parcadan olmalidir.
Yabanci cisim ¢ikarmaya uygun olmalhdir. : : G ‘
Basket uclu, diiz u¢lu ve crocodile uclu olmak tizere 3 farkli modelden I%er tane
verilmelidir. - &

_ Forseps uzunlugu 115-130 em olmalrdir.
Kullanilan sistemlere uygun olmalidir.
2,0-2,8mm kanaldan gecebilmelidir,

. CE belgesi olmalidir, B ‘ ]

0. Her bir malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir,

1. Orijinal ambalajin tizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve

sekli olmalidir. '
12. Numune teslim edilmelidir. Numuneler gereginde denenecektir.

DU L e
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BRONKOSKOPIK FORSEPS TEKNIK SARTNAMES]

- Disposable olmalidir.
Kaplamali olmalidir. -
Forseps 90° acilt olmalidir (bronslardan kolay biopsi almak i¢in).
Forseps Handle’dan ucuna kadar tek pargadan olmalidir,
Forseps uzunlugu 115-130 cm olmalidir. ,
Agiz yapisi klinik istemine gore yuvarlak (20 adet) yada aligatér(100 adet) zelikte

O LB L

olmalidir. -
7. Busayede yan duvardan biopsi alabilmelidir.
8. Kullanilan sistemlere uygun olmalidir,
9. 2,0-2,8mm kanaldan gecebilmelidir.
10. CE belgesi olmalidir.
1. Her bir malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalhidir,
12. Orijinal ambalajm tizerinde firetim tarihi, son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve
sekli olmalidir. ' o
-13. Numune teslim edilmelidir, Numuneler gereginde denenecektir.

e



Disposable olmalidir. '

. Kullanilan éistemlere‘uygun olmalidir,

. Halka tutacli olmalidyy.

. Calisma saftimn uzunlugu 110-120 m, capimin 1.7 mm olmahdar,

Teklif edilen malzemenin sitoloji brush 2,0 ve daha tizeri kana] ¢apina sahip

- BRONSIYAL SITOLOJIK FIRCA TEKNIK SARTNAMES]

DI e

Ghoafs o

cihazlarda kullanilabilir zellikte olmalidyr.

6. Brush’in capr 2-3 mm, uzuniugu 8-11 mm olmalidyr, ,

7. Brush ¢caprazlama Srgil sistemi ile kilavuza baglanmustir. Ve bdylece ilerde
olusabilecek kopmalara kars: direnc gostermektedir.

8. CE belgesi olmalidir. - R o

9. Her bir malzeme teslim tarihinden itibaren en ay 2 yil miadl olmalidir,

10. Orijinal ambalajin tizerinde tretim tarihi, son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve
sekli olmalidir »

L. Numune teslim edilmelidir. Numuneler gereginde denenecektir,




BRONSIYAL LAVAJ KABI TEKNIK SARTNAMEST

Disposable olmalidir.
.- BaBlantilar kullanilan bronkoskopik ve vakum sistemlerine uygun olmalidir.
Etilen oksit ile steril edilmis olmalidir. S ‘
Toplama kabi en az 40 ml olmalidir,
Toplama kabi 2-5 m] araliklarla derecelendirilmis olmalidir, |
Uriin toplama kab: tizerinde kapak ve kapakta bir tarafina vakum baglanabilen diger
tarafa aspirasyon sondas; takilmay saglayabilen girisler olmahdir. '
7. Aspirasyon ve vakum sondalarinin uzunlugu en az 120 cm olmalidr,
8. CE belgesi olmalidr.
9. Steril ambalajinda tek tek teslim edilmelidir. ‘ ‘ ‘
- 10. Her bir malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1 y1l miadl olmalidir,
11. Orijinal ambalajin tizerinde Gretim tarihi, son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihi ve
sekli olmalidir
12 Numune teslim edilmelidir. Numuneler gereginde denenecektir

DU A W e
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iTA ExABfi (’WUKU TOP[ AMA KABI) H“K"%Hx ‘pARTNAM}BSi )

fosm ‘hakkinda bi gi yazilabilmesi igin paketin igerisi 1d<m hasta etiketi gkaahd

o

fopl‘zma kabt cn az 20 m! obmalidir.

“Toplamakabt Z: ml araliklarla derecelendirilmi g ohxmhdu

Uriin toplama }\abx iizerinde kapak ve kapakta bir sarafina vakum baglanabilen dmcr mz afa“'

aspirasyon sond‘asx takilmay: saglayabilen baglant: tipii olmalidir.

Aspirasyon tamamiandtktan sonra vakum baZlanan kisim tiipten ayrilabilir 6zellikte olmahdir

Aspirasyon baglanm'}(;Stm slem bittikten sonra vakum baglanan kisma monte edilebilir sekilde

olmalidir,bu 5@1(11 aiman kiiltiiriin disart ile baglantist kesilmelidir

i sterid t;dxl ma tekli paket ha Tinde olmalidir.




' ORA-NAZAL PLUS MASKE TEKNIK SARTNAMESI ( MEDIUM )

o Maske. hastalarin tedavisine yonelik “pozitif hava yolu basincr saglayan cihazlarla
(CPAP, BIBAPAPAP, INVAZIV ve NON-INVAZIV cihazlart vb) bu aber kullamm
icin dizayn edilmis olmahdur.

e Ventimotion ve Rus\iul marka cihazlar ile uyumlu olmalidir.
“ e Maske yumusak ve dayanmikls silikondan yapilmis olup alin ve cene bolgelerini %mmmen ,
' kapatacak ve hCIhdﬂL,l bir hava kacagmi onleyecek sekilde tasarlanmis oimahdu

s Maske birden fazla kullanim 6zelligine sahip olmalidir. ,

¢  Maske tizerinde; hasta hortumunun takilmast icin déner bashikls giris bulunmahdir.

¢ Maske, hasi.zmm ¢enesini’de kapsamali, bylece maskenin ylizden kayip kacak olma riski
ortadan kalkmalidir, ‘ »

¢ Maskenin @pne\ e gelen kismuindaki delikler sayesinde, maske ¢eneye yapismamalidir,

¢ Maskenin 360 derece donebilen doner baslikli girisi tizerinde bir ekzalasyon boslugu

-~ gizlenmis olarak bulunmalr ve boylelikle ayri bir ekzalasyon portuna gerek
duyulmamalidu. Istendiginde bu port ¢ikartilarak verine non-vented port takilabilmelidir,
Bu sayede invaziv modiar kullanilabilmelidir.
e Maske ile birlikte 1 adet elastik cok kultanimli kafa band: verilmelidir
o - Maske, kafa band: dlizglin mmidm taktirde kacak vermevecek sckﬂdc tasarlanmis
* olmalidir : b 5

s Hortum \.:,l‘x,is;‘i;éde disk seklinde acihp kapanan bir kapakeik (valf sistemi) bulunmalidir.
Bu kapaketk. elektirik kesildiginde agilmali ve kullamecinin nefes alabilmesini
saglamaldir, ,

e Disk seklindeki kapakeik, sistemden gelen basinglt havanin teneffiisti esnasinda yukar:
kalrhalt ve bu gekilde hastanin sadece cihazdan gelen havayi solumas: saglanmalidir.

o Maske yumusak ve dayanikli silikondan }&pxim@ olup lizerinde bulunan 2 adet kapakh
port Emmm takilarak gerekli maske i¢ basiner 8letimi yapilabilmelidir,

e Maskenin sili kon alin yasug: bulunmalidir

o Kafabandmm dyaxlarml degistirmeden m&%kmm takilip ¢ikarilmasini kolavlastiran 4 adet
baglant: aparati bulunmalidir,

e Maskede, sabunlu sicak suda elde yikanabilir zellikte olmalidir. Ayrica dezenfektan
kullanilarak da temizlenebilme dzelligine de sahi "p olmahdir

o  Maskede hem ahn vasu@mm takilr bulundugu kisim i¢in hem govdeye baglanti noktas:
farkl yUz tiplerine uyum icin 3’er kademeli oidrcﬂ\ ayarlanabilmelidir,

o Maskenin boyuty medium olmalichr.

e Maske latex igermeyen Ozelligi sahip olmal, kullanicida herhangi bir alerjik reaksivona
sebep olmamalidir. _

e Thaleyi alan firma 1 adet numuneyi deneme amaciyla getirecek, hava kacag: olmasi veva
veterh yumusakikta olmamast durumiunda uygur erilmeyecektir,

e Hgili tim 1SO ve CE belgeleri bulunmahdir.




ORA-NAZAL m;é; MASKE TEKNIK SARTNAMESI ( LARGE )

o Maske, hastalarin tedavisine yonelik pozitif hava volu basmcr sa@layan cihazlarla
(CPAP, BIBAP. APAP, INVAZIV ve NON-INVAZIV cihazlan vb) beraber kullanim
- icindizayn edilmis olmalidir.
e Ventimotion ve ResMud marka cihazlar ile uyumlu olmahdir,

kapatacak ve herhangi bir hava kacagim énlevecek sekilde tasarlanmis olmals dr.

‘e Maske birden iwia kullanim &zelligine sahip olmalidir,

e Maske lizerinde, hasta hortumunun takilmas: icin déner baghikli giris bulunmalidir

¢ Maske, hastamn cenesini’de k kapsamali, boylece maskenin yiizden kayip kacak oimcz riski
ortadan kalkmalidir.

o Maskenin ceneye Le%e kismindaki delikler sayesinde, maske ¢ceneye vquynamahdn*

¢ Maskenin 360 derece donebilen déner bashikh girisi tizerinde bir ekzalasyon boslugu
gizlenmis olarak bulunmali ve boylelikle ayr: bir ekzalasyon portuna gerek
“duyulniamalidir. Is tendifinde bu port ¢ikartilarak yerine non-vented port takilabilmelidir.
Busayede invaziv modlar kullamlabilmelidir. 7

e Maske ile bir likte 1 adet elastik cok kullaniml kafa band: verilmelidir.
o Maske, kafa bandi diizgiin takildigr taktirde kagak vermeyecek sekilde tasarlanmis
olmahdir.

o Hortom mxnmd» disk seklinde agihp kapanan bir ka apaketk (valf sistemi) bulunmalidir,
Bu I\apaixgxk, elektirik kesildiginde agitmali ve kullanicinin nefes alabilmesini
“saglamalichr. - ‘ ER
~#  Disk suumdcm kapakeik, sistemden gelen basingh havanin teneffiisii esnasinda vukar
< kalmali ve bu seki dc hastanin sadece cihazdan gelen havayi solumas: saglanmalidir.
e Maske yum Jxa}\ ve dayamkir silikondan \apﬂmi olup tizerinde bulunan 2 adet kapakir
port kaniilii takilarak gerekli maske i¢ basine: Slgtimit vapilabilmelidir, -
e Maskenin silikon alin yastig bulunmalidir. ,
¢ Kafa bandmin ayarfarun degistirmeden maskenin takilip ¢ikariimasini kolaylastiran 4 adet
baglant: aparatr bulunmalidir, '
¢  Maskede, sabunly sicak suda el Ide yikanabilir 6zellikte olmalidir. Ayrica u/m[ckmn ‘
- kullandarak da temizlenebilme 6zelligine de sahip olmalidir
e Maskede, hem alm vastigimn t’mh bulundugu kisim icin m 1 gbvdeye baglant noktas
farkli yiiz tiplerine uyum i¢in 3 er kademeli olarak ayarlanabilmelidir.
s Maskenin bovutu large oimahdu
¢ Maske latex icermeyen dzelligi sahip olmah, kullantcida herhangi bir alerjik reaksiyona
sebep olmamahidir. \
o Ihaleyi alan firma I adet numuneyideneme amaciyvla uumcd . hava kacagr olmast veya
veterli yumusaklikta olmamast durumunda uygunluk verilmevecektir. |
s Heili tim ISO ve CE belgeleri bulunmalid

ir

e Maske yamusa 1\ ve dayaniklr silikondan vapx}mzs olup alin ve cene boigeienm umamcn b



7.

é}zﬁvma DRENAJ SISTEM! TEKNIK SARTNAMES!

Sistemde gtdzi 92813 Ui cok delikli katate ,aietm sistemi, drenaj torbasi ve

uygulama i ignesi bulunmalidir,
~ Hava girisini 6nleyecek valv sistemi ohmahdir,

Ponksiyon kaniilii en 2z 3.32 mm iy capinda ve en az 75 mm wuniugundal
olmabdir, ‘ ’
Katater isteg {* go*«*ﬁ 8F, 10F, 12F caplarinda obmalidir.

- Katater en az 200 mm uymiwmda olmalidir. Sow
?igt&ﬁ kisminda snfekte plevral svi drenajin: saglamaya vetecek deni genisendz

4 delik bulunmalidir,
Katater digt kilifli clup el defmeden ki iginde ghnderilebilir olmahdir.

Hletim sistens seffaf olmaly sivi dr@m;z gérilmet, af:siaya_zkad i::ﬁkanmamaizci}r. :
,E}mr_sa*'*&r&saz dis ortama kapali, seffaf miktar Siglinl ivin derecelendirilmis ve
gereginde dwzgtxrm;b}ﬁ“ olmahdir. i

10. Son kullanim tarthi alimdan ftibaren en az 2 yil olmahidir.
11, Plevral maiazz\ drena;z igin uygun olmahdir.

12. Sisters seti \»Leﬂi ve tek kullanimbk ambalajinds olmalidur.

13. 2 {iki} adet numune verilecektir.

'
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Her triy km‘h'%{ plevra it mbémﬁa Kull em% ak icin haﬂmnm 13 olmalidir

Sik tekrariayan plevial efflzyoniards ve m@% g:;z“ mmmmma :
Kullamfabiimelidir.
Cerrahi pudradan imal ediimis 5 <>§fm£;<ﬁ

Gamme steri ifizasyon ym%emiyﬁe stertl edilmis olmalidir.

Flakon | »;m%ai:}; arda kull tanima %‘eﬁz i, 4 gﬁ K teki mke?iﬁz‘de oimalidi:
Emilmez &ze ke olmah ve kalic | bigimde glevranin yapismasmt mg%mm; ghr,

‘Ass%:;@ia ve sndotoksin igemn wm@f&*ﬁ r,
 Safhk Bakanhi tonavh olmahdir,

Paket Uzernde m,mmsym %ar%*z mivad: ve steril Hizasyon yw%@m belirf ézmcx
olmalidir, s o :

. 10.Enaz? yf; mig&d olmahdr.

)




rtumu standart gaptaien az 180 envolmalidir.
) Hortum ucunda ekshalasyon portu olmalidsr.

- 3) Hortuma eklenmis oksijen hattr bulunmalsdir,

-4y Su'tutuicu haznesi bulunmahdir. o B

5) Olgtim hortumunda filtre olmalidir. N

6) Respironics Trilogy marka cihaza-uyumlu olmahdir. -

§
!
!




ARTER - VEN FISTUL IGNESI SATINALMA SARTNAMESI

1-Tek kullanimlik olmali, fistdl ignelerinde batmalart onlemek igin koruyucu olmal
2- Igne caplari 1.6 mm (16 G-17 G) olmali,

3-Talep halinde yukaridaki sinirlarda olmak Uzere farkl numaralarda fistul ignesi temin
edilecektir
4- Her iki sette igne bitimi sabitleme ve pozisyon kelebegdi olmali,

5- Her iki sette tirnak ayarli klemp ve pasolu kapak olmali,

6- Igne boylarn 2-3 cm, toplam set boyu 20-30 cm olmaliigneler 360 derece
dénebimeli.igneler delikli olmal.

/- Plastik tUpler uygun materyalden yapilmis olup, yeteri kadar esnek olmall,
8- igne uglari uygun plastik muhafazayla korunmali,

S- Tum Universal Arter/Ven setlerine uyumiu olmali,

10- Steril olmali, sterilizasyon 6mri en az iki vil olmali.

11-Uretim tarihi ve teknik 6zellikleri ambalaj tzerinde gorunmelidir.

12.Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay dnceden haber vermek kaydiyia
miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadiarla degistirilebilmelidir.

13- Satict firma ignelerin teknik 6zelliklerini bir brosirle birlikte denemek amaciyla o
miktar 6rnedi kullanici servise 10 gin dnceden bir tutanakla teslim etmelidir,

14- Uretim hatasi bulunan ve kullaniimasi mumkan olmayan arter-ven fistul igneleriri.
(bildirimin yapildigr tarihten itibaren 10 (on) giin icinde ) degistirimesi satici firma
tarafindan taahhttname ile garanti edilmelidir.

15.Malzemelerin fiyat teklifinde Saghk Uygulama Tebligi kodiarinin  belirtiimes:
zorunludur

16. Teklf edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin  teklifinde
sunulmast gerekmektedir.

17 Malzeme yoklugunda hayati risk o!u@méktadlr
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BIKARBONATLI HEMODIYALIZ SOLUSYON TAKIM! TEKNIK SARTNAMESI

Bikarbonat A:5-10 litrelik Asidik bikarbonat solUsyoniu
Bikarbonat B: 5-10 litrelik Bazik bikarbonat soltisyonu

Urlin bikarbonatl hemodiyaliz ¢cézeltisi hazirlamak icin kuru toz bikarbonat icermelidir.

BIKARBONATL! DIYALIZ SOLUSYONLARI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Solusyonlar hastanemiz hemodiyaliz merkezinde kullanimakta olan Fresenius 4008-S hemodivaliz
cihazlarr ile uyumiu olmahdir.

2. Solusyonlar yapilacak talepten en fazla bir hafta once Uretilmis tazelikte olmalidir

3. Solusyonlarin Uretiminde mutlaka revers osmos yéntemi ile elde edilmis, kontamine olmayan pirojensiz
su kullanilmahdir.

4.Urtin en az 600 gr toz bikarbonat icermelidir.

Bikarbonath hemodiyaliz icin toz bikarbonat konsantresi Saghk Tesislerinde kullanilan Fresenius 4005 =
model hemodiyaliz cihazlarinda kullanima uygun olacaktir.

Urlin tek kullanimhik olmalidir.

Ambalaj materyeli delinmelere ve patlamalara dayanikh olmahdir

5. Seyreltilmis konsantrelerin icerigi asagidaki sinirlarda olmahdir:

Na'........................138-140 mmol /It
K. 1-3mmol/t
Ca"........................12525mmollt
Mg™ . ...0.5-1.2mmol/lt
Clro ... 10811 Tmmol/t
HCOs. . ... ... .........33-35mmol/it
Glukoz...........................0-1g/it

6. Solusyonlar darbeye dayanikli, sizdirmaz plastik bidonlarda olmalidir.

7. Bidon kapaklar ¢ift emniyet sistemli,(ic kapak-dis kapak veya dis kapak mantar sistemi gibi)  kapak
renkleri asidik bidonlarla bazik bidonlarda farkl renkte olmalidir.

8. Bidonlar Uzerindeki etiketlerde ‘Uretici firma adi ,solUsyon icerikleri, osmolaritesi, ruhsat tarihi

imal tarihi, son kullanma tarihi, seri numaralan gibi 6zellikler acikca belirtimelidir.

v Do
IETARY]




9. Talep halinde yukaridaki sinirlarda olmak Uzere farkll konsantrasyonda sollsyonlar temin edilecekir.
10.Depoya testim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay dnceden haber vermek kaydr e mikfari ne olurss
olsun firma tarafindan uzun miadlilarla degistiritebilmelidir.

11.Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taghhiit edilmelidir,

12.Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtiimesi zorunludur

13.Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde sunulmasi gerekmekiedir.

14.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir.




ARTER VEN SETI TEKNIK SARTNAMES]

1. Arter ucunda intravendzspike (Primingspike) ve sirkiilasyon adaptéri bulunacaktir.
2. Arter tarafinda heparin hatti bulunacaktir.

3. Arter ve ven hatti Uzerinde izolatr bulunmali ya da set sayisinin iki kati kadar izolatér
steril bir bicimde, ayri posetlenmis olarak verilmelidir.

4. Arter ve ven tarafinda dripchamber bulunmalidir.

5. Arter hatti lizerinde arter yastigi ve serum seti bulunacaktir.

6. Arter ve ven hattinda enjeksiyon portu bulunacaktir.

7. Set steril olacaktir.

8. Arter ve ven setleri ayri, ayri ambalajlanacag gibi tek, tek ambalaj da olabilir.
9. Hastanemizde bulunan Fresenius 4008 S tipi makinalarla uyumlu olacaktir.
10.Ven ucunda serum fizyolojik drene edilmesi icin atik torbasi bulunmalidir.
11. En az iki yil miadh olacaktir.

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

13. Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taahhiit edilmelidir.
14. Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtilmesi zoruniudur.

15.Teklif edilecek UTS ne kayitl olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde sunulmas:
gerekmektedir.

16.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir.

Yrd. Dog. DT A sun
¢BU. Tiy Fak. I¢
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TERMOKEMYASAL DEZENFEKTAN TEKNIK SARTNAMES]

1. Dezenfektan icerigi%:? 1 Citrik acid, %25 malik acid %2 5 lactic acid maddeleri
Olmalidir.

2. Termokimyasal dezenfeksiyonda 56 derece ve Uzerisicaklikta
bakterisid,fungusid,virUsid,HepatovirUsid (B,.C.D) etkili olmalidir.

3. Ambala; sekli 5 1t bidonlarda kilit; kapakli ve haya almayacak sekilde olmalidir

4. Etiket tzerinde uretim yeri ve tarihi, Saglik bakanhg ruhsat tarihi ve numaras; 800
kullanma tarih ve firma ismj olmalidr.

9. ISO,TSEK TUV v.b kalite belgelerinden en az biri olacak

6. Dezenfektan Maddede renk ve koku veren katki maddeleri icermemel; ve Ph
degeri 1 5.2 olmalidir.

7. En az ik yil miadl Olacaktir.

8. Solisyonlarda teknik kullanim yoninden ilerige herhangi bir probAIe‘m o"ldugunda
eldeki malzemeyi Uygun malzeme jle degfstirmeyi taahhit etmek

9. Ihaleye istirak eden firmalar ihaleden 6nce teklif edilecek Malzemelere ajt
ddkiimaniar ve numuneleri 5 giin Once Uniteye teslim edeceklerdir.

10.Malzemelerin fiyat teklifinde Saglk Uygulama Tebligi Kodlarinin pelirtimes;
zorunluduyr

1. Teklif edilecek UTS'ne kayith olan Malzemelerin YTS belgelerinin teklifinde
Sunulmas gerekmektedir |

12.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadr




DIYALIZER TEKNIK SARTNAMESI

. Diyalizerler Hollow-fiber yapida olmal, -‘

. Hastanemizde kullanilan Fresenius 4008 S tipi makinalarla uyumiu olmali,

- Membran materyali polysulfone veya polyamid polymix-polyacrilonitrile olmals,

. Diyalizerler tek kullanimlik olmali,

. Dializ6r bio uyumlu olmalidir .Biouyumlulugunu hizii bir bicimde gésterebilmelidir
. Kompleman aktivasyonuna yol agmamahdir.

Duvar kalinhiklari 20-60 mikron olmali,

Diyalizerlerin ylzey alant 1,4- 1.6 -1,8m-2,0 m2 olmaldir.

© @ N O A~ W N -

Talep halinde yukaridaki sinirlarda olmak UGzere farkh m2 diyalizerler temin
edilecektir.

10. Diyalizerler steril ambalajda olmali ve teknik 6zeliiklerini gésteren bilgileri
icermelidir. Sterilizasyon tirl ve son kullanma tarihi Uzerinde belirtimelidir.
11.Sterilizasyon en az iki yil gecerli olmalidir.

12.Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek
kaydi ile miktart ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla
degistirilebilmelidir.

13.Sartnameye bire bir uygunluk yazih olarak taahhit edilmelidir.

14 Malzemelerin fiyat teklifinde Saghk Uygulama Tebligi kodlarinin belirtimesi
zoruntudur.

15. Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde
sunulmast gerekmektedir.

16.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir

Yrd'.' Poc. Dr. Afyn TORAMAN—
CBU.Y1p Fak, ¢ HaserTER: ‘

Y onS ST0)T BB
DipTeséil No: 93482



GECIiCi HEMODIYALIZ KATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1.Kateter c¢ift lumenli, subclavian ve internal juguler girisime uygun olmalidir.
2.Hem perkltan hem cerrahi yolla takilmaya uygun olmalidir.

3. Kateterin cilde tespitini saglayacak sutur delikleri olmal 360 derece dénebilmelidir.
4 Limenden kivrik (M seklinde) olmalidir.

4 Her iki [Umen tzerinde de klemp olmahdir.

5.Kateterler 11-13 F kahnli§1,20-23 cm uzunlugunda olmahdir. Talep halinde
yukaridaki sinirlarda olmak tzere farkli numaralarda kateter temin edilecektir
6.LUmenlerin Uzerinde kateter boyu,kalinh@r arter ve ven lumen ici volumunln kac cc
oldugu yazmalidir.

7.Kateterler hasta damarlarina en az zarar vermekle tikanmay: dnleyicl 6zel
madeden yapiimis olmahdir.

8.Kateterler kitlerinin Gizerinde Uretim ve sterilizasyon tarihleri etiketie belirtiimis
olmalidir.

9.Kateterler kit halinde bulunmaldir ve kitlerde seldinger teknigi ile kullaniimak vzere

17-19 G'lik 1 adet ponksiyon ignesi ve enjektor , 0.035-0.045" guidewire | dilatator v

kateter kapaklari bulunmalidir.

10.Sterilizasyon gecerlilik stresi ambar teslim tarihinde itibaren en az 2 yil olmalicir,

11. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay 6nceden haber vermek kayd:

ile miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla dedistiniebilmehdir

12.lhaleye istirak eden firmalar ihaleden énce teklif ediiecek malzemelere ail
doklimanlar ve numuneleri 5 glin 6nce Uniteye teslim edeceklerdir

13.Sartnameye bire bir uygunluk yazil olarak taahhit edilmelidir.

14.Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan firma sorumiudur.

Malzemeler firma sorumiusu esliginde hastane deposuna tesiim ediimedir.




15.Malzemelerin fiyat teklifinde Saghk Uygulama Tebligi kodlarinin belirtiimesi
zorunludur.

16.Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin  teklifinde
sunulmasi gerekmektedir.

17.Malzeme yokiugunda hayati risk olusmaktadir




KALICI HEMODIYALIZ KATETER] TEKNIK SARTNAMES]

1.Kateter cift lumenli ,uzun sureli kullanima uygun, bakterilere bariyer teskil edecek
sekilde kegeli hemodiyaliz yani sira hemoperfizyon ve aferez islemlerinde
kullanilabilir nitelikte olmali. Subclavian ve internal juguler girisime uygun oimalidir
2.Hem perkitan hem cerrahi yolla takilmaya uygun olmalidir.

3.Kateterin cilde tespitini saglayacak sutur delikleri olmal; |

4.Her iki lumen Uzerinde de kKlemp olmalidir.

5.Kateterler 12-14 5 F kahnhgr, 20-40 cm uzunluk araliginda olmalidir,
6.LUmenlerin (izerinde kateter boyu kalinhigr arter ve ven limen ici volimuniin kag cc
oldugu yazmalidir.

7.Kateterler hasta damarlarina en az zarar vermekle tikanmayl onleyici 6zel
madeden yapilmis olmalidir.

8.Kateterler kitlerinin Gzerinde tretim ve sterilizasyon tarihleri etiketle belirlilmis
olmalidir.

9.Kateterler kit halinde bulunmalidir ve kitlerde seldinger teknigi ile kullandmak (zere
giris ignesi ve enjektor tel guide dilatator ve kateter kapaklari bulunmalidir
10.Kateter vicuda girdiginde st ile yumusayan ve trombis olusumunu azalian
politiratan veya silikondan uretiimis olmal. ‘

11.Sterilizasyon gecerlilik siiresi ambar teslim tarihinde itibaren en az 2 yil olmalidir,
12.Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (bir) ay énceden haber vermek kaydi
ile miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadiilaria degistirilebilmelidir

13. lhaleye istirak eden firmalar ihaleden once teklif edilecek malzemelere aft
dokimanlar ve numuneleri 5 gun once Uniteye teslim edeceklerdir.

14.Sartnameye bire bir uygunluk yazil olarak taahhit edilmelidir. g&‘ﬁ)




15.Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan firma sorumludur
Malzemeler firma sorumlusu esliginde hastane deposuna teslim edilmedir.
16.Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belitiimeas,
zorunludur

17.Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde
sunulmasi gerekmektedir.

18.Malzeme yokiugunda hayati risk olusmaktadir
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PORT IGNESI TEKNIK SARTNAMESI

Igne port katater sistemi ile kullanima uygun olmalidir.

igne verev kesimli olmalidir.

igne ucu portun silikon septumuna zarar vermemesi icin huber uc yapisi 6zelliginde
olmalidir.

Alerjik reaksiyonlara neden olmamasi icin igne dibi pamuklu koruyucu kisma sahip
olmalidir.

igne 20G, 19G ve 18G kalinhginda ve 15 mm, 19 mm veya 25 mm uzuniugu
araliklarinda secilmelidir.

Ambalaj Gizerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

igne anti-klinik Gzellikli, luer-lock baglant: birimli hasta uzatmasina sahip olmalidir.
igneler tek tek paketlenmis olmalidir.

Teslim edilecek Griinlerin Lot ve UBR numaralari fatura Uzerinde belirtilmelidir.




EK-3
1.TAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SETI (50°lik)

1.1 SET, kanser tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaglarimn steril olarak hazirlanmasi
sirasinda, toksisite riskine neden olan sivi, sizinti, aerosol ve buharlagmanin nlenmesi ve ilag
tasarrufu saglamasina yonelik kullamilacaktir.

1.2. Teklif edilen set ; tek kullanimlik ( disposable ) olmalidar.

1.3. Teklif edilen set; tek bir paket seklinde ambalajlanmis ve sterilize edilmis olmalidir.

1.4. Teklif edilen set; ambalaji tizerinde marka ve modeli, iiretici bilgileri, iiretim tarihi, lot
numarast, son kullanim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmis olmalhdar.

1.5. Teklif edilen set; kanser tedavisi géren hastalarin kemoterapi ilaglarimn hazirlanmasinda
kullanilan 6zel tasarlanmig robotik sistemle uyumlu ¢aligabiliyor olmalidir.

1.6. Teklif edilen set icerisinde kemoterapi ilaglarimn hazirlanmasinda tretici firmalarm
uygun buldugu 6zel tasarlanmis belirli bir yon ve ag1 ile takilmig (vented) celik (igne) uca
sahip olmalidir.

1.7. Teklif edilen set; 5,20 ve 50 ml’ ik formlarda olmali, malzeme teslimati klinik
ihtiyacina gore belirlenecek olup istenilen formlarda yapilmalidir.

1.8. Teklif edilen setin UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine giris yapilmis olmali ve Saghk
Bakanlig1 onayli Barkot numarast olmalidiz.

2. ©“ TAM OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CIHAZI” TEKNIK OZELLIKLER]
2.1. Cihaz tam otomatize Random Access 0zeligine sahip olup, MS Windows tabanh
olmalidir.

2.2. Cihaz valide edilmis inflizyon torbasi ve elastomerik pompa ya da nihai tasiyic: olarak
siringa dolumuna olanak vermelidir.

2.3. Cihaz; nihai tasiyici olarak 100 ml’ den 500ml’ ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalart ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ila¢ hazirlama setini kullanma ozelligine
sahip olmalidir.

2.4. Cihaz dolum islemlerini el degmeden , steril bir ortamda; 6 eksenli robot kolu
sayesinde tam otomatik olarak yapabilmelidir.

2.5. Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gére yapabilmeli ve gravimetrik
yontem ile analiz ederek dogrulabilmelidir.

2.6. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranim tespit edebilmeli ve belirlenen suurlar disina
¢ikilan durumlarda kullaniciyr uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

27. Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisine uygun ve otomatik olarak
sulandirabilmelidir.

2.8. Sulandinlan ilaglar galkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir.

2.9. Cihaz gerek hazirlama alaminda yer alan calkalama aparati(shaker) ile viali (ilac
sisesini) yuvarlayarak gereksede robot kolunu ucundaki kiskaglar yardmm ile tutugu viali
(ilag sigesini ) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarm sulandirilmas: igin
calkalama yapabilmelidir.

2.10. Calkalama isleminin yeterli olup olmadifini operatdr gostererek goz ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir.

2.11. Operatdr tarafindan ¢alkalama isleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cihaz,
calkalama iglemine devam edebilmelidir.

2.12. Cihaz toz formundaki ilaglari sulandirdiktan sonra yogunlugunu operatdre
dogrulatmalidir.




2.13. Cihaz,lizerine yiiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektér, ilag flakonu ve igne
uglarini, yiikleme alaminda yer alan algilayici sensdrler yardumiyla tespit edebilmeli ve
malzeme pozisyonlarinin denetlemesini yapabilmelidir.

2.14. Cibhaz ilag¢ flakonlarinin boylarimi optik sensérlerle kontrol edebilmeli ve ardindan
kamera sistemiyle; 360° dondiiriilen sisenin, etiket tanimlamasim yapabilmeli ve sistemde
yer alan sise gorseli ile karsilastirilarak; dogru ilag sisesinin kullamip kullanilmadigin: teyit
etmelidir. Aksi durumda kullaniciy: uyarmalidir.

2.15. Cihaz i¢inde; nihai tasiyiciun hacminin, hazirlama islemi 6ncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarin torbadan aspirasyon ignesi ile geri cekilebildigi bir bélim
bulunmalidir ve nihai tagtyicmin hacmi, islem Sncesi belirlenebilmeli, hassas terzide yapilan
gravimetrik kontrolii ile dogrulanabilmelidir.

2.16. Cihaza azami 27 adet ilag flakonu, 27 adet enjektor, 9 adet torba / elastomerik pompa ve
9 adet igne ucu yiiklenebilmelidir.

2.17. Hazirlama alaninda, en az 15 adet ilag sisesinin; islem sirasinda kulanima hazir olarak
bekletilebilmesini saglayan bir yer bulunmalidir.

2.18. Calisma alaninda meydana gelebilecek en kot maruz kalma durumunda dahi; ISO 5
Standartlar1 dogrultusunda maksimum 10 dk. siire i¢inde ortam kendini yenileyebilmelidir.
2.19. Cihaz hazirlama islemi sonunda artan ilaglarin cihazdan bosaltilmasi ve stabiliteleri
dahilinde tekrar kullamlabilmesi i¢in gereken bilgileri iceren bir barkod etiketi iiretebilmeli ve
bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

2.20. Cihaz istenildigi zaman igerisindeki malzemelerin tamam ya da istenilen herhangi bir
tanesini otomatik olarak operatdre geri verebilmelidir.

2.21. Cihaza giin sonunda ve gerekli oldugunda, temizleme islemlerinden sonra UV lamba
panelleri baglanabilmeli, bu sayede cihazin calismadigi zamanlarda da sterilizasyonu
saglanabilmelidir.

2.22. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve haza temizleme sistemi sayesinde, ISO 5
(Class100) seviyesinde ilag dolum ortammna sahip olmali, boylece maksimum kullamic
giivenligi saglanmalidir.

2.23. Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava temizleme sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas: bir ariza / tikanma durumunda kullamery: uyarabilmelidir.

2.24. Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan boliimleri birbirinden
bagimsiz ¢alisabilmeli ve ayrilmus sekilde yapilandirilmis olmalidir. Boylece calisma alanlar
arasinda capraz kontaminasyon engellenebilmelidir.

2.25. Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiiklemesi yapilabilmelidir.

2.26. Cihaz, hazirlamaya ait her malzemenin resmini yiikleme sirasinda ekran gOstermeli ve
yanlig yiiklemelere ve/veya yanlis sirayla yiiklenmesine kars1 operatérii uyarmalidar.

2.27. Cihaz, torbaya ilag enjekte ederken son hacim belirlenmis ise enjekte etmeden Gnce
torbadan gerekli miktarda ¢ozelti cekebilmelidir.

2.28. Cihazin malzeme yiikleme boliimiinde cihazin iginden disartya hava kacagim azaltacak
laminar akim gegit penceresi olmalidir.

2.29. Cihaz ilag flakonlarini ve torbalarim dolum 6ncesi ve sonrasmnda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma islemi sirasindaki sapma oranlar;; dokunmatik ekran sistem tizerinden kullanici
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerektiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.

2.30. Normal ¢alisma kosullarinda; sistem i¢ ortamindaki hava; her 3 sn. de bir
yenilenebilmelidir (Internal air circulation time).

2.31. Cihaz, ilag enjekte ettigi nihai tagiyict (siringa, torba veya elastomerik pompa) icin
hasta ve dolum bilgilerini i¢eren tiriin etiketi iiretebilmelidir.




2.32. Aym ilacin dolum islemi igin 1 adet 6zellikli enjektér ve igne ucu kullanilmalidir.
Cihazin kullandigr enjektor ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik
olarak atik kutusuna atilmali, boylece kontaminasyon / c¢apraz kontaminasyon riski
Onlenmelidir.

2.33. Nihai tastyic: kabinin siringa oldugu bir dolum isleminde 6nce soliisyon siringaya
¢ekilmeli ardindan ilag siringaya gekilmelidir. Aym sekilde; toz formundaki ilaglarin soliisyon
ile sulandirlmas: sirasinda; ila¢ kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi icin; dnce
soliisyon siringaya c¢ekilmeli, sonrasinda ilag sigesine enjekte edilmelidir.

2.34. Cihaz, bos ve kullanilmayacak durumda olan ilag¢ flakonlarimi otomatik olarak atik
kutusuna atmalidur.

2.35. Cihaz dolum sonrasmda kullamilmig olan enjektdr, igne ucu ve bos ilac flakonlarin:
otomatik olarak atik kutusuna atabilmelidir.

2.36. Cihaz sensorler araciligiyla tek kullamimlik atik kutusunun doldugunu matriksel lazer
Olglim sistemi ile tespit edebilmeli ve atik kutusunun kapagmi otomatik olarak kapatip,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

2.37. Aunk kutusunun doluluk oram; operatér tarafindan; sistem iizerinden
goriintiilenebilmelidir.

2.38. Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagini otomatik olarak
kapatmali ve atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraminda gorsel olarak anlatmali ve
hatalara kars1 operatdrii uyarmalidir.

2.39. Cibaz gonderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kullaniciya resimli olarak gosterebilmeli ve olast yanhs yiiklemelerde ekranda gorsel olarak
uyart verebilmelidir.

2.40. Saglik Bakanlig: Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirliigiintin 01.03.2010 tarih ve 8830
say1l1 Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alim1 Genelgesinde ifade edildigi gibi cihazlarin
yast ihale bitis tarihinde 10 (on) yasini gegmemis olmasi gerekmektedir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmamn Teknik Servis Béliimii olmali ve bu teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmalidur.
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EK-5

ISIKTAN KORUMALI KEMOTERAPI COKLU INFUZYON POMPA SETI
TEKNIK SARTNAMESI

. Urlin goklu kemoterapi tedavilerini (beg kemoterapi uygulamasina kadar) tam kapal

sistemde uygulamak i¢in tasarlanmis pompa seti olmalidir.

Set, 1siktan etkilenen, duyarh ilaglart korumak icin renkli opak ma};zemeden tretilmis
olmalidir. -

Set mfuzyon pompasina baglandiginda, yer ¢ekimine bagli olmadan her tiirli konumda
ve yiikseklikte hacimsel olarak siv1 géndermelidir.

Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla

kemoterapi ilacim baglamaya olanak saglayan dort adet tam kapali, ignesiz, valfli

konnektor bulunmali ve bu sekilde valide edilmis olmalidr.

Setin distal kisminda bulunan Y-giriste veya tclii musluklu Y-giriste tam kapali,
1gnesiz, valfli konnekt6r bulunmalidir.

Set lzerinde bulunan tim tam kapali, ignesiz, valfli konnektdrler medikal dereceli
materyalden {iretilmis olmalidir.

Damlabk haznesi igerisinde 6n garanti olarak sete hava kagmasim Onleyen
mekanizmaya veya damla sensoriine sahip olmalidir.

Set sayis1 kadar olmak tizere hasta damar yoluna takilacak ignesiz baglanti konnektdrii
ve set ucuna takilacak ignesiz giivenlik konnektsrii bedelsiz olarak firma tarafindan
verilecektir.

Ihaleyi tstlenen firma setlerin kullanimi siiresince klinigimizde kullamlmak {izere
alinan sete uygun, sadece Tibbi Onkoloji Kemoterapi Unitesinde kullanilmak tizere
kemoterapi koltuk sayimiz ile ayn1 sayida infiizyon pompasim bedelsiz temin edecek ve
gerektiginde her tiirlti bakim ve onarimimni bedelsiz tistlenecektir.

Thaleyi tistlenen firma alimi yapilacak set adedinin iki kati oraninda ilac transfer setini
bedelsiz temin edecektir. Temin edilen ilag transfer setlerinin en az % 10 kadar miktar
paklitaksel ara baglant: seti icermelidir.

10
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EK-6
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI |
UYGULAMA KONNEKTORU TEKNIK SARTNAMESI
Teklif edilen lirlin steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidur.
Teklif edilen lirlin, biitlin damar yolu giris araglarina uyumlu olmalidir.
Teklif edilen trlin; enjektér ve damar yolu giris araclar1 arasindaki baglantiyi
kapal: sistem olusturarak toksik ilacin I.V. ve LM. ilaglarin giivenli bir sekilde
uygulanmasini saglamalidar.
Teklif edilen {irlin, kapali sistemin bozulmamast i¢in ilaci transfer asamasinda
kullanilacak enjektor adaptSrine uyumlu ve kilitlenme ozellifine sahip
olmalidir.
Teklif edilen irtin; sizintiyr 6nlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilous, stingli aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5
niifus edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.
Teklif edilen iirtin biitiinliglin ve sistemin bozulmamas: i¢in birbiri ile uyumlu
olmalidir.
Teklif edilen {irtin aeresole, sizintiya, bulaga sebep olmamali ve tam kapalilig:
saglamalidir.
Teklif edilen triin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A )
icermemelidir.
Teklif edilen lirtin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saglik Bakanhig:

onayli Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

. Istekliler teklif ettikleri kapali sistem ilag transfer cihazimn mikrobiyolojik ve

kimyasal kontaminasyonun &nlediine dair yayinlanmis klinik calismalarmm
firmalardan istenildigi takdirde sunabilmelidirler.

11
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EK-7
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
INFUZYON ADAPTORU TEKNIK SARTNAMES]

Teklif edilen tirtin, steril ambalajinda tek kullamimlik(disposable) olmalidr.

. Teklif edilen {irlin antineoplastik ilaclarin tam kapali sistemle hazirlanmasim ve

transferini saglamali, kontaminasyon riskini, bulasi, buharlasma ve sizintiy
engellemelidir.

. Teklif edilen iirtin, Mediflex ile birlikte kullanima uyumlu olup, mediflexten

aynlmadan ilag verme sirasinda serum seti ile aralarindaki baglantiy1 saglamalidur.
Teklif edilen firlin hastaneye kullamm esnasinda ek bir maliyet getirmeyecek
sekilde hastanede kullamlan tiim serum setlerinin girisine uyumlu olmalidir.

Teklif edilen tirlin mediflexe ilag transferinin giivenli bir sekilde yapilmas: icin
enjektor adaptorii ile kenetlenerek tam kapali sistem olusturmalidar.

Teklif edilen tiriin sitotoksik ilaglar1 giivenli bir sekilde mediflexe vermek ve olast
kontaminasyon riskini engellemek adina iki kanalli olmalidir. Bu 6zellik sayesinde
ilacin verildigi kanal ile sete ilacin aktigi kanal ayri oldugu icin; setin takilmasi
sirasinda meydana gelebilecek riskler ve cevresel kontaminasyon engellenmis
olmalidir.

Teklif edilen tirtin, giivenli bir gekilde ilacin mediflexe transferi esnasinda sizintiya
sebebiyet vermeden uygulanacak ilacin hazirlanmasina imkan vermelidir.

Teklif edilen triin; sizmntiyr Snlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iirlin blitiinliigiin ve sistemin bozulmamasi i¢in birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Teklif edilen tirtin, {iretim tarihinden itibaren 2 yi1l miadli olmalidar.

UBB Tibbi Cibaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saghik Bakanhig:
onayli Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-8
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
SEKONDER SET TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilen tirtin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmalidir.
Teklif edilen {irtin, tedavi amagli hazirlanacak Antineoplastik ilacin kapal gekilde
hazirlanmasii, hastaya uygulanmasmi ve attk asamasinda sistemin kapali
kalmasi saglamalidir.
Teklif edilen {irtin, mediflexe ilag verilmesi asamasinda kapali sistem
olusturmalidar.

. Teklif edilen tirtintin, enjektdr adaptéri ile kullamim esnasinda kapal1 sistem olarak

baglantiyr saglayan konnektdrii bulunmalidir veya her sekonder set aparati ile
birlikte konnektdr beraberinde verilmelidir.

. Teklif edilen irtin, mediflexe kapali sistem ilac transferinin giivenli bir sekilde

yapimas: igin ilag transfer aparati ile kenetlenerek tam kapali sistem
olusturmalidir.

Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen triin iizerinde serum akisini kontrol edebilmek icin kapama
mekanizmas: bulunmalidar.

Teklif edilen {iriintin set ucunda luer lock koruyucu kapak olmalidir.

Teklif edilen iirlin; sizintiyr dnlemek igin kendiliginden mithiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen Uirtin aeresole, sizintiya, bulasa sebep olmamali ve tam kapalilig
saglamalidir.

Teklif edilen tirlin biitiinliigin ve sistemin bozulmamas: icin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Teklif edilen {irtin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saglik Bakanlig
onayli Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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KAPALISISTEM ILAC TRANSFER CIHHAZI

TRANSFER APARATI TEKNIK SARTNAMESE

Teklif edilen tirtin steril ambalajinda tek kullanimbik {disposable) olmalidir.

Tal-lif adilen firiin antinennlactily jlapiarn  bomals  ofctamada Lo . -
Teklif edilen urun Eunuieuyiabu;{ liggiarinn Kapa:i sistemie hazivianmasing ve

transferini saglamali, kimyasal kontaminasyon riskini buharlagma ve sizintiyr
engellemelidir.

Teklif edilen tiriin, doz hazirlama flakon aparati ile kullanimi esnasinda,
- membranlann birlesmesi sonucu olusan giivenlik koridoru icerisinden igne ilacm
gecisine imkan saglamali aparatlar birbirinden ‘aynldiginda ilag  bulagmin
olusmasini Snlemelidir.

Transfer aparati, kapali sistemin bozulmasina izin vermeksizin glivenli bir sekilde
flacn  ¢ekilmesini ve mediflexe aktarilmasin saglayan givenlikli kilit
mekanizmasina ve luer lock baglantiya sahip olmalidir.

Transfer aparati, kiiciik ve biyikk ilag flakonlarina bagl: iken hareketli ucu
sayesinde ilacin tamaminin gekilmesine olanak vermeli ve doz kaybina sebep
.olmamalidir. ’ .
Transfer aparati, atik asamasinda da ilacm ve aeresoclun disariya cikmasini
engelleyerek atiktaki kontaminasyonu da 6nlemelidir. .
Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Uriin {izerinde ilacin sterilitesini bozmayan ve hazirlanacak ilaglarla etkilesime
girmeyen medikal materyalden yapilmus celik igne veya ilaglarla etkilesime
girmeyen ug bulunmalidir. Ignenin olusturabilecedi riskleri ortadan kaldirmak icin
liriin tizerinde koruyucu piston bulunmalidir.

Uriin, ilag hazirlama esnasinda olugabilecek yaralanma risklerine kars: maksimum
givenlik saglamali, i¢ mekanizmasinda yer alan kilit sistemi piston ileri dogru
itildiginde devreye girmelidir.

10. Uriin tiim Iuer lock enjektdrlere uyumlu olmahdir. (5 cc, 10 cc, 20 ce, 50 cc vb.)
11. Teklif edilen tirtin; sizmtiy1 6nlemek icin kendiliginden mihiirlenip kapanan

elastomerden yapilmis, siingti aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

12. Teklif edilen trtin, hareketli bashiga sahip olmalidir. Béylece luer lock

enjektdrlerle kullamlirken kullameimin istegi diginda {iriiniin enjektérden ayrilmas:
engellenmelidir. :

13. Teklif edilen irtin biitiinliigiin ve sistemin bozulmamas: icin birbiri ile uyumlu

olmalidir.

14, Teklif edilen iiriin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.
15. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmus olmali ve Saghk Bakanhg

onayli Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-10
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
DOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (13-14 mm )

Teklif edilen tiriin steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidir.

. Teklif edilen triin antineoplastik ilaglarn kapali sistemle hazirlanmasim saglamali,

kontaminasyon riskini buharlagma ve sizintiy1 engellemelidir.

Kapali sistem ile tammlanan; cevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve
tehlikeli ilaglarin ya da buharlarimin sistem dismma cikismin mekanik olarak
engellenmesidir.

Teklif edilen tirtin ilag flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ilag flakonunda takili kalarak, ilacin hazirlanmasmnda oldugu gibi
atiktaki gtivenligi de saglamalidir.

Teklif edilen firtin flakon i¢inde kalan doz fazlas: ilacin saklanmas: asamasinda da
sizinti veya buharlasmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullar:
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen tiriin {izerinde, ilag sisesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilag
flakonlarimin mantarinda ¢Skmeye sebep olmayacak, paklitaksel etken maddeli
ilaglarin (taxol, ebetaksel vb) steril olarak hazirlanmasi esnasinda, mikrobiyolojik
kontaminasyonu da engelleyen celik igne veya ilaclarla etkilesime girmeyen ug
bulunmalidir.

Teklif edilen tirlin hazirlanacak ilaglarin tam doz gekilmesine uygun yapida olmals,
boylece doz kaybim 6nlemelidir.

Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen trtin, ilag iiretici firmalarmin belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasim saglayacak materyalden tiretilmis olmalidir.
Teklif edilen trlin tizerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiigiik
sitotoksik ilag partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasini engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu 6nleyen, olusan negatif / pozitif basmei dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

- Teklif edilen doz hazirlama aparatinda bulunan baglant: girisi artan ilaclari tekrar

kullanim stiresine kadar dig ortam temasindan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidir.

Teklif edilen triin; sizntiyr onlemek igin kendiliginden mithiirlenip kapanan
elastomerden yapilmis, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmahdur.

. Teklif edilen {irtin biitinliigin ve sistemin bozulmamas: icin birbiri ile uyumlu

olmalidar.
Teklif edilen firiin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

- UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saglik Bakanhig onayli

Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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~ KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
DOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (20-21 mm)

Teklif edilen {irlin steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidar.

Teklif edilen tirlin antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazirlanmasini saglamali,
kontaminasyon riskini buharlasma ve sizintry1 engellemelidir.

Kapali. sistem ile tamimlanan; cevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.
30.

‘tehlikeli ilaglarin ya da buharlanmm sistem digma cikisiin mekanik olarak

engellenmesidir.

Teklif edilen tirtin ilag flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ilag flakonunda takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi
atiktaki glivenligi de saglamalidir.

Teklif edilen tirlin tizerinde, ilag sisesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilac
flakonlarinin  mantarinda ¢okmeye sebep olmayacak, ilaglarin steril olarak
hazirlanmasi esnasinda, mikrobiyolojik kontaminasyonu da engelleyen celik igne
veya ilaglarla etkilesime girmeyen ug¢ bulunmalidir.

Teklif edilen Urtin, ilag fiiretici firmalarimin belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasint saglayacak materyalden tiretilmis olmalidir.
Teklif edilen tirtin flakon icinde kalan doz fazlasi ilacin saklanmas: asamasinda da
sizinti veya buharlasmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullar
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ila¢ tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen {irlin hazirlanacak ilaglarm tam doz cekilmesine uygun yapida olmali,
bdylece doz kaybim dnlemelidir.

Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen tirlin tizerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gecebilen kiiciik
sitotoksik ilag partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasin engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu onleyen, olusan negatif / pozitif basmei dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen doz hazirlama aparatinda bulunan baglant1 girigi artan ilaclar tekrar
kullanim stiresine kadar dis ortam temasindan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidir.

Teklif edilen triin; sizmtiy1 Snlemek icin kendiliginden miithiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, stingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen trlin bitiinliigiin ve sistemin bozulmamasi icin birbiri ile uyumlu
olmalidir,

Teklif edilen tirlin, firetim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilms olmali ve Saglik Bakanlig1 onayli
Barkot numaralar ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

-
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9.

EK-12

ELASTOMERIK INFUZYON POMPASI TEKNIK SARTNAMESI

. Iki katli elastik membranli, I¢ tabaka : l¢ yiizey biyolojik olarak uyumlu polimer, dis

yiizey yumusek PVC. Dis tabaka: I¢ viizey Latex, dig yuzey vumusak PVC olmalidir.
90 em PVC uzatma line’1 olmalidir.

Hidrofil partikiil filtresi; 0.8 p polietersiilfon (ST icin) ve 1.2 u seliiloz (LT icin)
olmalidir.

0.2 u hidrofobik hava filtresi olmalidyr.

Akim diizenleyicisi; Kalibre edilmis cam tiip (LT i¢in) ve Mikro-bore tip (ST igin)
olmalidir.

Klempli olmalidur,

Tek yonlit dolum valfi olmalidir.

Uriin gesitliligi;

0.5 saatten - 11 giine kadar

50 ml’den - 500 m!’ve kadar olmalidir.

Tek kullanimlik olmalidur.

10. £ %25 doldurulabilme olanagi olmalidur.
11. Orjinal steril ambalajinda olmahdir.
12. Uluslaras1 Kalite Belgeleri CE Sertifikalarina sahip olmalidir.




EK-13

KEMOTERAPI ONLUGU

1.0nliik takviyeli olmalidir.

2.0nliik uzun kollu olup kolalri mansetli ve mangset ealstik ve ¢rgiilii olmalidir.
3.S1vi gecirgenligi olmamalidir.

4.0nliik terletmeyecek,rahatsiz etmeyecek kumastan imal edilmis olmaldir.
5.0nltgin kullanimi rahat olmaldir.

6.0nliik tek kullanimhk olmalidir.




EK-14

KEMOTERAPI MASKESI

1.Maskeler EN 149:2001 standartiarin auygun ve FFP3 sinifinda olmaldir.
2.Maskeler lizerinde nedes verme siibabi bulunmamalidir,

3.Maskeler nefes almayi kolaylastirici ve ¢okmeden kaynaklanan form bozukluklarinin éniine gecici 3
panelli tasarima sahip olmalidir.

4.Maskelerin kafa bantlari poliizopren,burun mandali aliminyum,filtresi polipropilen ve burun yastig:
politiretan olmalidir.

5.Maskeler depolama sirasinda, kirlenmeyi Gnlemek icin tek tek paketlenmis olmali ve bu paketler
Uzerinde maskenin resimli takma talimatlar,maskenin standardi ve kategorisi okunabilir olmalidir.

6.Maskeler CE onayli olmalidir.
7.Lateks icermemelidir.

8.Raf 6mrii Uretim tarihinden itibaren 3 yil olmalidir.




EK 15

KEMOTERAPI ELDIVEN]

1.Eldiven sitotosit maddelere karsi gerekli bariyeri olusturmali,kimyasal maddelere karsi test raporlu
olmalidir.

2.Pudrasiz not steril,latex olmalidir.

3.Eldivenin boyu en az 30 cm olmaldir.

4.Yirtilmaya delinmeye dayanikii oimalidir.

5.0rlin EN374-EN420-EN455 standartlarini karsilamalidir.

6.Eli stkmayacak fakat rahat kavramayada engel olmayacak esnekikte olmalidir.
7.Giyimi kolay ve eli terleymecek &zellikte olmalidir.

8.Eldivenin i¢ ylizey kismi parmak Uglarina kadar piirtiikli olmaldir.

9.Eldiven nemden etkilenmeyecek dayanikli bir kartondan yapilmis olmali ve kolayca gbriilip
agilabilen agilis yerine sahip olmali,sag sol esit sayida eldiven bulunmalidir.

10.Depoya teslim edildigi andan itibaren en az bir yil raf 6mrii olmahdir.
11.1SO,TUV,CE,FDA gibi uluslar arasi standartlardan birine sahip olamhdir.
12.Malzemeyi teklif eden firma distribitérliik belgesinide ibraz etmek zorundadir.
13.0riin{in UBB kodu olmald: ve saglik bakanlig tarafindan onayi olalidir.

14.0rln dretim tarihi itibariyle en az 3 yil miadh olmaldir.




VITREORETINAL CERRAHI CIHAZLARINA UYGUN CAPTA KASET VE TUP SETLERI 236G

10.

11
12.
13.
14.
15.
16.

Hastanemizde bulunan Alcon marka Vitrektomi cihazina uyumlu olmalidir.

Bu pak ile hem 6n hemde arka segment cerrahisi kaset degistiriimeden
yapilabilmelidir.

Pak; direct venturi sisteme uygun, venturi odacigina sahip ve ayni zamanda peristaltik
drenaj pompasina da uygun kaset icermelidir.

Bu kaset, drenaj sensorl tarafindan algilanip, istenildigi gibi calismasi icin, seffaf ve
dayanikli plastikten imal edilmis olmalidir.

Pak; 7500 kesi/dakika pnomantik radial kesi yapabilen vitrektomi probunu
blnyesinde bulundurmahdir.pak; fiberoptik illuminatér, 4 mm’lik infiizyon kanili, 3
adet 23 gauge mu.v.r. bicak (valfli trokar seti kullanima hazir halde), serum seti ve
inflzyon hatti tubing seti, seffaf naylon dan imal edilmis cihaz 6n panel 6rtisy,
otomatik ¢ yollu musluk, 20 cc.’lik enjektdr ve yukarida bahsedilen kasete uygun
atik torbast icermelidir.

Pak; irrigasyon ve aspirasyon tubing baglantilari icermelidir.

Irrigasyon ve aspirasyon hatti konnektérleri cihazin us hp uygun olarak vyanhs
baglantiya imkan vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Irrigasyon ve aspirasyon hatlari farkli renklerde olmalidir.

Pak igindeki atik torbasi, mikrobiyolojik ve diger laboratuvar testleri icin enjektor ile
6rnek almaya yarayan silikon bir sisteme sahip olmalidir.

Yukarnda adi gegen tim sarf malzemeler, 6zel olarak imal edilmis, mukavim, plastik
bir kutu icerisinde, steril olarak bulunmalidir.

Pak Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmahdir.

Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miath olmalidir.

Pak’in nereden glvenle agilabilecegini gdsteren bir isaret bulunmalidir

Pak cihazin Gretici firmasi tarafindan Gretilmis olmalidir.

UBB ve UTS Kaydi Olmalidir

Paketin icinde olan drinler:

Vitreoretinal Trokar Sistemi 23g

Malzemenin Adi SUT KODU
Vitreoretinal Cerrahi Cihazlarina Uygun Capta Kaset Ve Tip
1 Setleri 23g GZ1086 1 Adet
2 | infiizyon Kandilleri 23g 1 Adet
3 Pnomatik Vitrektomi Problari 23g 1 Adet
4 Endoilluminasyon Problari 23g 1 Adet
5

3 Adet




C3F8 Gazi Teknik Sartnamesi

1.
2.

o o

Gaz oftalmik kullanim amach Gretilmis olmalidir.

Gaz tek doz kullanim amacli ve 10 ml'lik 6zel Gretilmis bag icinde depolanmis olmali ve paket
muhtevasinda 0,22 um filtre takili 50 cc steril gaz karistirma enjektort bulunmalidir,

Urlin tek steril paket icinde bulunmali, siringa ucuna takili hava filtresini 6zel bir mekanizma
ile bastirildiginda gaz siringa igine dolabilecek sekilde Gretilmis olmalidir.

Urliniin Saghk Bakanhgi onayi ve UBB Barkod numarast olmahdir.

CE belgesi olmalidir.

UBB ve UTS Kaydi Olmahidir




SF6 Gazi Teknik Sartnamesi

o U

Gaz oftalmik kullanim amach Gretilmis olmahdir.

Gaz tek doz kullamm amach ve 10 ml’lik bag icinde depolanmis olmali ve paket muhtevasinda
0,22 um filtre takili 50 cc steril gaz karnistirma enjektéri bulunmahidir.

Urtin tek steril paket icinde bulunmaly, siringa ucuna takili hava filtresini dzel bir mekanizma

ile bastiriidiginda gaz siringa icine dolabilecek sekilde Gretilmis olmahdir.
Uriiniin Saglik Bakanligi onayi olmalidir.

CE belgesi olmalidir.
UBB ve UTS Kaydi Olmalidir




DIAMOND DUSTED SWEEPER (ELMAS UGLU GUVENLI S{BP@R@CQ}
(sut kodu G7 1143)

1. Tek kullammlik olmalidir. Paket Gstiinde kod numarasi ce isareti ve markasi
belirtilmis olmalidir.

2. Alet ucu elmas tozu ile kaplanmis olmalidir, Teklif edilen tiriin steril cift blister
ambalaj icinde, paketin nereden acilacagina dair 6n ve arka yUzinde isaretler
olmaldir.

3. Teklif edilen Griiniin elcik bd1um{ 360 derece tutulabilme ozelligine sahip ve genis
acil non kontakt mercek sistemleri mekanizmasina (Eye-Boss, Biom, Ruw, Resight vb.)
carpmamasiigin kisaltilmus olmalidir. Bu durum vazgecilmez bir Gstiinliktir.

4. 23G ve 0,6 mm b&lglsiinde ve elmas toz kapli ucu sabit olmalidir.

5. UBB ve UTS Kaydi Olmalidir. Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS

belgelerinin teklifin ekinde sunulmasi gerekmektedir.




Perfluorodekalin 5 ml Teknik Sartnamesi

1. Urlin gbz ameliyatlari (Retina Dekolmani, PVR, Diabetik Poliferativ Retinopati Disloke almus lenslerin
¢ikarilmasi vs) igin 6zel imal edilmis olmalidir.

2. Urliniin toksik 6zelliginin yok edilmesi icin mutlaka saflastiriimis olmasi gereklidir.

3. Urlin en az % 98,5 miktarda Perfluorodekalin icermelidir.

4. Uriin 5 ml hacminde olmali ve 6zel korumal kapakli cam flakon siselerde muhafaza edilmeli.
5. Urtin ile birlikte 5 cc steril plastik enjektér ve 20 G steril kaniil verilmelidir.

6. Flakon sisenin tizerinde Firma ismi-Uriin ismi-Lot numarasi-Son kullanma tarihi ve Ce numarasi
olmahdir.

7. Urliniin CE sertifikasi olmalidir.
8. UBB ve UTS Kaydi Olmalidir







23 G EGIMLI MAKAS FORCEPS TiP

1.

vk

o

10.
11.

12.

23 Gauge govde dlgiisiinde egimli makas ozelliginde olmalidir.

Uc boliimii mitkemmel keskinlige ve gok amagl kullanima sahip sekilde Uretilmis
olmalidir.

Hassas membran girisimlerinde kullanilmak tizere {iretilmis olmalidir.
Goriiniirliigii mitkemmel olarak gelitirilmis tip dizaynina sahip olmalidir.
Hastanemizde kullanilan hafif , dayanikli , rahat ve kontrolii milkemmel
Grieshaber Revolution ve New generation handpiecere uyumlu advanced dsp ug
olmalidir.

Tek kullanimlik ambalajlarda satisa sunulmus olmalidir.

Uriin tek parga ve ne tiir forceps oldugunu belirten renk kodu olmalidur.

Alet ucu titanyumdan tretilmis olmali ve bu 6zellik ucun renginden de belli
olmalidir,bu durum vazgegilmez dzelliktir.

Alet ucu mikroskop 15181 altinda kesinlikle parlamamalidir.

Alet tizerinde teklif edilen {irlintin markasi belirtilmis olmalidir.

Orjinal Griin disinda teklif veren firma, aletin malzemeden kaynaklanan arizasi
duramunda aletin yetkili servisine iicreti mukabili tamir ettirecegini belirten noter
tastikli belge verecektir.ayrica aletin tamiri stiresince kullantimak tzere
hastanemize ayni aleti birakacaktir.

UBB ve UTS Kayd: Olmalidir




BRILLIANT BLUE TEKNIK SARTNAMESI

Tek kullanimbik olmalidir.

Steril tek ambalaj, 5 ml enjektdr icinde olmahidir.

Herhangi bir hazirhga ihtivag duyulmadan {sulandirmadan, hava ve sivi
destegine ihtiya¢ duyulmadan) kullaniimalidir.

ILM, ERM ve PVR membrane boyuyabilmek, soyabilmek, kaldirabilmek icin
formilize edilmis olmalidir.

SAGLIK BAKANLIGI UBB ve TS de kayith olmalidir.




SUBRETINAL KANUL 41 G

1. Uriin tek parca ve disposable olmalidir.

2. Govde elden kaymayi engellemek amaci ile tirtikli olmalidir.

3. Needle ucu bozulma kirlma ve yamulmaya karsi ileri geri hareket mekanizmali olmalidir,
bu durum vazgecilmez bir 6zelliktir.

4. Subretinal cerrahi uygulamalarda kullaniimak icin tasarlanmis olmalidir.

5. Needle ucu 41 gauge ve polymide yapida olmalidir cap inceldikce amelivat basari oran:
arttigindan

dolayi ve gerek gérildUgl takdirde ven damarina midahele edebilmek icin Girliniin 41 g
olmast

vazgecilmez bir 6zelliktir.daha farkh ¢aptaki Uriinler kabul edilmeyecektir.
6. Aktif aspirasyon yapabilmelidir.

7. Saglik Bakanhgi UBB VE UTS'de kayitli olmalidir.




AVIZE ISTK (CHANDELIER)

Hastanemizde bulunan Alcon marka Vitrektomi cihazina uyumliu olmalidir,

Fiber optik illiminatdrin cihaz baglantisini saglayan fiber optik kablo araya konan
herhangi bir konnektdre gerek duymadan 6zel bir baglanti ucu ile direk cihaza
baglanmahdir,

Fiber optik {lliminator 25 G kalinhiginda kesiden gegebilmeli, paketin icinden 23 ga trocar
seti ile beraber MVR bigak ve bimanuel kullanima uygun 6zel bir trokar sistemle skleraya
fikse edilebilmelidir.

Bullet type genis acili olmalidir.

Fiber optik illiminatér kullanilacagi cihazi Gireten firma tarafindan tretilmis olmalidir.
Teslim tarihinden itibaren 18 ay miatli olmalidir.

UBB ve UTS Kaydi Olmalidir
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SILIKON SERKLAJ TEKNIK SARTNAMESI

Serklaj retina dekolman ameliyatlarinda kullanilmak lGzere Uretilmis olmalidir.

Serklaj esnek silikon materyalden Uretilmis olmalidir.

Serklaj inert olmali, skleral erozyon vyapmamah, goz dokulart ile
gbstermemelidir.

Serklaj total uzunlugu en az 115 mm olmalidir.

Serklaj eni 2 mm olmahdir.(240 tipi)

Steril kutu iginde serklaji baglamak igin sleeve de bulunmalidir.

TITUBB onayli olmalidir,

Ihale sirasinda numune getirilmesi gerekmektedir

UBB ve UTS Kaydi Olmalidir

uyumsuziuk




25G ENDOKOTER PROBU

1.

bl

Paket; i¢inde vitrektomi cihazina baglanabilen disposable 25G koter olmalidir.
25 g straight probu sayesinde 23g ve 25g tekniklerde koterizasyon islemini yapabilmelidir.

yukarida adi gegen tiim sarf malzeme, 6zel olarak imal edilmis, ambalaji i¢erisinde, steril
olarak bulunmalidir.

Paket {izerinde liretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmalidir.

Paketin nereden giivenle agilabilecegini gdsterecek sekilde yapistinlmis olmalidir.
Saglik bakanhigi UTS ve UBB’de kayith olmalidir.
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8/0 VICRYL SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

Sttlir goz mikrocerrahisi icin tasarlanmus olmalidir.
Sttlr steril olarak paketlenmis olmalidir.

Sttiir tek kullanim icin (disposable) iiretilmis olmalidir
Stittir 8/0 ¢apinda olmalidir

Ignesi spatiil tarzinda olmalidur.

Sttir ¢ift igneli olmalaidir.

Sttiir uzunlugunun enaz 30 ¢cm olmas: tercih nedenidir.
Ignesinin 3/8¢ olmasi tercih nedenidir.

Stitlir cerrahi kalitede 8/0 poliglaktin tiretilmis olmalidir.

- Sttiir kendi kendine erir (braided absorbable) 6zellikte olmalidir.
. TITUBB onayli olmalidir.

- Ihale sirasinda numune getirilmesi gerekmektedir
. UBB ve UTS Kayd: Olmalidir
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13.

6/0 VICRYL SUTUR TEKNIK SARTNAMES]

Sutlr géz mikrocerrahisi igin tasarlanmis olmahidir.
Sutdr steril olarak paketlenmis olmalidir.

Satdr tek kullanim igin (disposable) tretilmis olmalidir
Sutdr 6/0 ¢apinda olmalidir

[gnesi spatiil tarzinda olmahidir.

SGtdr cift igneli olmalaidir.

Satir uzuntugunun enaz 45 cm olmasi tercih nedenidir.
ignesinin 1/4c olmasi tercih nedenidir.

Sutlr cerrahi kalitede 6/0 poliglaktin uretilmis olmalidir.

. Sutdr kendi kendine erir (braided absorbable) 6zellikte olmahdir.

11.

TITUBB onayh olmakdir.

thale sirasinda numune getirilmesi gerekmektediR.

UBB ve UTS Kaydi Olmalidir




