KEMIK ILIGI ASPIRASYON iGNES] TEKNiK SARTNAMESI

1-Kemik iligi aspirasyon ignesinin yapisi kemige ve ilik bosluguna kolay ve hizl) penetrasyon igin uygun
acida olmahidir.

2-Kemik iligi aspirasyon ignesinin lzerinde sternuma guvenli penetrasyon yapabilmek icin derinlik
ayarlayict bulunmalidir ve by ayarlayici gerektiginde cikarabilmelidir.

3-Kemige penetrasyonun yapilirken gerekli basincin kolayca uygulanabilmesi i¢in igne sapi ergonomik
olmali,avuca oturacak blylklikte olmalidir.

4-Kemik iligi ignesinin islem sirasinda yapilacak zorlamalara dayanikii olmasi,islem sirasinda
bukilmemesi ve kiritmamas; gerekmektedir.

5>-Kolayca siringa baglanabilmesi i¢in ignenin arka ucu luer konnektérli olmalidir.

6-Islemi daha guvenli yapabilmek icin igne stilesi tutamagi,cis kandl tutamagina kilitlenebilmelidir.
7-Kemik iligi aspirasyon paketinde igne ile birlikte bir adet luer cap buiunhnahd;r.

8-Steril ve disposable olmalidir.

9-Ambalajin iizerinde son kullanma tarihi yazili olmali,raf 6mr{ depo teslim tarihinden itibaren en az
2(iki)yil olmal.




KEMIK ILiGI BiYOPSI iGNESI TEKNIK SARTNAMEST

- Tek kullanimlik Kemik lig biyopsisi i¢in tasarlanmis olmalidir.

. Ignenin biitiin parcalan hasta kadar doktorunda giivenli bir sekilde biyopsi almasini
saglayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

- Givenli kavrama igin ergonomik sap , glivenli ve yeterli miktarda numune aliming
saglayan yiiksek performansl ¢elikten mamiil ve ¢ok ince kaniilii olmalidir.,

. Daha iyi ve giivenli penetrasyon i¢in Trokar uclu mandreli olmalidir.
. Giivenli ve tam bir numune i¢in ultra keskin kaniil uclu olmalidir.
. Yuvarlak emniyet sapli ekstraksiyon teli olmalidur.

. Kaniiltin ¢ikarilmas: sirasinda emniyeti saglayan emniyet kabi ve Mandrelin
¢ikarilmasindan sonra kan kaybina engel olmak icin yedek kap olmalidir,

- ETO artiklarindan kaginmak i¢in Gama sterilizasyonu ile steril edilmis olmalidir,
Biitiin medikal ihtiyaglar: karsilayacak sekilde gerekli uzunluk ve ¢apta temin
edilebilir boylar olmahdir.

- 11 Gauge 15 c¢m boyutlarinda olmalidir,
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KOLONOSKOPIK BioPSi FORSEPSI TEKNIK SARTNAMESI

Uriin tekli steril paketlerde olmaly

Uriin paslanmaz celik spiral kilifli olmalidar.

Forceps ignesiz olmalidir.

Forceps “Oval Cup” seklinde olmalidir.

Forceps kulplar1 paslanmaz ¢elik olmalidyr.

Uriin tek kullanimlik olmalidyr.

Katater uzunlugu 230 cm olmalidir.,

2.3 mm kanal ¢apli kolonoskoplarda kullanilabilmelidir.

Handle boslgesi dayanikli plastik kapli hydroc maddeden yapmis olmalidir.

. Ambalaj tizerinde imal,strerilizasyon ve son kullanma tarihi yazili olmaly,teslim edilen
malin son kullanma tarihi en az 2 yil olmalidsr.




KOMBINE SPINAL-EPIDURAL SET TEKNiK SARTNAMESI|

1. Spinal kaniil, pencil point uglu (27 G ¢apinda), en fazla 140 mm uzunlugunda
olmalidir.

2. Epidural kaniil igerisinden gegirilirken, metal siirtiinmesine engel olmak icin, 2-3

cm’lik ug kismi disinda spinal ignenin tizeri tamamen kapli olmalidir.

Epidural kaniil, atraumatik tuohy bileyli olmalidir.

4. Epidural kaniil, spinal kaniiliin direkt olarak gegebilecegi ikinci bir delige sahip
olmalidir.

5. Biolojik yapi igersinde rahatlikla ilerletilebilmeli,kivrilma biikiilme kirilma
problemleri ile karsilasiimamalidir.

6. Epidural kaniil, (18 G) capinda,en az 88 mm uzunlugunda olmalidir.

7. Epidural kateter, poliamid, radyoopak olmaldir.

8. Epidural kateterin, 5 mm uzunlugunda fleksibl soft ucu farkli renk ve materyalden
imal edilmis olmaldir.

9.  Epidural kateter, 100 cm uzunlugunda, (20 G) capinda, uzunluk isaretli ve yandan 3
delikli olmalidir.

10. Teklif edilen katater ,atravmatik ve yumusak yapida olmali,anatomik yapr igersinde
rahatlikla ilerletilebilir &zellikte olmalidir.

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

12, Kateter konnektorii, hastaya yerlestirildikten sonra katater ile filtrenin ayrilmasina izin
vermeyecek ,giivenli bir sekilde hastanin tizerinde kalabilmesini saglayacak dizanyda
gtivenli konneksiyonlu , latekssiz, ergonomik, kolay kullanimli olmalidir.

13. ‘Igne ile madren birbiri ile uyumlu olmali,doku tagima riski olmamali ve dura hasari ile
karstlagiimamalidir.

14. Kateter konektorii seffaf olmali olast kan geri akist kolaylikla tespit edilebilmelidir.

15. igne stabil olmali ve giris esnasinda zorlanilmamaldir.

17. Filtre ve kateteri hastaya tespit etmek icin yapiskanlt aparat olmalidir.

18. Epidural filtre tizerinde markasi yazili olmalidir ve filtre ile set ayni marka olmalidir.

19. 0.2 wm’lik epidural yassi filtre, 7 bar basinca dayanikli ve filtre hacmi mai kaybini
engellemek i¢in minimum olmalidir.

20. Direng kaybi enjektsrii 8-10 ml arasinda olmali ve tizerinde markasi yazih
olmalidir.Enjektor set ile aynt marka olmalidir.

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

22. Latekssiz LOR enjektdr (8 ml) olmalidir.

23. Orginal ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no, firiiniin icerigi hakkindaki tiim
bilgiler belirtilmelidir.Bu bilgiler etiket tizerinde yer almamahdir.

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

25. Teklif edilen iiriin T.C Ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma(TITUBB)kayith ve
T.C Saglik Bakanhg tarafindan onayh olmalidir.

26. Malzemeyi teklif eden firmajtiretici,ithalatos veya bayi olarak TITUBB da kayitl:
olmali ve kayitl olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

27. Onayh tiriin(barkod)numaralar: teklif ile birlikte sunulmali ve onayli iriin numaras:
ihale sira numarasi ile mutlaka kalemler bazinda iligkilendirilmelidir.

Wl

28 Numune getirilmesi zorunludur.

29.Teslim edilecek tiriinlerden en az 5 adet numune teslim edilecek. Bu iirlinler anestezi
ekibi(anestezi doktoru, anestezi hemsiresi ve anestezi teknisyeni) tarafindan denendikten_\s
kullanima uygunlugu tespit edilecektir gog." Y




KORNEAL SAKLAMA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI

1. Igeriginde Dextran, Sodyum Piruvate, Glikoz, amino asitleri,
mineral tuzlar, vitaminler, gentamicin sulfate, hepes buffer,
bicarbonate, phenol red bulunmalidir.

2. S1v1 formda olmalidir.

3. 20 ml lik cam siselerde olmalidir.

4. Stizme ile steril edilmis olmalidir.

5. +2°C-+25°C sicaklikta saklanmalidir.

6. Raf 6mrii 18 ay olmalidir.

7. CE belgesine sahip olmalidir.




Baron MarkingCorneal Pung Teknik Sartnamesi

1-Pung keratoplasi igin tretilmis Baron tip olmalidir.

2-Ultra Sharpbladeolmali,Blade’i korumak igin koruma ring’i bulunmali

3-Kornea'yi isaretlemek igin dért yaninda isaretleme delikieri bulunmali

4-Sterile isaretleme Kalemi bulunmali

5-Ambalajinda steril olmalidir.

6-Punc kutusunda, 1 Poset, Keratoplasti igin retilmis Ultraglide Cift igneli
3/8mm Circle,6.15mm,uzunluk,2.54mm radius,150 micron 10/0 Monofleman

sttar olmali.

7-6,0mm ile 9,50mm arasina 6I¢ii araligina sahip olmalidir.

8-Gerektiginde istenilen élculer ile degistirilecektir.

9-CE Belgeli Olmalidir.




Hessburg Baron VaccumTrepan Teknik Sartnamesi

1-Trepan, Keratoplasi ameliyatlarinda kullaniimak {izere Gretilmis olmalidir,
2-Hassburg-Barron tipinde,vaccumillu olmalidir.

3-Bigagi ultra sharp olmalidir.

4-Ambalajinda steril olmalidir.

5-6.0mm ile 9.0 arasinda él¢uleri olmahdir.

6- Gerektiginde istenilen 6lgl ile degistirilecektir.

7- CE Belgeli olmalidir.




KORUMALI BRANUL TEKNIK SARTNAMES]
1.Tek elle ponksiyon teknigine uygun olarak dizayn edilmis olmalidir.

2.igne yaralanmalarini onleyen,kendi kendine aktive olan igne ucunda otomatik giivenlik klipsi
olmalidir.Givenlik klipsi giic uygulandiginda hig bir sekilde igne ucundan ¢ikmamalidir.Metal igne
kapiller icerisinden cikarilirken herhangi bir giigliikle karsifasiimamali ve kapiller venden ¢tkmadan
igne kolayca cikarilabilmelidir.

3.FEP-Teflon veya PUR kapiller olmalidir.
4.Kolay ponksiyon icin 6zel form verilmis kapilterli olmalidir.

5.Kendi kendine kapanan enjeksiyon valfli olmalidir.

6.Hareketli fiksasyon kanatlart olmalidir.

7.Enjeksiyon valfi,hareketli kanatlarin tam Uzerinde olmalidir.
8.Hidrofoblu kan tutucu olmaldir.

9.Ayni steril ambalaj igerisinde kaniil ile birlikte Luer-Lock kapak olmalidir.
10.Ulusfararasi renk kodlu olmalidir.{14 G’'den 24 G’ye kadar)

11.PVC'siz steril ambalajda olmalidir.

12.%%24 G poliiiretan olmalidir.

13.Ambalaj igerisinde son kullanim tarihi,lot no,lriiniin icerigi hakkindaki tim bilgiter belirtiimelidir.

14.Uluslararasi kalite belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmalidir veCE ambalaj Gzerinde
belirtilmelidir.

15.Numune denendikten sonra sadece uygunluk verilen Griinler ihalede degerlendirmeye alinacaktir. -
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KORUYUCU ELDIVEN SARTNAMES]

. Eldiven sitotoksik ilaglarla kontaminasyonu &nlemeli dolayisiyla
kullaniciy1 korumaya yénelik olmakidir.

. Eldiven alerji olusturmamasi icin dogal latex olmalidir.

. Eldiven non-steril olmali hi¢ pudra icermemelidir.

. Dis ylizeyi kavramay1 kolaylastiracak pltlirlti olmaly, i¢ ylizeyi elin rahat
girmesini saglayacak kayganlikta olmalidir,

. Eldiven uzun kol mansetli olmalidir.

- Eldiven el hakimiyetini ve hassasiyetini engellemeyecek yapida ve
kalinlikta olmalidir.

. Uluslararas: kalite belgesine haiz olmalidir.
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KOTER KALEMI TEKNIK SARTNAMEST

Uc soket fisi olmalidir.

Kalemin tizerinde sar1 renkli Cut ve mavi renkli Coagulation diigmeleri bulunmalidir.
Kalemin kesici ucunda koruyucusu bulunmalidir.

Posetin fizeri seffaf olmalidir.

Posetin tizerinde imal tarihi ve son kullanma tarihi bulunmalidur.

Steril disposible tek kullanimlik olmalidir.

Ihaleyi kazanan firma tarafindan her 500 adet kalem igin 10 adet istenilen boylarda ince
igne koter ucu, 10 adet uzun koter ucu ve 10 adet zimpara verilmelidir.

Uc degisimlerinde temassizlik ve bozulma yapmamalidir.

Teslim edilecek iriinlerden en az bes adet numune ameliyathane sorumlu

hemsgiresine teslim edilecek.Sonug ,bu tiriinler ameliyathane sterilizasyon bolimin tarafindan
denendikten sonra verilecek teknik raporla bildirilecektir.
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HASTA DONUS ELEKTRODU (Psewar)

Tek kullanimlik olmalidir.

Valleylab katetere uygun olmalidir.

Pozisyon degisikliklerinden etkilenmeyecek sekilde imal edilmis olmalidur.
Hastayla temas eden bsliimii yapiskan ve yumusak olmalidir.

Yapiskan béltimiin koruyucusu olmalidir.

CE standartlarina uygun olmalidir.

Kablo uzunlugu 2-60  2-70cm olmalidir.

Elektrodun boyutlar 18x11cm boyutlarinda olmalidir.

Déntis elektrodunun metal kismi birbirinden ayri iki bolgeden olusmalidir.
Kullanilan elektrokoterin REM hasta emniyet sistemine uyum gostererek, doniis
elektrodu altinda meydana gelebilecek yaniklarin Snlenmesi igin % 100 giivence
vermelidir.

Valleylab kotere uyumlu aksesuarla birlikte verilmelidir.

Her 25 adet trtine 1 adet valleylab marka kotere uyumlu 2,5 — 3 metre psewar
kablosu verilmelidir.

Teslim edilecek tiriinlerden en az ikiser adet numune ameliyathane sorumlu
hemgsiresine teslim edilecek.Bu triinler cerrahi ekipler tarafindan denendikten
sonra verilecek teknik raporla bildirilecektir.




LOKOSIT FILTRESI TEKNIK SARTNAMESI

1-Set hasta basinda transfiizyon i¢in uygun olmalidir.

2-Steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmahdur,

3-Tam kan ve eritrosit siispansiyonlarindan 15kositleri uzaklastirabilmelidir.
4-Filtrasyonla eritrosit kaybt % 10’un tizerinde olmamalidir.

S-Miadi en az 1 yil olmali, miadi ve setlerin markasi, ézellikleri setlerin ambalajinda basili
olmalidir.

6-Miadi dolmasina 3 ay kalan setler daha uzun miadlilarla degistirilebilmelidir.

7-Ambalaji iginde veya kullamlirken kusurlu oldugu tesbit edilen setler yenisiyle
degistirilmelidir.

8-Ozelliklerinin yazili oldugu orijinal brosiir veya katologu ihale sirasinda sunulmalidir.

9- Uriin teslim edilmeden 6nce hematoloji ve ayaktan kemoterapi birimi tarafindan
numuneler denenecek. Sonra onay verilecektir.
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FLEKTRIKL vk sk DEVIRLI KRANIOTOM (¢ VE DRILL

‘ TERNIK SARTNAME:S]

1. Tekiif edilecek yiksek devirli Kraniotom Ucu ve driller hasta;inemizde kullanilan

Elektrikli Yiiksek Devirli Midas Rex Legend motor ve ata

f gmanlangi!e tam uyumiu ve
L orijinal olmalidr. Ayni lreticj firma tarafindan dretiim;

S ve kalite_kc%ntrofﬂnden gegmis
o!mahd:r.istem’fdigmde ayni firmaya ait haval, motorlar ile kuHamIatéHmefidir.

|
!

Teklif edilecek yuksek devirlj kraniotom ucy ve drill

I olmalidr, |
|

erin zerinde Iiiod nNumarasi yazil

5. Yiksek devirlj Kraniotom Ucu ve driller steril ambal
icerisinde Korumal
afma!;dsr_.

ajm.da,ﬁayréca plastik bir tip
I olmalidr. Sterilizasyonun S0na erdigi tarih am:balaj Uzerinde yer
|
|
nigimizde bulunan Midas Rfex Legend vyiiksek
ne teknik servis destegi saglaya:bilecek alt yapiya
sahip olmalidr. Ayrica aylik periyodik bakim yapmay taahhit etmefh‘dir. Satis Sonras)
Hizmetler Yeterlilik Belgesi ve gr

dosyasinda olmalhdir.

Teklif veren firmalar ayni zamanda kij
devirli elektrikji drill motor sistem;

|
un egitimi almis kalifiye efeman!an;n sertifikalar ihale
|

i
Teklif edilecek olan yuksek devirjj kraniotom uclar Carbide'den imaj edilmis olmahdir.

1

Y

6{ Firmalar jhale komisyonunun gerekli gérmes; halinde teklif ettikleri

Unlerin birer adet -
numunesinj sunmalidir. Uygun olmayan {rn

ler de_@eriendirmeyewalir mayaca_kt:r.

74 Teklif edilecek yiksek devirli kraniotom‘uz;i

art; delici ug, kesici ue, kibrit bagl elmas v_eA
Kibrit basli ug, burr
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MIDE YIKAMA SETi TEKNIK SARTNAMES]

1- Set guuru agik veya kapal hastalarda pratik bir sekilde, yergekimi kuvveti ile mide ytkama imkanini
sagrayacak aynit zamanda aktif kémur génderebilecek yapida dizayn edilmis olmalidir.
2- Set tamamen yercekimi kuvv%ti |Ie ¢alismall bu'sayede hicbir aparata ve disaridan mudahaleye
gerek kalmadan kullamlab«lmehdfr
3 Herblr set asadidaki Grinleri icermelidir.
a- En az«i'ﬂt maksimum 4 It kapakl ve klempli soliisyon torbasi bulunmalidir.
b- En az 5it kapakl ve klempli drenaj torbasi olmalidir.
c- Bir adet 1sirma blogu olmalidir. |
d- Bir adet cam uglu lavaj enjektdri olmali emektbr lavaj tipin midede olup olmadidini dogrulamak
icin kullanimalidir.
e- Bir adet single iumen lavage tube bulunmahdxr
f- Bir adet Universal Uglu Konnektbr olmal; konektériin bir ucu solUsyon torbasina, bir ucu drenaj
torbasina ve bir ucu da lavage tupe baglanabilmelidir. Ugla konektérin tizerinde ayn olarak bir
vidali adaptér olmali ve mide yikama iglemi bitikten sonra aktif kémur tupl bu adaptsre kolayca
takilip aktif kémuor uygulamasi yaptlabllmehdlr
4- UBB (Ulusal bilgi banka) kodu olmalidir,



STERIL NAZOGASTRIK SONDA (NO: -6-8-10-12-14-16-18-20)

Tibbi PVC'den yapilmis olmali. Elastik olmahdir
Boyu 120cm+2cinuzunlukta olmal

Ucu yuvarlatilmis ve atravmatik olmali

Santimetresini gosteren isaretleri olmaldir.

Kolay kopmamali ve kirtlmamalidir.

King yapmamalidir.

Allerjik olmamalidir.

Sondanin distal kismindaki ¢ikisinda en az ti¢ delik olmal

Sonda lizerinde isaretlenmeye yardimci Radyoopak bir ¢izgisi olmali dir

10. Disarida kalan ucu beslenme setleri ve ¢am agaci ile baglantiya uygun olmah
11. Seffaf olmalidir

12. Temiz tekli paketlerde ambalajlanmis olmalidir

13. Uriiniin CE belgesi olmali ve CE've uvgunlugu belgelendirilmelidir
14. En az 2 y1l miadli olmalidur.

15.5 adet numune teslim edilecektir

16. 2 adet sahit numune olarak degerlendirilecektir
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NEBULIZATOR MASKESI TEKNIK SARTNAMESI
1.Yumusak yapida olmali,PVC den yapilmig olmal
2.Hasta yiiziine uyumlu olmals,

3.1lag verme setine baglanabilir olmals,

4.Ag1zhikl olarak kullanilabilmeli,

5.Hastaya ve oksijen kaynagina kolay baglanilabilir olmal: rahatsiz edici koku icermemelidir.

6.Haznesi seffaf.en az 8 ml kapasiteli PS kristal,PP vb. sert termoplastik malzemeden olmali
ve uygulama sonrasi rezidiiel hacmi 0.7 ml yi asmamalidir.

7.Kanil baglant: yerinden kolay acilir olmamalidir ve uzunlugu 2-2.5 m olmalidir,
> 4’; . N
8.Hasta yiiziinde sabit kalmasii saglayan baglant: diizenegi olmalidir.

9.Mukoza kurumasin engellemeli,yumugak ve biikiilmeye direngli olmalidar.

10. Uriin CE belgesine sahip olmalidur.

11. Istekliler ihale sirasinda degerlendirilmek tizere en az bir adet numuneyi komisyona teslim
edecektir.

12. Uriinler Saglik Uygulama Tebliginde yer alan barkod (UBB kodu) ve etiket hiikiimlerine

uygun olmalidir. Uygun olmayan iiriinler, ihale tizerlerine kalsa ble teslim alimmmayacak ve
gerekli islemler yapilacaktir.

13.5 adet numune teslim edilecektir
o 'x

14. 2adet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir.
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DISPOSABLE SIDESTREAM JET NEBULiZER SETI TEKNIK
SARTNAMESI

1- Jet Nebulizer (Neb) seti ,disp‘osable (tek kullanimlik) 6zelliginde olmalidir.

2- Jet neb seti hastanemiz servislerinde kullanilan kompresorlii nebulizer cihazlarina ve
standart nebulizer kullanimina uygun ¢ikislara sahip olmalidir.

3- Jet neb seti’nin icerisinde pediatrik maske, hortum ve ila¢ haznesi bulunmalidir.
4- Jet neb seti ilag haznesinin hacmi maksimum 10 m! olmalidir.

S- Jet neb seti, kullanilan nebiil solusyon formundaki ilaglarin aeresol halindeki partikiil
boylari, % 50’1 i¢in < 3 mikron altinda olmalidir.

6- Jet neb seti, kullanilan nebiil solusyon formundaki ilaglarin aeresol halindeki ‘Respirable
Output ‘degeri % 80 ,¢,n <5 mikronun altinda olmalidir.

7- Jet neb seti, Rezidiiel hacmi ( 6l hac1m) ﬂag kaybini 6nleyebilmek i¢in 0,5-0,7 ml’den
fazla olmamalidir. } %

8- Jet neb seti. 2 ml- 2,5 ml nebiil soliisyon forfundaki ilaclarin en fazla 6-7 dakika icinde
bitirebilmelidir.

9- Jet neb seti, uluslar arasi standartlara uygun olmali ve uluslar arasi standartlara uygunluk
belgeleri istenildiginde gosterilmelidir.

10- Jet neb seti,nebiil solusyon formundaki bronkodilatﬁr,kortikoster_oiidler, antiinflamatuar
ilaglar, mukolitikler ve antibiyotiklerin kullanimina uygun olmalidir.Istenildiginde bu tiir
ilaglarin kullanimina iliskin belge ve literatiirler sunulabilmelidir.

11- Jet neb seti, istenildiginde, aerosol haline getirdigi, bilinen tiim ilaglarin partikiil boylar1 :
ile ilgili literatlir ve ¢alismalar sunulmalidir.Sunulan literatiirler, ERS-Europen Respiratory 4
Society (Avrupa Solunum Birlgi ), Ingiliz veya Amerikan THORAX Dernegi, Respiratory g
Medicine, CHEST, Europen Respirator Journal gibi diinya standartlarini belirleyen kurumlar

ve hakemli bilimsel tibbi yayinlardan referansh olmalidir.

12- Baglanti kaniiliintin ucunda siyah baglant1 aparati bulunmalidir.
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NELOTON SONDA TEKNIK SARTNAMESI

1. Tek kullanimlik olmalidir.

2. Cift steril ambalaj igerisinde bulunmalidir.

3. Steril paket igerisinde bulunmalidir.

4. 6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, Fr boyutlarinda olmalidir.

5. Teslim edilecek tirlinlerden en az ikiser adet numune ameliyathane sorumlu

hemsiresine teslim edilecek.Bu tirlinler cerrahi ekipler tarafindan denendikten
sonra verilecek teknik raporla bildirilecektir.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.
20.

IDRAR TOR&ASI STERIL MUSLUKLU 2000 CC. TEKNIK SARTNAMESI

Tibbi PVC'den iretilmig ve 2000ml kapasiteli olmali

Torba 50 ini araliklarla derecelendirilmis olmali ve 500 ml de bir rakam ile dereceler yazilmig

olmali ve torba igindeki idrar miktarini dogru Gicmeli, eksik veya fazla gbstermemeli

Torbadaki idrarin hastaya dénmesini engelleyen cek valf sistemi olmali

Musluk kismi ileri-geri hareketle calismali, kendiliginden musluk aciimamal

idrar Torbasi muslugu kapali iken torbanin higbir yerinden idrari sizdirmamali, patlamamal

Torbanin Gst iki yaninda aski delikleri bulunmall, idrar torbast askilarma takiimak icin aski
delikleri kendiliginden agik olmali, delik isaretli kismina askiyi takarken agiri gu¢ veya ek kesici
alet gerektirmemeli

Tamamen dolu iken aski deliklerinden asiidiginda 24 saat dayanma kapasitesinde olmah

Hortumun sondaya takilan ucunda konik konnektor bulunmali

Konnektdr (izerinde kapak olmal, kapak iyi oturmali kendiliginden cikmamali

Sondaya takilan konnekt&r ucu tam oturmali ve sondayla uyumiu olmali ve idrar sizdirmamali

Torba ve hortum u geffaf olmali, idrar hortumdan gecerken hortumun ve torbanin etken

maddesi idrarin rengini degistirmeyecek nitelikte olmall, idrar boyamamali

12.Hasta yatarken. ygtak kenarina asilan torbanin ¢ekilmesini, gerilmesini 6nlemek icin hortum
uzuniugu en az 75 cm olmall

13.Idrar yergekimi ile torbaya rahatlikla dolmali

14.Her 100 torba ile birlikte bir adet hasta vatagi yanma asidmaya uygun metal idrar
torbasi askisi {icretsiz olarak verilmelidir.

15. Steril tekli paketler halinde olmali, paket lizerinde son kullanma tarihi yazih olmah ve depo
tesliminden itibaren en az iki yil kullanma &mrii olmali

16. Uriiniin CE belgesi olma" ve CE've uygunlugu belgelendirilmelidir .
5 adet numune verilmelidir

2 adet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir

‘ CB{
Hemsirelik Hiz. Mdr. Yrd.
Birgiil KARALA




e S

OKSIJEN KANULU SARTNAMESI

PVC olmalidur.

Buruna takilan oksijen seti ince olmalidir.

Etilenoksit ile steril edilmis olmalidir.

Kaniil gozliik seklinde kulaga takilarak sabitlenmelidir.
Disposible olmalidir.

UBB kaydi bulunmalidir.

5 adet numune teslim edilecektir

2 adet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir
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PEDIATRIK OKSIJEN MASKESi SARTNAMESI

Maske delikli olmalidr.

Burun kismi sikistirabilmek i¢in metal bir parga olmalidir.

Lastikli olmali ve baga tespit edilebilmelidir.

Agz1 ve burunu igine alabilecek dzellikte olmalidir.

Disposable olmalidir.

Merkezi sisteme baglanabilmesi i¢in seffaf bir hortumu olmalidir.
Maske beyaz renkli olmalidir. Saydam, yumusak, kokusuz ve vinilden

olmalidir.

NN R WD -

8. Kenarlar1 ve oksijen girisi yliz tahrisini en aza indirmek i¢in piiriizsiiz
olmalidur.

9. Maske direncsiz solunum vermeye ve oksijenle ¢evre havasim ayni
zamanda solunum alinmasina izin vermeyi saglayacak delikleri
icermelidir.

10.Maske ¢eneye uyumlu ve oturacak tarzda uzun ve ¢cikintili olmalidir,

11..Maske yanlarindan kolaylikla kulak arkasina gecirilebilecek sekilde
lastikli olmali ve baga tespit edilebilir olmalidir

12.Lastik ufak zorlama ile kolay kopmamalidir.

13.Uriine onay verilmeden 6nce istekli firma tarafindan en az 5 adet

numune verilecektir

14.Uriin komisyon tarafindan degerlendirildikten sonra onaylanacaktir
15.2 adet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir.

16.UBB kaydi olmalidir.

17.Steril olmalidir.
18. CE belgesi olmalidir

CBU
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9.

OKSIJEN MASKESI (YETISKIN) TEKNIK SARTNAMESI
Maske delikli ve filtreli olmalidir

Maske agz1 ve burunu icine alabilmelidir.
Disposable olmalidir

Merkezi sisteme seffaf bir hortumla baglanmalidir.
Etilenoksit ile steril edilmis olmalidir

Maske beyaz renkli olmalidir. Saydam, yumusak, kokusuz ve vinilden
olmalidur.

Kenarlar: ve oksijen girisi yiiz tahrigini en aza indirmek igin piiriizsiiz
olmalidar.

Maske direngsiz solunum vermeye ve oksijenle ¢evre havasmi aym
zamanda solunum ahnmasma izin vermeyi saglayacak delikleri
icermelidir.

Maske geneye uyumlu ve oturacak tarzda uzun ve cikintili olmalidir.

10..Maske yanlarindan kolaylikla kulak arkasina gecirilebilecek sekilde

lastikli olmali ve basa tespit edilebilir olmalidir

11.Lastik ufak zorlama ile kolay kopmamalidir.

12.Maskenin iist orta kisminda buruna gore sekillendirilebilen ince tel

olmalidir.

13.Uriine onay verilmeden 6nce istekli firma tarafindan en az 5 adet numune

verilecektir

14.Uriin komisyon tarafindan degerlendirildikten sonra onaylanacaktir
15.2 adet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir.

16.UBB kaydi olmalidir.
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EK-4

LTAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SETI (20°1ik)

1.1 SET, kanser tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaglarmn steril olarak hazirlanmas
sirasinda, toksisite riskine neden olan sivi, sizint1, aerosol ve buharlasmanin énlenmesi ve ilac
tasarrufu saglamasina yonelik kullanilacaktir.

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

L.3. Teklif edilen set; tek bir paket seklinde ambalajlanmis ve sterilize edilmis olmalidir.

1.4. Teklif edilen set; ambalaj: tizerinde marka ve modeli, tiretici bilgileri, tiretim tarihi, lot
numarasi, son kullanim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmig olmalidar.

1.5. Teklif edilen set; kanser tedavisi goren hastalarm kemoterapi ilaglarimin hazirlanmasinda
kullanilan 6zel tasarlanmis robotik sistemle uyumlu ¢alisabiliyor olmalidir.

1.6. Teklif edilen set icerisinde kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda {iretici firmalarin
uygun buldugu 6zel tasarlanmus belirli bir yon ve agi ile takilmis (vented) celik (igne) uca
sahip olmalidir.

1.7. Teklif edilen set; 520 ve 50 ml’ lik formlarda olmali, malzeme teslimat klinik
ihtiyacina gore belirlenecek olup istenilen formlarda yapilmalidir.

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

2. © TAM OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CIHAZI”’ TEKNIK OZELLIKLERI
2.1. Cihaz tam otomatize Random Access ozeligine sahip olup, MS Windows tabanl
olmalidir.

2.2. Cihaz valide edilmis inflizyon torbas ve elastomerik pompa ya da nihai tasiyic1 olarak
siringa dolumuna olanak vermelidir.

2.3. Cihaz; nihai tastyici olarak 100 ml’ den 500ml” ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalar1 ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ilag hazirlama setini kullanma Ozelligine
sahip olmalidir.

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

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

2.6. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranmi tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar disina
¢ikilan durumlarda kullamcry: uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

27. Cihaz toz formdaki ilaglar1, ilag prospektiisiine uygun ve otomatik olarak
sulandirabilmelidir.

2.8. Sulandirilan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
vapabilmelidir.

2.9. Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan calkalama aparati(shaker) ile viali (ilag
sisesini) yuvarlayarak gereksede robot kolunu ucundaki kiskaglar yardimi ile tutugu viali
(ilag sisesini ) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandimlmas: icin
calkalama yapabilmelidir.

2.10. Calkalama isleminin yeterli olup olmadigini operatsr gostererek goz ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir.

2.11. Operatdr tarafindan calkalama isleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cihaz,
calkalama islemine devam edebilmelidir.

2.12. Cihaz toz formundaki ilaglar1  sulandirdiktan sonra yogunlugunu operatdre
dogrulatmalidir.

2.13. Cihaz,iizerine yiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektdr, ilag flakonu ve igne
uclarim, yikleme alaninda yer alan algilayici senstrler yardimiyla tespit edebi}fﬁe}p/ﬁ’]
malzeme pozisyonlarmin denetlemesini yapabilmelidir. S /
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2.14. Cihaz ilac flakonlarmin boylarmu optik sensérlerle kontro] edebilmeli ve ardmdan
kamera sistemiyle; 360° déndiiriilen sisenin, etiket tamimlamasini yapabilmeli ve sistemde
yer alan sise gérseli ile karsilagtirilarak; dogru ilag sisesinin kullanip kullamlmadigim teyit
etmelidir. Aksi durumda kullaniciy: uyarmalidir.

2.15. Cihaz iginde; nihaj tastyicinin hacminin, hazirlama islemi 6ncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarn torbadan aspirasyon ignesi ile geri gekilebildigi bir béliim
bulunmalidir ve nihai tagiyicimin hacmi, islem 6ncesi belirlenebilmeli, hassas terzide vapilan
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 kulamima hazir olarak
bekletilebilmesini saglayan bir yer bulunmalidir.

2.18. Calisma alaminda meydana gelebilecek en kétii maruy kalma durumunda dahi: ISO 5

cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

2.20. Cihaz istenildigi zaman igerisindeki malzemelerin tamamint 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 cihazmn calismadigi zamanlarda da sterilizasyonu
saglanabilmelidir.

2.22. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve haza temizleme sistemi sayesinde, ISO 5
(Class100) seviyesinde ilag dolum ortamina sahip olmali, bdylece maksimum kullanic:
glivenligi saglanmalidir.

2.25. Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiiklemesi yapilabilmelidir.

2.26. Cihaz, hazirlamaya ait her malzemenin resmini yikleme sirasinda ekran g0stermeli ve
yanlis yiiklemelere ve/veya yanlig sirayla yiiklenmesine kars1 operatérii uyarmalidir.

2.27. Cihaz, torbaya ilag enjekte ederken son hacim belirlenmis ise enjekte etmeden 6nce
torbadan gerekli miktarda ¢Ozelti cekebilmelidir.

2.28. Cihazin malzeme yikleme béltimiinde cihazin i¢inden disariya hava kagagim azaltacak
laminar akim gecit penceresi olmalidir.

2.29. Cihaz ila¢ flakonlarim ve torbalarini dolum 6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma iglemi sirasmdaki sapma oranlar;; dokunmatik ekran sistem tzerinden kullanic:
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerektiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.

2.30. Normal c¢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) i¢in
hasta ve dolum bilgilerini igeren tirin etiketi tretebilmelidir.

2.32. Aym ilacin dolum islemi icin 1 adet &zellikli enjektdr ve igne ucm&‘kuﬂamlmahdlr.

Cibazin kullandig enjektdr ve igne uclart her dolum sonrasinda cihaz tara =1g1?§3’ﬁ'o ymatik™
s . ey A,
olarak atik kutusuna atilmali, boylece kontaminasyon / capraz _kgg:tam%n%syon \\psky
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2.33. Nihai tasiyict kabimn stringa oldugu bir dolum isleminde 6nce sollisyon siringaya
¢ekilmeli ardindan ilag siringaya ¢ekilmelidir. Ayni sekilde; toz formundaki ilaglarin soliisyon
ile sulandirilmas: sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi icin; dnce
soliisyon siringaya ¢ekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir.

2.34. Cihaz, bos ve kullanilmayacak durumda olan ilag flakonlarin1 otomatik olarak atik
kutusuna atmalidir.

2.35. Cihaz dolum sonrasinda kullanilmis olan enjektdr, igne ucu ve bos ilag flakonlarm
otomatik olarak atik kutusuna atabilmelidir.

2.36. Cihaz sensorler araciliftyla tek kullanimlik atik kutusunun doldugunu matriksel lazer
Oletim sistemi ile tespit edebilmeli ve atik kutusunun kapagim otomatik olarak kapatip,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

237. Atk kutosunun  doluluk orani;  operatér tarafindan; sistem  tizerinden
gorintiilenebilmelidir.

2.38. Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi icin atik kutusunun kapagini otomatik olarak
kapatmali ve atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve
hatalara karg1 operatori uyarmalidir.

2.39. Cihaz gonderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kullamciya resimli olarak gosterebilmeli ve olas: yanhg yiiklemelerde ekranda gorsel olarak
uyar1 verebilmelidir.

2.40. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miudiirligiintin 01.03.2010 tarih ve 8830
sayil1 Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Al Genelgesinde ifade edildigi gibi cihazlarn
yast ihale bitis tarihinde 10 (on) yasm geememis olmas: gerekmektedir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanmn Teknik Servis Boliimii olmali ve bu teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmalidir.
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EK-3
1.TAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SETI (50’1ik)

1.1 SET, kanser tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaglarmin steril olarak hazirlanmas:
sirasinda, toksisite riskine neden olan S1v1, s1Zintl, aerosol ve buharlasmanin 6nlenmesi ve ilag
tasarrufu saglamasina yonelik kullanilacaktir.,

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

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

1.4. Teklif edilen set; ambalaj1 tizerinde marka ve modeli, {iretici bilgileri, {iretim tarihi, lot
numarast, son kullanim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmis olmalidir.

1.5. Teklif edilen set; kanser tedavisi goren hastalarin kemoterapi ilaclarimn hazirlanmasinda
kullanilan 6zel tasarlanmis robotik sistemle uyumlu ¢alisabiliyor olmalidir.

1.6. Teklif edilen set igerisinde kemoterapi ilaglarmin hazirlanmasinda Uretici firmalarin
uygun buldugu &zel tasarlanmig belirli bir yon ve ag1 ile takilmus (vented) celik (igne) uca
sahip olmalidir.

1.7. Teklif edilen set: 5,20 ve 50 ml’ lik formlarda olmali, malzeme teslimati klinik
ihtiyacina gére belirlenecek olup istenilen formlarda vapilmalidir.

1.8. Teklif edilen setin UBB Tibbj Cihaz Kay1t Sistemine giris yapilmis olmali ve Saglik
Bakanlig1 onayl: Barkot numaras olmalidir.

2. ©“ TAM OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CIHAZI” TEKNIK OZELLIKLERI
2.1. Cihaz tam otomatize Random Access Ozelifine sahip olup, MS Windows tabanli
olmalidir.

2.2. Cihaz valide edilmis infiizyon torbasi ve elastomerik pompa ya da nihai tasiyict olarak
siringa dolumuna olanak vermelidir.

2.3. Cihaz; nihai tasiyict olarak 100 ml’ den 500ml’ ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalar1 ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ilag 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
yéntem ile analiz ederek dogrulabilmelidir.

2.6. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranmy tespit edebilmeli ve belirlenen simrlar digina
¢ikilan durumlarda kullaniciy1 uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

277. Cihaz toz formdaki ilaglar, ilag prospektiisiine uygun ve otomatik olarak
sulandirabilmelidir.

2.8. Sulandmlan ilaglar calkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir.

2.9. Cihaz gerek hazirlama alaninda ver alan ¢alkalama aparati(shaker) ile viali (ilag
sisesini) yuvarlayarak gereksede robot kolunu ucundaki kiskaglar yardimu ile tutugu viali
(ilag sisesini ) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandirilmas icin
calkalama yapabilmelidir.

2.10. Calkalama isleminin yeterli olup olmadigin operatdr gostererek g6z ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir.

2.11. Operatér tarafindan calkalama igleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cihaz,
calkalama iglemine devam edebilmelidir. i

2.12. Cihaz toz formundaki ilaglart  sulandirdiktan %§nra yogunlugunu; opgtatérgf

dogrulatmalidir. | AOE ] A
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2.13. Cihaz,lizerine yiiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektor, ilag flakonu ve igne
uglaninu, yiikleme alaminda yer alan algilayici sensorler yardimuyla tespit edebilmeli ve
malzeme pozisyonlarmnin denetlemesini yapabilmelidir.

2.14. Cihaz ilac¢ flakonlarmm boylarni optik sensérlerle kontrol edebilmeli ve ardindan
kamera sistemiyle; 360° déndiiriilen sisenin, etiket tanimlamasii yapabilmeli ve sistemde
yer alan sise gorseli ile karsilastirilarak; dogru ilag sisesinin kullanip kullanddlmadigimi teyit
etmelidir. Aksi durumda kullanicty1 uyarmalidar.

2.15. Cihaz iginde; nihai tagiyicmin hacminin, hazirlama iglemi 6ncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarin torbadan aspirasyon ignesi ile geri cekilebildigi bir béliim
bulunmalidir ve nihai tagryicimin hacmi, islem 6ncesi 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 sirasmda kulanima hazir olarak
bekletilebilmesini sa8layan bir yer bulunmalidir.

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

2.20. Cihaz istenildigi zaman igerisindeki malzemelerin tamamin; 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 ila¢g dolum ortamina sahip olmali, bdylece maksimum kullanic;
glivenligi saglanmalidir.

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

2.24. Cihazin malzeme yikleme ve ila¢ hazirlama islemini yapan béliimleri birbirinden
bagimsiz ¢alisabilmeli ve ayrilmis sekilde yapilandirilmis olmalidar. Bdylece ¢alisma alanlan
arasinda ¢apraz kontaminasyon engellenebilmelidir.

2.25. Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiiklemesi yapilabilmelidir.

2.26. Cihaz, hazirlamaya ait her malzemenin resmini yiikleme sirasinda ekran gistermeli ve
yanls yiiklemelere ve/veya yanlis sirayla yiiklenmesine kars1 operatérii uyarmalidir.

2.27. Cihaz, torbaya ilac enjekte ederken son hacim belirlenmis ise enjekte etmeden &nce
torbadan gerekli miktarda ¢cozelti cekebilmelidir.

2.28. Cihazin malzeme yiikleme béliimiinde cihazin i¢inden disariya hava kagagini azaltacak
laminar akim gegit penceresi olmalidir.

2.29. Cihaz ilag flakonlarmi ve torbalarin dolum 6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ilag dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma islemi sirasindaki sapma oranlari; dokunmatik ekran sistem iizerinden kullanic:
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerektiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.

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

2.31. Cihaz, ilag enjekte ettigi nihai tasiyic1 (siringa, torba veya elastomerik ‘\{pompa) i/giq
hasta ve dolum bilgilerini iceren tiriin etiketi iiretebilmelig{' P |
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2.32. Aym ilacin dolum islemi icin 1 adet 6zellikli enjektdr ve igne ucu kullanilmalidir.
Cibazin kullandig enjektor ve igne uclari her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik
olarak attk kutusuna atilmali, béylece kontaminasyon / ¢apraz kontaminasyon riski
Onlenmelidir.

2.33. Nihai tasiyict kabmmn siringa oldugu bir dolum isleminde &nce soliisyon siringaya
¢ekilmeli ardindan ilag siringaya cekilmelidir. Ay sekilde; toz formundaki ilaglarin soltisyon
ile sulandirilmas; siasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi i¢in; dnce
sollisyon siringaya ¢ekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir.

2.34. Cihaz, bos ve kullamlmayacak durumda olan ilag flakonlarini otomatik olarak atik
kutusuna atmalidir.

2.35. Cihaz dolum sonrasinda kullanilmis olan enjektdr, igne ucu ve bos ilag flakonlarim
otomatik olarak atik kutusuna atabilmelidir,

2.36. Cihaz sensérler araciligryla tek kullanmmbk atik kutusunun doldugunu matrikse] lazer
Oletim sistemi ile tespit edebilmeli ve atik kutusunun kapagimi otomatik olarak kapatip,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

2.37. Atk kutusunun doluluk  orani; operatdr  tarafindan; sistem lizerinden
goriintiilenebilmelidir.

2.38. Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi icin atik kutusunun kapagini otomatik olarak
kapatmali ve atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve
hatalara kars: operatdrii uyarmalidir.

2.39. Cihaz gonderilen her bir protokol igin yiiklenmesi gereken ila¢ ve sarf malzemeler
kullanictya resimli olarak gosterebilmeli ve olas yanlis yiiklemelerde ekranda gorsel olarak
uyarl verebilmelidir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanm Teknik Servis Boliimii olmali ve by teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmalidir.




EK-10
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZ]
DOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (13-14 mm )

—y

Teklif edilen tirtin steril ambalajinda tek kullammhk(disposable) olmalidir.

2. Teklif edilen {irtin antineoplastik ilaglarin kapal1 sistemle hazirlanmasini saglamali,
kontaminasyon riskini buharlasma ve sizintiy1 engellemelidir.

3. Kapali sistem ile tanumlanan; gevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve
tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin  sistem disina  ¢ikisinin mekanik olarak
engellenmesidir.

4. Teklif edilen tirtin ilag flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ilag flakonunda takils kalarak, ilacin hazirlanmasmda oldugu gibi
atiktaki giivenligi de saglamalidir.

5. Teklif edilen iiriin flakon i¢inde kalan doz fazlas: ilacm saklanmas1 asamasinda da
Sizintt veya buharlasmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullary
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

6. Teklif edilen tirtin lizerinde, ilag sigesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilag

bulunmalidur,

7. Teklif edilen tiriin hazirlanacak ilaglarm tam doz ¢ekilmesine uygun yapida olmals,

bdylece doz kaybin1 6nlemelidir.

Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) igermemelidir.

9. Teklif edilen iirtin, ilag tretici firmalarmin belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasing saglayacak materyalden tretilmis olmalidir.

10. Teklif edilen tirtin lizerinde, 0.22 mikron filtre ve by filtreden gecebilen kiigik
sitotoksik ilag partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasim engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu onleyen, olusan negatif / pozitif’ basmer dengeleyen
mubafaza sistemi bulunmalidir.

11. Teklif edilen doz hazirlama aparatinda bulunan baglant: girisi artan ilaglarr tekrar
kullamim stiresine kadar dis ortam temasindan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidir.

12. Teklif edilen iiriin; sizintiyr Snlemek icin kendiliginden mtuhirlenip kapanan
elastomerden yapilmis, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

13. Teklif edilen tiriin biittinliigiin ve sistemin bozulmamas: icin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

14. Teklif edilen iiriin, {iretim tarihinden itibaren 2 yil miadl; olmalidr.

15. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmal: ve Saghk Bakanlig1 onayli
Barkot numaralar ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-8
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CiHAZI
SEKONDER SET TEKNIiK SARTNAMESI
Teklif edilen tirtin, steril ambalajinda ve tek kullanimhik (disposable) olmalidr.

. Teklif edilen firtin, tedavi amacl hazirlanacak Antineoplastik ilacin kapalr sekilde

hazirlanmasin;, hastaya uygulanmasini ve atik asamasinda  sistemin kapali
kalmasini saglamalidir.

Teklif edilen iirtin, mediflexe ilag verilmesi agamasinda kapali sistem
olusturmalidar.

Teklif edilen uirtiniin, enjektsr adapt6rii ile kullanim esnasinda kapali sistem olarak
baglantiy: saglayan konnektérii bulunmalidir veya her sekonder set aparaty ile
birlikte konnektdr beraberinde verilmelidir.

Teklif edilen iiriin, mediflexe kapali sistem ilac transferinin glivenli bir sekilde
yapimast icin ila¢ transfer aparati ile kenetlenerek tam kapali sistem
olusturmalidar.

Teklif edilen tiriin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol ~ A ) icermemelidir.
Teklif edilen tirtin tizerinde serum akisim kontrol edebilmek i¢cin kapama
mekanizmast bulunmalidur.

Teklif edilen tirliniin set ucunda luer lock koruyucu kapak olmalidir.

Teklif edilen iriin; Sizintlyl Snlemek igin kendiliginden mitihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, slingii aksamuyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin aeresole, sizintiya, bulasa sebep olmamali ve tam kapaliligs
saglamalidir.

Teklif edilen iiriin biitiinliigiin ve sistemin bozulmamas: icin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Teklif edilen tiriin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidar.

- UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapimus olmali ve Saglhk Bakanlig

onayli Barkot numaralar ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-6
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI .
UYGULAMA KONNEKTORU TEKNIK SARTNAMESi

. Teklif edilen tirtin steril ambalajinda tek kullammhk(disposable) olmalidir.
. Teklif edilen tiriin, biitiin damar yolu giris araglarina uyumlu olmalidir,

Teklif edilen iiriin; enjektdr ve damar yolu giris araclar arasindaki baglantiy1
kapal1 sistem olusturarak toksik ilacin LV. ve IL.M. ilaglarin giivenli bir sekilde
uygulanmasini saglamalidir.

Teklif edilen firiin, kapal1 sistemin bozulmamas; igin ilact transfer asamasinda
kullanilacak enjektsr adaptSriine uyumlu ve kilitlenme  6zelligine sahip
olmalidir.

Teklif edilen tiriin; Sizittyr &nlemek icin kendiliginden mithiirlenip kapanan
elastomerden yapilmuis, stingii aksamuyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5
niifus edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin biittinliigiin ve sistemin bozulmamas icin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

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

Teklif edilen iiriin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol ~ A )
icermemelidir.

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

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

onayl Barkot numaralar ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Istekliler teklif ettikleri kapali sistem ‘ilag transfer cihazinmn mikrobiyolojik ve
kimyasal kontaminasyonun Onledigine dair yayinlanmis klinik calismalaring
firmalardan istenildigi takdirde sunabilmelidirler.
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OPAK TEKLi PUMP SETIi TEKNiK SARTNAMESi
SETIN SERUMA GIREN KISMI KESKIN KIRILMAYACAK KADAR DAYANIKLI OLMALI
HAVA GiRIiSINDE BAKTERI FILTRESi BULUNMALIDIR,
SETLER EN AZ 230CM UZUNLUGUNDA OLMAL! VE ISIGI KIRACAK SEKILDE SiYAH
RENKLi VEYA KOYU SARI RENKLi OLMALIDIR.
SET STERiLigEK PARCA OLMALI, BUKULDUGUNDE ESKi HALINi ALMALIDIR.
SEKONDER MAI GiRisi iENESiZ KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR. GiRiS KAPAKLI
OLMALIDIR
SETLER KULLANILACAGI POMPALAR iLE BiRLIKTE TESLIM EDILMELI
POMPA SET TEKLIFINDE BULUNAN FiRMALAR ...... ADET iNFUZYON POMPA
CIHAZINI, YIL iTIBARI iLE KULLANIMA SUNULAN EN GELiSMi$ MODELINI, BU
SETLERIN KULLANILACAGI VE HASTANE iDARESINiN BELIRTECEGi UNITELERE
KURULACAKTIR

POMPALARIN BAKIM VE ONARIMI iLGiLi FIRMAYA AITTIR. ARIZALANAN CiHAZLAR

2(iki) GUN iCERISINDE YENisi iLE DEGISTIRILECEKTIR. ARIZA GIDERIMININ 2 GUNO
ASACAGI DURUMLARDA , FIRMA YERINE YENi BiR CiHAZ VERMEKLE
YUKOMLUDUR.

CiHAZIN HIZI VE HACMI 1-9999 m| ARASINDAKi LIMITLERDE OLACAKTIR. ELEKTRIK
KESILMELERINDE CIHAZIN HER TURLU AKU VE DEVRESI OLMALI, CIHAZIN HER
TURLO KULPANIMI ILE iLGILI ALARM SISTEMi OLMALIDIR,

POMPA TURKCR KULLANIM KLAVUZUNA SAHIP OLMALIDIR UZERINDE TURKCE
ALARMLARI BELIRTEN ETiKETLER OLMALIDIR.

SET UCUNDA KORUYUCU KAPAK BULUNMALIDIR.

SET L.V. ILAC UYGULAMALARININ YAPILA BiLMESi iCIN Y KONKTORUNE SAHIP
OLMALIDIR.

5 ADET NUMUNE TESLiM EDILECEKTIR

2 ADET NUMUNEDE SAHIT NUMUNE OLARAK TESLIM EDILECEKTIR

CBU
Hemsirelik Riz. Mdr. Yra.
Birgii KARA




ISIGA DIRENCLi PERFUSOR ENJEKTOR VE SETININ TEKNIK SARTNAMES]

© % N

11.
12.

13.
14.
15.

- Enjektorler tek kullanimlik, steril 50 m] hacminde ve 3 parcali olmahidir.

Enjekt6riin  piston arkasi klinigimizde mevcut perfusdr cihazlarina uygunluk
saglayacak sekilde imal edilmis olmalidir.

Enjektor gévdesi ve piston polypropylen’den, piston ucu kauguktan imal edilmig
olmalidir.

Perfusor enjektériiniin gostergeleri rahat okunabilir ve silinmeye dayanikls, isaretli
olmalidir.

Enjektoriin ucunda needle olmalidar.

Enjektor luer lock zellikte olmalidir.

Perfusor seti enjékzére uyumlu en az 1450in uzﬁnlugunda MF olmalidir.

Perfusor seti 1,5x2,7 mm ¢apinda ve minimal prime volumly olmalidir.

Perfusor enjektér ve line sari, turuncu , siyah renkte ve yar transparan olmalidir.

- Hastanenin ihtiyaci dogrultusunda istenilen renkteki perfiizor enjektorii ve line diger

renklerle degisim yapilacaktir.
Hastanemizde bulunan perfusor cihazlarma uygun olmalidir.

...... 3000......adet setle birlikte......200......adet PERFUSOR COMPACT cihazi

verilecektir.
5 adet numune teslim edilecektir.
Zadet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir.

Klinigimizde bulufan cihazlarin teknik bakim ve onarim ihaleyi alan firma tarafindan

tcretsiz yapilacaktir.

cBi
Smsiatk Hiz, Mdr, Yeg,
i KARAC%




12.
13.
14.

PERFUSOR ENJEKTOR VE SETININ TEKNIK SARTNAMESI 2016

- Enjektorler tek kullanimlik, steril 50 m] hacminde ve 3 parcali olmalidir.

Enjektoriin  piston arkas: klinigimizde mevcut perfusdr cihazlarina uygunluk
saglayacak sekilde imal edilmis olmalidur.

. Enjektor govdesi ve piston polypropylen’den, piston ucu kauguktan imal edilmis

olmalidir.

Perfusor enjektdriiniin gostergeleri rahat okunabilir ve silinmeye dayanikls, igaretli
olmalidar. o

Enjektoriin ucuﬁdé? needle olmalidir.

Enjektor uer lock dzellikte olmalidir.

Perfusor seti enjektore uyumlu en az 145¢cm uzunlugunda MF olmalidir.

Perfusor seti 1,5x2,7 mm ¢apinda ve minimal prime volumlu olmalidir.

Perfusor enjektdr ve setleri beyaz olmalidir,

. Hastanemizde bulunan perfusor cihazlarina uygun olmalidir.

e 25000...... adet setle birlikte...... 200...... adet PERFUSOR COMPACT cihaz
verilecektir.
5 adet numune teslim edilecektir.

2adet numune sahit numune olarak degerlendirilecektir.

Klinigimizde bulufan cihazlarin teknik bakim ve onarmm ihaleyi alan firma tarafindan

Ucretsiz yapilacaktir.

CBO
Hemsirelik Hiz. Mdr. Yrd.

Birgiil KARACA /




