iSTANBUL BEYKENT UNiVERSITESi TIP FAKULTESi HASTANESi HASTANESI
MEDIKAL SARF MALZEM ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

GENEL SARTLAR:
1. Teklif edilen Grlnlere ait marka, ambalaj sekli ve ambalajdaki miktarlari teklifte belirtilecektir. Teklif edilen

Urlinin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

2. Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun yapildig! tarih, ve/veya son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli ve sliresi ambalaj Uzerinde baskili olarak (yapistirma etiketli

olmayacaktir.)bulunacaktir.

3. Alinacak malzemeler icin Teknik sartnamenin maddeleri icerisinde miad belirtiimemis malzemeler,
Fabrika Gretimi itibari ile kullanim émrii 2 yilin Gizerinde olan triinler icin teslim tarihi itibari ile en az 2 yil
miadli olacak; Fabrika Uretimi itibari ile kullanim émiirleri 2 yilin altinda olan driinler icin teslim tarihi
itibari ile en az 12 ay miadli olacaktir.

4. Tibbi malzemelerin i¢ ve dis ambalajlari ve kolileri tizerindeki etikette ismi, muhteviyati, imal tarihi
ve/veya son kullanma tarihi yazilacaktir. Tim bu bilgiler baskili olacaktir. Yapistirma etiketli Granler kabul
edilmeyecektir.

5. SUT 'ta belirtilen istisnalar ile UTS/TiTUBB kayit/bildirim sarti aranmayan uriinler haricindeki tim
Urtinlerin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina/Uriin Takip Sistemi (TITUBB/UTS)
kayit/bildirimi ve iiretici ve/veya distribiitér firmalarca bayilerinin de UTS'de/TiTUBB'da tanimlanmis
olmasi gerekmektedir. Uriinlerin, Uretici ve/veya distribiitér firmalarin ve bayilerin UTS TITUBB
kayitlarinin ayri ayri birer ciktisi ihaleye istirak eden firmalar tarafindan kase, imza edilerek ve cikti
izerinde ihale sira numarasi belirtilerek ihale dosyasinda sunulmalidir.

6. Yonetmenlik kapsamindaki Girtin kalemleri igin, Sosyal Glivenlik Kurumu Medula
UBB sorgu sisteminin Tibbi Malzeme Sorgulama ve SUT Koduna Goére Tibbi Malzeme Sorgulama
parametrelerinin her ikisini ayri ayri birer ¢iktisi ihaleye istirak eden firmalar tarafindan kase, imza

edilerek ve ¢ikti lizerinde ihale sira numarasi belirtilerek ihale dosyasinda sunulmalidir.

7. Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, malzeme bitimine kadar ambalaj icerisinden eksik ve
bozuk ¢ikan miktarlar en geg bir hafta igerisinde yiklenici firma tarafindan tamamlanacaktir.

8. Tibbi malzemelerin kesin kabulii yapildiktan sonra (kullanma siiresi iginde) kullanilamaz oldugu tespit
edildiginde yiiklenici firma kendisine haber verilisinden itibaren en geg bir hafta icerisinde malzemeyi
degistirecektir,

9. Tibbi malzemelerin miadinin dolmasina ii¢ ay kala (hastanece bildirilmek kaydi ile ) yiiklenici firma on bes

giin icerisinde yeni miadli Griinlerle degistirecektir.

10. idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler icin muayene ve kabul isleri hakkindaki yonetmelik

hikimleri uygulanir

11. Tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda olan tiim sarf malzemeler UTS kayith olmalidir. Ancak,



Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda olmayan sarf malzemeler CE veya FDA belgeli olmalidir. Uts kaydi

olmayan sarf malzeme igin kayit disi yazisi verilecek olup asagidaki maddelerden muaftir.

12.Malzemenin satin alindigi tarih itibari ile UTS sisteminde “Saglik Bakanhgi(SB. DURUM)un uygun olmasi,
hastaya kullanildigi tarihte de MEDULA sisteminde tanimli olmasi gerekmektedir. UTS sistemine kayit

olduguna dair belge verecektir.

13.TC SAGLIK BAKANLIGI UTSS’den firmanin bayi, ana bayi ve tedarikci kodunu gésterir belgeyi teklif ile

birlikte sunacaktir. ihale dosyasina konulacaktir.

14.SGK ile Yuklenici firma arasinda imzalanan taahhitname geregi teklif edilen Grtnler icin medula Userinde

yapilan sut kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK ve /veya tarafimizca yapilacak inceleme sonucunda aksinin
tespit edilmesi durumunda olusacak kurum zarari ile ilgili tiim mali ve hukuki sorumlulugun yiklenici firmaya
ait oldugunu kabul edecektir. Bu mali kayiplar firmadan tahsil edilecektir.(Faturalarinin geri 6denmemesi

durumu vs)

15. Teklif edilen diriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ne kayitli olmalidir. Ayrica; Yiiklenici firma riinlerin teslimi

sirasinda Uriin Takip Sistemi ( UTS ) 'nde satin alinan Griiniin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Her bir Ambalaj izerinde mutlaka Tiirkge olarak Setin 6zellikleri, Uyarilar, Uretici ad, ithalatgi ad\, - - - Adresi,

Lot No, Uretim ve Son kullanma tarihleri yazmaldir.
16. Satinalama tarafindan siparis verilen malzemeler peyder, pey halinde depoya teslim edilecektir.

17.Alinacak drunler tahmini 6 aylik rakamlar olup altinda ya da Ustiinde kaldiginda taraflar birbirlerinden

alacakli degildir. Herhangibir sey talep edilmeyecektir. Baglayiciligi bulunmamaktadir.
18.istenilen malzemeler siparis gecildikten sonra 3 is giinii icerisinde depoya teslim edilecektir.
19. Nakliye ve Urilinlerin sorunsuz depoya ulastiriimasi yikleniciye aittir.

20. Hastane durumuna goére kullanimi duran Grinlerin alimi yapilmayacaktir.

21.CE isareti olmayan iriinler kabul edilmeyecektir.

NUMUNE

1 .ihalede en avantajli fiyat veren ihale uhdesine kalmis olan firmanin teklif edilen iriinii temsil edecek
nitelikte ve yeterlilikte numune istenecektir. Numuneler kullanici tarafindan degerlendirilecektir. Kullanici,
numuneyi kullanim amacina uygun bulmadigi, kullanimda herhangidir olumsuzluk gérdiigii veya teknik
sartnameye uymadigi takdirde teklif edilen malzemeyi red etme hakkina sahiptir. Kullanilan numuneler igin
Ucret talebinde bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan diistilmeyecektir. Numunesi uygun olmayan
malzemeler elenecektir. Bu durumda sonraki avantajli Grlin numune denemesi yapilacaktir.

Numuneler belirtilen 6l¢cli ve miktarda, hasarsiz, kullanilmamis, orijinal ambalajinda eksiksiz ve saglam olarak
olmalidir. Yarim, eksik veya kigik pargalar halinde numune sunulmasi halinde firmanin teklifi degerlendirme
disi birakilacaktir.

2.Firmalar teklif verdikleri dezenfektanlar, hasta bezi, hasta alti ortiileri igin 1’er paket, diger kalemler i¢cinde
2’ser adet /paket numune teslim edecektir.

3.Numune i¢in istenen malzemeler icin numune getirmemis olan firmalarin o malzeme igin verdikleri teklifler
gecersiz sayilacaktir.



4.Farkh olgiileri/6zellikleri olan malzemelerden sadece biri gitirilecektir. Ornegin igne uglarindan bir tanesini
getirecektir. Firma sdzlesme asamasinda aynu guruba giren malzemeleri numuneye uygun getirecegni taah(t
eder.

5.Numunelerin lizerinde yazilacak olan olan sira numaralari ihale sira numaralari ile ayni olacaktir.

7.Numune paketinin tizerine konulacak listede yazilan numune markalari ile firma tekliflerinde yazilan
markalar ayni ve numune Urlinine ait olacaktir.

8.Malzemeler i¢in firmalar ayni fiyati verdigi takdirde ilk olarak en fazla malzeme uhdesinde kalmis olan firma
tercih edilecektir. S6z konusu firmalarin ayni sayida kalem malzeme uhdesinde kalmis ise bu durumda dretici
olan firma tercih edilecektir.

9.Miadi dolmamasina ragmen kusurlu olan rinler iade edilecektir.

10. Numune teslim tutanaklarinda UBB ve Firma tanimlayici numaralar belirtilmelidir.

TESLIMAT:

Teslim slrecinde nakliye, yikleme, indirme, islem ve masraflari firmaya ait olacaktir.Aim listesindeki toplam

miktari s6zlesme siiresi icinde %20 artirma ve %20 eksiltme hakkina sahiptir.
Malzemeler kurum siparis vermedikce getirmeyecektir.

Hastane teslim siiresi igerisinde gdnderilmeyen siparisleri iptal etme hakkina sahip olacaktir. iptal edilen
siparislerde yer alan malzemelerin firma nam ve hesabina baska firmadan temin edilmesi halinde aradaki

fiyat farki ile masraflar toplamida firmadan alinir.

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAMESi
KISIM 1.
(0-1-2-3-4-5-(AIRWAY))

- Anatomik kivrimi olmalidir.

- Nontoksik, kanamaya neden olmayacak sertlikteki Tibbi PVC'den yapilmis olmalidir.

- Travma olusturmayan yuvarlatilmis yumusak kenarlara sahip olmali, mukozaya zarar vermemelidir.

- Aspirator kateteri gegisine uygun isirma blogu bulunmalidir.

- Renk kodu bulunmalidir.

- Ambalaj tekli, temiz paketlerde olmahdir.

- Paket tizerinde son kullanma tarihi olmali ve raf 6mri depo teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil olmahdir.
- Urliniin T.C. Saglik Bakanlig ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi'nda kaydi olmasi ve onayli bir barkot numarasinin iiriin
etiketi Gzerinde olmasi gerekmektedir.

- Uriin TSE belgesine(Class ila) sahip olmalidir.

- Tekliflerle birlikte, Grlinlerin teknik sartnamede belirtilen 6zelliklerin, katalog ve brosurlerle teyit edilmesi ve
degerlendirme i¢in numune verilmesi gerekmektedir.

-Numune denendikten sonra karar verilecektir. Deneme sirasinda hatali, sikintili ve uygun olmayan trtnler
eleme nedenidir. Uriiniin miadi teslim tarihinden itibaren en azi son kullanma tarihinin 2/3 yili kadar

olmaldir.



- Hatal Uretilen seriye ait sarf malzemeler yiklenici tarafindan geri alinip, ayni miktarda hatasiz retilen seri sarf
malzeme ile en geg¢ bir hafta icinde degistirilmelidir. Kargo ve tasima maliyeti de yikleniciye aittir.

- Uriinlin SGK-SUT eslestirilmesi yapilmis olmalidir
- .Talep edilen trunlerin SGK c¢iktilari, bayilik ciktilari, bayilik ¢iktilari ve SUT eslestirme ciktilari teklif ile birlikte
sunulacaktir. Uzerine ihale kalan firma (iriin tesliminde de evraklar sunulacaktir

KISIM 2

Algi in¢ 2-3-4

Dayanikli sentetik elyaf kullanilarak dretilmistir.

Suya dayanikli bir yapiya sahip ve klasik agilara gére daha hafif bir malzemeden Uretilmis olmalidir.
Kolay sekil alabilir ve uygulama sirasinda kullaniciya konfor saglar

Algi Corabi 8-10

- % 100 pamuk ipliginden Uretilmis olmalidir.
- Tlp seklinde Uretilmis olup,yliksek esneme 6zelligine sahip olmahdir.

- Cildi tahris etmemeli,ve alerji riski en az olmalidir.

Alci Pamugu 10-15-20 cm

Ortopedik Al¢1 Sargt Bezi IOcm-15¢cm-20cm

Alcili sargilar folyo ambalaj icinde olacaktir.

Algili sargilar Hidrofil 18 tel gazli bezden olusacaktir.
Alg1 donma siiresi 4-5 dakika olacaktir.

Algili sarginin boyu en az 2 m. olacaktir.

Alc1 bezden dokiilmemelidir.

Sentetik Algt Pamugu istenilen ebatta
olmalidir.

Sentetik pamuktan olmali ve uygulama aninda zorlamayla kolayca kopmamalidir.

Kolay uygulama agisindan en az 2 metre boyunda rulo halinde olmalidir.

Non allerjik 6zellikte olmalidir.
Algi icerigi kaliteli olmali islatildiktan sonra algi bezden akip ayrilmamalidir.

KISIM.3.

ALT BEZLER
Kadin Dogum Pedi Biiyiik Boy :
Pakette en az 8 adet olmall
Kanserojen Madde icermemeli
Cilde zarar veren madde icermemeli
Urtinlerin hepsi tek ek pakette yer almali
Uriinler normal ebatlarda olmali



imalatgi veya satici TSE Standartlarina uygun Uretildigini beyan ettigi kadin pedinin istenildiginde standartlara
uygunluk belgesi verilecektir.

Hasta Alt Bezi: 60x90 (UNDERPAD)

Hijyenik yatak koruyucu orti 3 ( G¢ ) bolimden olusmalidir:

En alt tabaka polietilen su gecirmez ve deliksiz kissimdan ibaret olmalidir.

Orta Tabaka seliiloz olmalidir.

Ust tabaka su gecirgen hidrofilik Non Wowen materyalden olmalidir.

Bezin arkasinda bulunan renkli serit emme seviyesini ve Urin boyunu belirtmelidir.

Bezin emicilik 6zelligi kritik bolgelerde artirilmis olmalidir.

Bezin emici olmayan ug kismi cildi tahris etmemeli dalma kuru kalmali sizintiya karsi bariyer gérevi yapmal.
Bezin lzerinde bezi ¢cikartmadan goriilebilen islaklik géstergesi bulunmalidir.

Bezin 6n kisminda- rahatlik saglayan ve sizintiyi engelleyen elastik bant bulunmalidir.

Emiciligi artiran ve kokuyu engelleyen emici maddeden imal edilmis olmahdir.

Yatak koruyucu 6rtii 60 cm x 90 cm ( 2 cm ) ebatlarinda olmahdir,

Hastanin cildine degen kisimlar rahatsizlik vermeyecek 6zellikte olmali ve antiallerjik yapida olmalidir.

En az 10 liik paketler halinde olmalidir.

Hasta Alt Bezi En Az 200ml emicilige sahip olmalidir.

Kadin Dogum Pedi Biiyiik Boy :

Pakette en az 8 adet olmall

Kanserojen Madde icermemeli

Cilde zarar veren madde icermemeli

Uriinlerin hepsi tek ek pakette yer almali

Uriinler normal ebatlarda olmali

imalatgi veya satici TSE Standartlarina uygun iretildigini beyan ettigi kadin pedinin istenildiginde standartlara
uygunluk belgesi verilecektir.

Hasta Alt Bezi Baglama large:

- Hasta alt bezi viicuda tam uyumlu anatomik olmali

- Seliiloz tabaka sivinin jellesmesini saglayarak sivinin akmasini engelleyecek 6zellikte olmali

- Bez bariyerli olmali, siv1 ile 1slandig1 zaman seliiloz yapinin biitiinliigli bozulmamali(kopmamali, top
top olmamali)

- Kendinden en az 6 kez yapisma 0zelligini kaybetmeden istemsiz birbirinden ayrilmayan yapistirma
bantlar bulunmali

- S1vi emme kapasitesi en az 1400 ml. olmali, s1vi emis giicli iyi olmali, disar1 s1v1 sizdirmamali

- Igteki bariyerli kisim ¢ift lastikli ve dayanikli olmals, s1v1 ile 1slandiginda lastikli kistm kopmamal, dikis
yerlerinden ayrilmamali

- Lastik kisimlar1 bacaklar1 tahris etmeyecek esneklikte olmali

- Hastanin cildine degen kisimlar rahatsizlik vermeyecek 6zellikte olmali ve anti alerjik yapida olmal

- Uretici firma U.B.B sistemine kayitli olmalidir, U.B.B kayitlarinin saglik bakanligindan onayli olmasi
sart1 aranacaktir.

- Istenilen Hasta Alt Bezi Bel Olgiisii 100-150 Cm olmalidir

- Hasta alt bezi 1slaklik gostergesi olmalidir.

- Emici madde miktar1 en az 12gr olmalidir.

- Hasta alt bezi paketlenmis standart paketler halinde olmalidir, {izerinde iiretim ve son kullanma tarihleri
barkod ve kare kod olmalidir, teslim edilen malin son kullanma tarihi en az 2 y1l olmalidir.

- Hasta alt bezi toplam agirligi 100 (+-5 ) gram agirliginda olmalidir.



- Hasta alt bezleri CE mevzuatina uygun olmalidir ve iizerinde CE isareti bulunmalidir.
- En Das tabaka nefes alabilen tekstil yiizey olmalidir.

KISIM 4.
11-10-20-15 (BiSTURI)

Tek kullanimlik olmalidir.

Paslanmaz/ karbon gelikten imal edilmis olmalidir. TS 4171 standardinda yer alan sertlik testine uygun
olmaldir.

Tekli steril aliminyum folyo ambalajlarda olmali ve ambalaj izerinde son kullanma tarihleri, bisturi

sekli ve numarasi belirtilmis olmalidir. Kolay agilabilir olmalidir.

Kullanimi kolay, saglam, kesici 6zelligi iyi olmalidir.

Kullanimda (antiseptik soliisyona konuldugunda vb.) oksitlenmemeli ve dokuya zarar vermemelidir.
Paket kenarlari sterilizasyonu korumak igin iyi yapismis olmali, ayni zamanda bir kenarin uglari agarken
kolaylik saglamasi igin yapisik olmamalidir.

Bistlri dokuyu keserken kirllmamali, iyi kesmeli, ameliyat stresince keskinligini kaybetmemelidir.
Bistlri numarasi ile uyumlu bistiri sapina uygun olmali, kolay takilabilmeli, kolay ¢ikartilabilmeli, kullanirken yuvasina
iyi oturmali, oynamamalidir.

KISIM 5.
(DEVRE)

ANESTEZI DEVRESI YETiSKIN BALONLU:

Malzeme 1 adet anestezi devresi, bir adet CO2 portlu seffaf dirsek konektor, balon devresi, bir adet anestezi balonu,
bir adet nipel konektor ve cihaz baglanti hatlarindan olugmalidir.

2. Devre; inspirasyon hattinin ekspirasyon hattinin igcinden gectigi veya ayni hat lizerinden septum duvarla ayrilmis tek
hatli dizayna sahip olmali, bdylelikle inspiratuar akimin isitiimasi saglanmalidir.

3. Tek hath devre Uzerinde su tutucu bulunmalidir.Su tutucu iginde biriken sivinin hasta ile temasi engellenmis olmalidir.
4. Devrenin inspiratuar sonu konektorii hava kagag riskini engellemek igin ekspiratuar hattinin konektériine monte
edilmis olmalidir.

5. Set igerisinde ki balon hatti 22 £ 1 mm ¢apinda 90+ 10 cm uzunlugunda olmali ve bir ucunda seffaf nipel konektor
bulunmalidir. Set icerisinde anestezi balonu, 2L hacminde olmali ve balon hacmi, balon veya konektor Gistiinde yazili
olmalidir.

6. Devrenin ekspiryum sonu baglantisi en az 40 cm olmalidir. 8. Set, en az temiz ortam kosullarinda uretilmis ve
ambalajlanmis olmalidir.

ANESTEZI DEVRESI PEDiATRiK BALONLU:
1 adet 0.5 It anestezi balonu a. Balon 0.5 It hacminde olmalidir.
Balon agiz kismi 15 F olmalidir. Balon antistatik olmalidir.
Balonun arka kismi kapali olmalidir 2. 1 adet sabit dirsek
Hasta girisi 22 M/15 F olmalidir.
Uzerinde 1 adet EtCO2 icin port bulunmalidir
1 adet koriikli baglanti hortumu a. Hortumlar kérikli yapida olmalidir.
Hortum uzunlugu 1.8 m olmalidir.
1 adet 0.4 m uzunlugunda flexible ara hortum bulunmalidir.
Hortumun gaz girisinde 15 M lik konnektor bulunmalidir.
Pediatrik APL valf



Maksimum basincin 151/dakika 35 cm H20 da olmasini saglamalidir.
1 adet T konnektor 1 adet 22 F/15 F lik konnektor 1 adet 15 F lik konnektor.

SOLUNUM DEVRESI YETiSKIN CIFT TUZAK

1.Solunum devresi su bolimlerden olugmalidir.

a. Birer adet 150 cmlik inspiryum ve expiryum hatlarini olusturan hortum.

b. Bir adet su tutucu (water trap)

c. Bir adet y konnektor

d. Bir adet elbow konnektor

2. Solunum devresi kullanima hazir, monte edilmis olmalidir ve hastanemizde kullaniimakta olan
Anestezi cihazlari ve ventilatorlerle uyumlu olmali, kacaga neden olmamali, konnektoérleri universal
Standartlarda olmahdir.

3. Klinik olarak temiz ve tek tek steril paketlenmis olmalidir.

4, Devredeki hortumlar su 6zelliklere sahip olmalidir: a. Nontoksik, apirojen 6zellikte, dayanikli, hafif,
Seffaf olmalidir.

b. Hortum iginden gegen akima karsi diisiik direng gosterir 6zellikte olmalidir

c.Kullanimda kolaylik saglayacak sekilde, yeteri kadar esnek olmali, biikiilme ve ezilmelere karsi direncli
olmahdir.

d. Hortum 22 mm ¢apinda olmalidir.

5. Su tutucu (water trap) su 6zelliklere sahip olmalidir.

a. Hortum girisleri Gstte olup her ikisi de 22 mm ¢apinda ve erkek olmalidir.

b. icinde tek yonli valf olmali, hava ve su kagaklarini tutmalidir.

c. Kapak ve su haznesi emniyetli bir kilit sistemi ile kapatiimis olmalhdir.

6. Su tutucu Y konnektor su 6zelliklere sahip olmalidir.

a. Seffaf olmall

b. Elbow konnektor :seffaf ve sabit olmalidir. Konnektoriin Gzerinde soluk sonu karbondioksit 6lglim{i
icin port bulunmaldir.

KISIM 6.
(Dezenfektan)

El dezenfektani:500 ml

- Uriin alkol bazli olmali, alkol icerigi en az % 60 2-propanol icermeli veya %70 ve (izeri etil alkol olmali, bununla
birlikte etkinlik stiresini arttirici yardimci etken maddeler icermelidir.

- Uriin aldehit, kuarterner amonyum bilesigi, klorheksidin, klor, fenol ve tiirevlerini icermemelidir.

- Uriin pH’s1 5 £ 0,5 olmalidir.

- Alkoliin cinsi miktari, konsantrasyonu, ambalaj lizerinde belirtilmelidir.

- Kuru el temizligi seklinde, sivi formda kullanim igin tasarlanmis olmahdir.

- Uriin genis spektrumlu olup en geg 30 sn icinde etkin el antiseptisi saglamalidir.

- Toksik ve irritan olmamali, dermatolojik olarak test edilmis olmalidir.

- Urtiniin mikrobiyolojik aktivite belgesi, etkinlik raporlari teklife eklenmelidir.

- Ellerde tahris yapmamali bu amagla yumusatici-koruyucu madde igcermelidir.

- Kokusuz veya hos kokulu olmalidir.

- 500 ml’'lik ambalajlarda verilmelidir.

- Urilin hazir pompa aparati takil teslim edilmelidir.

- Raf 6mri uzun olmalidir (en az 2 yil).

- Uriinler icin Saglik Bakanhgindan iretim izin belgesi (Biyosidal Uriin Ruhsatnamesi) olmasi gerekmektedir ve bu
belge teklif ekine eklenmelidir. 16)Her bir ambalajin tGzerinde barkot okuyucularin okuyabilecegi UBB Barkodu
bulunmalidir.

- Teklif edilen Grin hastane sagligina uyumlu icerikleri olmal

- Urtinler icin duvar aski aparati verilmelidir.



Soda Lime 5 kg Plus:

Sodalime % 94 oraninda kalsiyum hidroksit icermelidir.

% 1,50raninda sodyum hidroksit icermelidir.

% 14-18 oraninda nem olmalidir.

Potasyumbhidroksit icermemelidir.

% 1 den az ethyl violet icermelidir.

Karbon monoksit formaldehit gibi toksik yan Grinler asla olugturmamalidir.
Beyaz graniil halinde olmalidir.

Rengi beyazdan mora dénmelidir.

Sertlik derecesi % 75 den biyik olmalidir.

20 it bidonlarda stoklanmalidir

Yiiksek sertlik derecesine sahip ve % 0,4 oraninda toz bulunmalidir.

3 mm ¢apinda esit grantllere mevcut olmalidir.

Teklif edilen Soda lime 'in raf dmrii en az 1 sene olmalidir.CE belgeli olmalidir.

CiDEX OPA

- Soliusyon sadece aktif %2-2,2 konsantrasyonda gluteraldehit icermelidir.

- Uriinin gegerli TITUBB/UTS ruhsati bulunmal, teklifle birlikte asli ya da onayli olarak sunulmalidir.

- Formaldehit, fenol ve fenol bilesenleri igermemelidir.

- Sollisyonun malzemeler ile temasi sonucu en ge¢ 12 dakika icinde yiksek diizey dezenfeksiyonu saglayabilmelidir.

- Urin, aktive edildikten sonra pH'nin alkali (7,5-8,5) olmasi gerekmektedir.

- Mikrobiyolojik etkinlik raporlari sunulmalidir.

- Sollsyon, tim tibbi cihazlarin Grin tiplerine uygun olmali, hasar vermemeli, korozyon olusturmamalidir.

- Hos olmayan ve galismayi engelleyici koku icermemelidir.

- Sollisyonun goérinimi berrak olmahdir.

- 5 It. orijinal kapakli HDPE bidonlarda kullanima hazir olarak sunulmalidir (Aktive edilen trlnler harig). Kullanim
oncesi gerekli pH'in ayarlanmasi igin aktivatori ile birlikte verilmelidir.

- Uriinln kullanim siiresi doldugunda bertarafi icin her 5 It'lik bidon icin yeterli miktarda inhibitér madde driinle
birlikte paketli olarak teslim edilmelidir.

- Bidon kapagi agildiktan sonra ve organik atiklar ile bir araya geldiginde pH'i bozulmamali ve stabil kalmalidir.

- Uriin etkinliginin dlcilebilmesi icin "minimum etkili konsantrasyonu" belirleyen test stripleri (5 litrelik bidon basina
10 adet) (icretsiz olarak sunulmalidir. Test stripleri trline 6zel, lot numarali ve kullanim siiresi belirtilmis olmalidir.

- Urlin ve lcretsiz striplerle birlikte, 100 adet PVC kapli kullanim kilavuzu ve renk tablosu mutlaka birakilmalidir.

- Sollisyonda depolama siiresince tortu ya da ¢okelti olusmamalidir.

- Uriiniin en az 2 yil raf émri olmalidir.

- Kullanim siresi ( agilmamis orijinal ambalajda, acilmis ambalajda ve seyreltilmis triinde ) belirtiimelidir.

- Urin ileilgili glivenlik bilgileri ve kullanim kilavuzu birlikte sunulmalidir.

- Degerlendirme igin 3 adet 5 It orijinal Uriin ile birlikte aktivator, test stripleri, renk skalasi, inhibitor ve istenen
bilgileri iceren yalnizca bu Grine 6zel eksiksiz bir dosya sunulmalidir.

- Urlnlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gériildigi taktirde komitenin
belirtecegi bir laboratuvardan ucreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gegmemek kaydiyla analiz
yaptirilacaktir.

iSTENILEN BILGILER

Stabilite Bilgileri :

- Etken ve yardimci maddelerde, bitmis Grlinde stabilite testleri, sartlari, kontrol yontemleri, sonuglari ve
degerlendirilmesi.

- Uriinin kullanma siiresi ve saklama kosullari



-Prospektiis Bilgileri :
- Ticari adl,
- Formul mg/It ya da % olarak,
- Etkiye iliskin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),
- Kullanim yeri ve buna goére diizenlenen talimat (sekil, yol, dillisyon, zaman vs),
- Kullanilmasi sakincali yollar,
- Istenmeyen etkileri,
- Diger maddeler ile etkilesimleri
- Ozel saklama sekli,
- Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma yéntemleri
- LD 50 degeri,
- Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin (UZEM)
Ucretsiz 114 nolu 6zel telefonu arama uyarisi)
- Kullanma suresi (agilmamis orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltilmis Griinde)
- izin sahibi firma adi adresi (ithal triin prospektislerinde iretici firma adi ve adresi) belirtilmelidir,
- Uriin ile ilgili Guvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve iiriiniin teslimati asamasinda depoya
teslim edilecektir.
- Etiket ve Ambalaj Bilgileri :
-Ticari adi,
- imalatci ve ithalatci adi-adresi
- Etken madde adi (INN)
- Ruhsat tarihi ve sayisi
- Etken madde adi ve miktari (mg/It ya da % olarak)
- Kullanim amaci ve kullanim talimati
- Uretim ve son kullanim tarihi
-Serino
- Miktar
- Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari isareti
- LD 50 degeri
-Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyari yazisi
- Barkod.
- 10 glinden uzun sireli etkisi olmalidir.

Tibbi cihaz ve yiizey dezenfektani 750ML
Alkolsiiz olmalidir.
Kimyasal dezenfektan, genis spektrumlu olmali, az oral kirlilik ve az deri irritasyonu yapmali,
kokusuz veya az kokulu olmali, deterjanla birlikte yluksek aktivite gostermeli, pH >7 alkali
olmali, etki suresi bilinmeli ve uygulama sirasinda sureye uyulmalidir. TSE uygun olmalidir.

KISIM 7
DREN

GoOgls Drenaj Sisesi 2000 mli
Sistem gogis boslugunda patolojik veya tedavi amagli girisimler sonrasi birikilecek kan , sivi vb. materyallerin
bosaltilmasi amaci ile kullanilmak icin yapilmis olmahdir.
Sistem temel olarak bir rezervuar kismi + tubing ve konektérden olusmalidir:
Sistem biriken siviyi bosaltirken igeriye hava kagmasini 6nleyecek sekilde yapilmis olmalidir.
Sistem 2000 ml'lik eriskin ebatlarda olmalidir.
Ustem Uzerinde derecelendirilmis hacim sikalasi bulunmlidir.
Sistemin rezervuar kismi seffaf polikarbonat'tan yapilmis olmalidir.
Rezervuar kisminin devrilmesini engelleyecek genis bir tabanlik kismi olmalidir.
Sistemin gogus tlipl ile baglantisini saglayacak tubing kismi seffaf PVC ' den yapilmis olmalidir.
Gogus tapd ile baglantisini saglayacak kisimda bunu temin amaci ile konnektér bulunmalidir.
Sistem steril ve tekli paketlerde olmaldir.



- Rezervuar ile hortumun birlestigi yerde kink yapmayi engelleyecek reinforced kilif icermelidir.
- CE marka onayi olmalidir.
- Kapakli, kolay acilabilir(Agilir kapanir olmalidir).

KISIM 8.

(ELDIVENLER)
(6.5 -7-7.5-8-PUDRASIZ)
- Malzeme 100 veya 200’liik paketler halinde olmalidir,
- istenilen boyutlarda &nerilmelidir,
- Ylzeyi pirizsiz olmahdir,
- Elastikiyeti ylksek olmali, bilek ve parmak kisimlarinda yirtilmalar olmamalidir.
- Pudrasiz olmalidir.
- Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.
- Sivi gegirgenligi olmamahdir.
- Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, pltiirli veya delik olmamali, saglam ve
plrizsiz olmalidir.
- Kullanim kolayhgi saglayacak en fazla 100'er adetlik ambalajda ve ambalaj dayanikh bir kartondan yapilmis, kolayca
gorilup agilabilen ve kullanilabilen agilis yerine sahip olmalidir.
- TSENA455-1,TS EN 455-2,TS EN 455-3 nolu standartlara uygun tretilmis olmalidir .
- CE Belgesi bulunmalidir.

(7-7.5-8-PUDRALI ELDIVEN)

- Malzeme 100 veya 200’liik paketler halinde olmalidir,

- Istenilen boyutlarda énerilmelidir,

- Ylzeyi purtzsiz olmalidir,

- Elastikiyeti yliksek olmali, bilek ve parmak kisimlarinda yirtilmalar olmamalidir.

- Pudrasiz olmalidir.

- Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmahdir.

- Sivi gegirgenligi olmamaldir.

- Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitirli veya delik olmamali, saglam ve
puriizsiz olmalidir.

- Kullanim kolayhgi saglayacak en fazla 100'er adetlik ambalajda ve ambalaj dayanikh bir kartondan yapilmis, kolayca
gorullp acilabilen ve kullanilabilen agilis yerine sahip olmalidir.

- TSENA455-1,TS EN 455-2,TS EN 455-3 nolu standartlara uygun uretilmis olmalidir

- CE Belgesi bulunmalidir.

ELDIVEN PUDRASIZ (S-M-L)

- Pudrasiz olmalidir,

-Protein ve alerjen orani ¢ok diistik olmalidir,

-Gerilme ve yirtilmaya karsi direngli olacak

-Kolay giyim icin kong¢lu olmalidir,

-Sag-sol ayrimsiz olmalidir,

-Eli yormayacak derecede yumusak olmalidir.

Malzeme 100 veya 200’liik paketler halinde olmalidir,

istenilen boyutlarda &nerilmelidir,

Yiizeyi plrtzsiz olmahdir,

Elastikiyeti ylksek olmali, bilek ve parmak kisimlarinda yirtilmalar olmamalidir.



Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.

Sivi gecirgenligi olmamahdir.

Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, pitirli veya delik olmamali, saglam ve
plirtizsiz olmalidir.

KEMOTERAPI ELDIVENi NITRA M

-Eldiven sitotoksik maddelere karsi bariyer olusturmali kimyasal maddelere karsi test raporlan olmalidir.

-Eldiven latex icermemeli, nitril 6zellikte olmalidir.

-Eldivenleiin el i¢ ylzeyleri kemoterapik ajanlari tufrnada kolaylik saglamak amaclh pirizli olmali, kaygan olmamalidir.
-Pudrasiz, non-steril olmahdir.

-Mavi renkte olmahdir. *Small), M(Medium), L(Large) bedenleri olmaldir.

- Yirtilmaya delinmeye dayanikli olmalidir. Eldiven en az '3-4 mm kalinliginda olmali, eldiven bilek uzunlugu en az 5 cm
olmalidir.

- Eldivenin kemoterapi icin kullanilabilecegi kutusunda belirtilmelidir. 8-Kimyasal gecirmezlik testi yapilmis ve
standartlara uygun olmalidir.

- Eldivenin boyu en az 30 cm uzunlukta olmalidir.

- Eli sikmayacak fakat rahat kavramayi engellemeyecek esneklikte olmalidir.

-Ambalaj nemden etkilenmeyecek dayanikli bir kartondan yapilmis olmali ve kolayca goriillip agilabilen acilis yerine
sahip olmalidir.Sag-sol esit sayida eldiven bulunmalidir.

- TUV, CE* FDA gibi uluslar arasi standartlardan birine sahip olmalidir.

- Malzemeyi teklif veren firma distribitorlik belgesini ibraz etmelidir.

- Uriiniin ubb kodu olmalidir ve saglik bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

- Uriin Gretim tarihi itibari ile son kullanma tarihi en az 3 yil olmalidir.

- Urlin ambalaj miktari 50 adet olmalidir.

- Ambalaj tizefinde lot no, barkod no, referans ne, lretim tarihi ve son kullanma tarihi olmalidir.

KISIM.9
(ENJEKTORLER)

ENJEKTOR PERFUZYON 50ML

Mindray cihaza uyumlu olmalidir.

ENJEKTOR -5CC-20CC-10CC-50CC iGNELI

- Ambalaj1 bir ylizii seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj
kenarlar1 iyi preslenmis, steril ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.

- Enjektor govde, piston ve piston lastigi olarak 3 par¢adan olugmali ayn1 zamanda steril ambalajinin i¢inde igne ucu
bulunmalidir.

- Govde kismui seffaf, tek kullanimlik, steril, tibbi kullanima uygun ve non-toksik olan plastik hammaddeden yapilmis
olmalidir.

- Cizgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar gdvdenin sag tarafinda diizgiin olarak okunabilmeli, rakamlar ters basiimamali
ve 1slandiginda silinmemelidir.

- 2ml, Sml, 10 ml, enjektor {izerinde cc veya dizyem c¢izgileri olmali, cc veya dizyem ¢izgisi “O(sifir)’dan” baglamalidir.



- 20 ml, 50 ml, enjektor lizerinde cc ¢izgileri olmali, cc ¢izgisi “O(sifir)’dan” baglamalidir.

- Negatif basing uygulandiginda hava kagag1 yapmamali, piston kismi1 hava ve sivi kagirmamalidir.
- Enjektor haznesi basingla ¢atlamamali, haznesinde mayi birakmamalidir.

- Pistonu kolay hareket edebilmelidir, siviy1 pistonun arka tarafina kagcirmamalidir, enjektdr ile piston ucu arasinda bosluk
kalmamalidir.

- Piston geriye ¢ekildiginde enjektoriin i¢inden kolayca ¢ikmasini dnleyecek diizenegi bulunmalidir.

- Igne ucu %6 egimli luer olmali ve enjektdre iyi adapte olmali, adaptdrden sivi kagirmamalidir.

- Igne metali dokuda kolay ilerlemeli, ddnmemeli, dokuyu tahrip etmeyecek sekilde ve dzellikte olmalidr.
- Braniil ve damla ayar setleri ile kullanima uyumlu olmalidir.

- Enjektor ve piston piiriizsiiz olmali, kullanim sirasinda tahrise neden olmamalidir.

- Enaz 25, en fazla 300 adetlik tizerinde iiriin bilgilerinin yer aldig1 kutular i¢cinde olmalidir.

- Malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir.

- Tlgili iiriinler TS EN ISO 7886-1 standartina uygun olmalidir.

ENJEKTOR INSULIN (2 ML ve 0.5 ML)
-Siringalarin yapiminda kullanilan madde her tiirli tibbi soliisyon kullanimina uygun olmalidir.
-Siringa govdesi seffaf nontoksit, nonsirojenik tibbi malzemeden olmalidir.
-Siringa govdesi lizerindeki skala, okunmasi kolay ve silinmelere karsi direngli olmalidir.
-Siringa skalasi 100 IU ‘yu ve 2 ml’yi gosterir sekilde olmalidir.
-igne uglari siringa gévdesine takili ayni ambalajda paketlenmis olmalidir.
-Siringa birim ambalaji, seffaf film ve bakteri gecirmeyen medikal kagit olmalidir.
-Birim ambalaj lzerinde ve kutu lzerinde yapilan sterilizasyonun tanimi, yapildigi tarih, son kullanma tarihi, lot
numarasi, paket iceriginin tanimi yapilmis ve kolay acilabilir durumda olmalidir.
- Siringalar 5 yil miadli olmalidir.

KISIM 10.
ENTUBASYON TUPU KAFLI NUMARALAR:( -7 - 7,5- 8- 8,5-)
1-Tlp Medikal PVC'den yapilmis ve i¢ kismi gorilecek sekilde seffaf olmalidir.
2-i¢ ve dis yiizeyi piirlizsiiz olmalidir.
3-Nontoksit ve apirojen olmalidir.
4-Kolay goriinen uzunluk isaretleri ve X-Ray opak ¢izgi bulunmalidir.
5-Tliplin arkasinda konnektor olmalidir.
6-Tliplin ucunda yiksek volim ve disik basingli balon bulunmahdir
7-Murphy distal ug¢ acikligi bulunmalidir.
8-Oral ve nazal kullanima uygun olmahdir.

9-Tlpler steril tekli paketlerde olmalidir.



ENTUBASYON TUPU (Spiralli, Kafli, 4 -7 -8 Numara)
1-Tlp steril olmalidir.

2-Tip oral ve nazal kullanima uygun olmalidir.

3-Tip tek kullanimlik olmahdir.

4-Tlp govdeye yerlestirilmis metal spiral icermeli, metal spiralleri sik yerlesmis olmalidir.
5-Tup sabit konektorli olmahdir.

6-Tlpin ug kismi travma olusturmayan bicimde yuvarlatiimis olmalidir.
7-Tip uzunlugu Gzerinde cm olarak isaretlenmis olmalidir.

8-Tip boyunca siireklilik gbsteren X-ray isareti olmahdir.

9-Tlplin numarasi pilot balon lGzerinde yazili olmalidir.

10-Tipin lzerinde ic ve dis ¢api yazili olmalidir.

11-Tipiln ug kisminda tlipi cevreleyen siyah kalin pozisyon gizgisi olmalidir.
12-Tup kafi duslik basingli olmalidir.

13-Tup kafini sisirmeye yarayan pilot balon mavi renkte olmalidir.

14-Pilot balonun valfi luer ve luer-lock siringa uglariyla uyumlu olmaldir.
15-Tip Kaflari kontrol edilerek alinacaktir.

16-Tlp ucunda murphy eye (oval gbz) olmalidir.

KSIM.11
-BAKTERI FILTRESI YETiSKIN

Filtrenin hacmi 150-1200ml arasinda tidal hacimde kullanilabilmelidir.
Filtre etkinligi en az %99,99 olmaldir.

Filtrenin virus filtre etkinligi en az %99,99 olmalidir.

Fitrede 0lU bosluk en az 35 ml olmalidir.

Filtre 28 gr agirliginda olmahdir.

Filtre elektrostatik olmahdir.

Filtrenin yuzeyi 23 cm2 olmahdir.

Filtrenin baglantilar 22M/15F-22F/15M olmalidir.

Filtrenin baglantilari luer lock olmalidir.

Filtre Etilenoksid ile steril edilmis olmalidir.

Filtrenin kutusunun igerisinde en az 25 adet bulunmalidir.

Filtrenin maksimum sterilite dmra 5 yil olmalidir.

Filtre ventilatorlerin nefes alma ve verme ¢ikiglarinda kullanimina uygun olmalidir.
Filtre sekli itibari ile kullanimi kolay olmalidir.



BAKTERI FILTRESI PEDIATRIK
- Bakteri filtrasyonu, i1si ve nem stabilizasyonu saglayan bir filtre olacaktir.

- Bakteri ve viral etkenleri tutus efektivitesi en az % 99. 999 olmalidir.

- Tek tek paketlenmis ve klinik olarak temiz olmalidir.

- Filtre 20 kg. 'A kadar hastalarda kullanilabilmelidir.

- Filtre seffaf olacak membran izlenebilecektir.

- Filtrenin 614 boglugu 10ml’den ¢ok olmamalidir.

- Filtre 10gr'dan agir olmamalidir.

- Respirator ve respirator devresine uygun olmalidir

KISIM 12
(GENEL)

EKG ELEKTRODU

= Yumusak ve esnek olmali, viicut kivrimlarina uyum saglamali.

Yapiskani hipoallerjenik akrilik olmali, cildi tahris etmemeli, yapiskanlik kapasitesi ylksek olmali.

- Cikanldiginda ciltte atik birakmamali, cildi tahris etmemeli

- Dis gitgiti paslanmaz gelik olmali.

- GUmds klorid sensoéri hizli ve kaliteli trase vermeli

- Jeli kati olmali, sizinti yapmamali, non irriton olmali ve cildi tahris etmemeli

- Elektrotlar hava temasini dnleyecek 6zel posetlerde ve lizerinde son kullanma tarihi ve lot. No. ’su bulunmalidir.

- Raf 6mri en az 2 yil olmalidir.

- Uriintin yetiskin, pediatrik ve yenidogan boylari bulunmalidir

(neonatal hastalarda kullaniimali 11. Sirt meteryali kopuk olmalidir.

BATiIKON ANTISEPTiK 100 ML ve 1000 ML

Uriin bakterisid, viriisid, fungusid ve protozoid 6zellige sahip olmalidir. Firma bu 6zellikleri karsiladigina dair
ulusal veya uluslar arasi akredite olmus kurum veya laboratuarlarda yapilmis mikrobiyolojik ¢calismaraporlarini
idareye sunmalidir.
Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik ylizeylerde seyreltiimeden kullanima uygun olmali,
allerjik reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir.
100ml cc'lik 1siktan korunmali, kapagi iyi oturan, kilitli kapak sisteminde(yukari ¢ekilerek akisin saglandigi geri
itince akisin sonlandigi), kirllmaya dayanikh (plastik) siselerde ambalajlanmis olmalidir.
Uriin alkol igermemelidir.
Cilde sirildaglinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik 6zellige sahip bir film tabaka olusturmalidir.
Soliisyonu dokerken, kilitli kapagin gevresinden sizdirarak, sisenin disindan siiziilerek akmamalidir.
Acildiktan sonra etkinligini 30 giin stire korumalidir. Bununla ilgili klinik raporlar teklif ile birlikte
Sunulmahdir.
Tibbi malzeme orjinal ambalajinda olmali, yapistirma etiket ve benzeri yollarla Grlin yeniden
ambalajlanmis olmamalidir. Uriin iizerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri
numarasi, saklama kosullari, son kullanma tarihi yazili olmali, Gizerindeki etiket kolay dlismeyecek,
kalkmayacak sekilde yapistiriimis olmahdir.
Uriniin SSYB tarafindan toplanmasina karar verilmesi halinde; tiriiniin geri alinip, toplanilan seri
numaralilar disindaki serilerle fiyat farki aranmadan ayni miktarda firma degistirmelidir.



- Firma tiketilmemis UrtnG fiyat artisi géozetmeksizin son kullanilma sirelerinin dolmasina 3 ay kala
Yiklenici firmaya bildirmek kaydi ile bu soliisyonun sartnameye uygun yeni miatlilari ile en geg 15 giin
icinde degistirmelidir.
- Siparisi verilen antiseptik sollisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin dolmasina en az 2 yil
olmali, teslim edilen Urlnler son kullanma tarihi karisik olmamalidir..
- Teklif edilen Granan Saghk Bakanhgi tarafindan verilmis Giretim izni veya ithal ruhsati ve biyosidal triin
ruhsati bulunmalidir.

iDRAR TORBASI ERKEK-iDRAR TORBASI KIZ
- Kiz cocuklari icin oval, erkek cocuklari icin yuvarlak agizli olmahdir.
- Cilde yapisabilecek 6zellikte olmalidir ve cilde herhangi bir zarar vermemelidir.
- Steril posette tek kullanimlik olmahdir,
- Torbanin igindeki idrari 6lgmek icin Gizerinde cc gdsteren rakamlari olmalidir

BOBREK KUVETI

Pratik ve kullanimi kolay olmalidir.
Suya dayanikh olmahdir.
Tek kullanimlik olmahdir.
En az 200 cc siviyr alacak kapasitede olmalidir.
Kansorejen ve tehlikeli madde icermemelidir.
istekliler teklif ettikleri Giriintin bir érnegini ihale komisyonuna sunmalidir.
Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuar incelenmesi istenmefishalinde Tiim masraflar yikleniciye aittir.
Yiklenici firma bozuk ve hatali Griinleri yenisi ile degistirecektir.

EL VE AYAK SABITLEME BANDI
- Eli ve ayak sabitledikten sonra, hasta az da olsa hareket edebilmelidir.
- Gerektiginde hastanin el hareketi tamamen 6nlenebilmelidir.
- Rahat, hizli ve kolay bir kullanim saglamalidir.
- Lateks icermemelidir.
- Anti-allerjen olmalidir.
- Anti-bakteriyel olmalidir.
- Terve/veya islakligi absorbe edebilmelidir.
- Sabitlemede cilde temas eden hicbir yapiskan ya da yapistirici kullanilmamalidir.
- El ve ayak igin iki farkli ende olmalidir.
- Farkh yas gruplarina uygun boyutlari olmalidir.
- Boyu/uzunlugu ayarlanabilir olmaldir.
Sabitleme Velcro (cirt-cirt) ile yapiimalidir
- Tek kullanimlik olmalidir.

HASTA SiLME SUNGERI

Temizleyici sollisyon pedlere emdirilmis halde kullanima hazir olmali, su iginde kendiliginden képlirmeli ve durulama
gerektirmeyen 6zellikte olmalidir. Uriiniin icerdigi emiilsiyvon miktari yogun olmalidir.

Alkol, lateks, lanolin icermemeli ve her cilt tipine uygun olmaldir.

Ciltte tahris yaratmayan hipoalerjik 6zellikte olmalidir.

Bedenin tiim cilt ylzeylerinde (perine miikoz membranlara) kullanilabilecek PH oranina (3.5-0)sahip olmalidir.

Urtin temizleme islevinin yani sira pisik dnleyici ve tedavi edici 6zellige de sahip olmalidir.

Uriin antibakteriyel 6zellige sahip olmali ve antibakteriyel bariyer saglamalidir.

Antibakteriyel 6zelligi tercihen %2 klorheksidin glukonat saglanmaldir.

Uygulama sonrasi ciltte seffaf, nefes alan krem tabakasi birakmalidir.

Oda isisinda kullanilabilmelidir.



Suinger cilt temizligini kolayca saglamaya uygun boyutta (22x23-22x33) olmali, avug icinde kolayca katlanarak cilt
temizleme islemini basitce gerceklestirmelidir.

Kalinhigi 0.5-1.0 cm dokusu yumusak ve hassas olmalidir.

Bir pakette en az 10 adet tek kullanimlik siinger bulunmalidir. Uriin ambalaji ambalaj icindeki pedler tiikeninceye

kadar acip-kapamaya uygun kilitleme sistemine sahip olmalidir.

Uriin paketinden gekildiginde yirtilmamali ve elden kaymayacak 6zellikte olmalidir.

Urtin paketi istya dayanikl olmalidir.

Uriiniin uygulanmasi sonrasinda herhangi bir isleme gerek duyulmamalidir.

Uriin hem pediatrik hem de yetiskin hasta gruplarinin tiimiinde kullanima uygun olmaldir.
- Bu malzemede steril tek kullanimlik paketler icinde olmalidir.

Sik kullanima uygun olmalidir.

- Cildi yenileyici ( Epitelizan) etkisi olmalidir.

- Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir
- Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi lot numarasi, referans numarasi. 1 C

- Sosyal glvenlik kurumu kontrollindlin gecmis ve TC saglik bakanligi tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal bilgi
bankasi kodu. 4 haneli CK isareti ve teknik 6zellikleri belirtilmeli saklama kosullari olmalidir.

- Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmaldir.lrGnin orijinal ambalajindaki bilgiler tibbi
cihaz yénetmeligi ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali --Uriine ait Tiirkge kullanim klavuzu
bulunmalidir.

Yiklenici firma son kullanma tarihinin dolanisina 3 ay kala kullanilmamis Griini degistirmeyi taahhit etmelidir.

GALOS

- Galos birinci sinifCPE naylondan Gretilmis olmaldir.

Kalinhgi tek kat 25 mikron olmalidir.

Galoslar tek kauguk lastikli olmahdir.

Galoslar ayaga giyilirken yirtilmamali,44—46 numara ayakkabiya olabilecek ebatta olmalidir.
Galoslarin on adeti deste halinde lastiklenmis olup, 10 destesi 100'lik naylon torba icinde 20 torba  2000'lik
orijinal koli iginde olmalidir.

- Galogslar hijyenik ortamda uretilmis olmalidir.

FLASTER iPEK 5 CM ve 10 CM KONTROL EDILECEK

10 cm eninde, 5 m. boyunda olmalidir.

Beyaz renkli ipek flaster olmalidir.

Hipoallerjenik yapiskanli, hassas ciltlerde kullanima uygun olmalidir.

Enine ve boyuna kolayca yirtilabilir, olmalidir.

iyi yapisir, kolaylikla ¢ikarilabilir, olmalidir.

Suya dayanikh, olmahdir.

Rontgen i1sinlarini gegirir, olmahdir.

BONE YESiL (BUYUK BOY)

Yirtilmaya dayanikl, dokuma olmayan polipropilen materyalden yapilmis olmali.
Kumas kalinhgi en az 15 mg/m2 olmal..

Kullanilan materyal tiiysiiz olmali, ameliyat bolgesine lif tiy dokilmemeli

Sacl deriden dokilebilecek partikil ve nemi tutmali, hava gecirgenligi saglamali
Bonenin basi ¢cevreleyen kismi lastikle overlok dikilmis olmall

Bone lastigi esnek ve siki tespit edilmis olmali, esnetildiginde birlesme yerlerinden ayrilmamali, kopma mali
Bone kullanildiginda lastik kisim ciltte iz birakmamali

Bonede yirtik, delik ve dikis araligi bulunmamali, uzun sagi iginde tasimali ve yirtiimamal
Cildi tahris etmemeli

Akordeon gibi katlanmis iki tarafinda toplanmis dikis stilinde olmamal

Bone ¢api en az 50 cm olmal...



SHARP BOX 1,3 LT VE 5 LT YUVARLAK (TEDAVI TEPSISINE UYGUN)

Kutu en az 1.3 It kapasiteli olmalidir.Yuvarlak formda olmalidir.

Sipariste istenen olgllerde gelecektir.

Tedavi tepsisine uygumlu olmaldir.

Malzeme plastik olacak ve kullanilan plastik polipropllen antistatik maddeden imal edilmis olmal,ortam sicakliginda
deforme olmamali ve yanarak imha edilebilmelidir.

Tibbi atik kutusu delinmeye, yirtilmaya, kirllmaya dayanikli, su gecirmez, sizdirmaz olacaktir.

3 pargadan olugmalidir(1kova, 1 alt kapak, 1 Ust kapak).

Ust kapak oynar basli olmalidir.

Ust kapak kilitli tirnak sistemli olmalidir. Kapak tizerinde tibbi atiklari rahatlikla atabilecek bir agiklik olmalidir. Kan seti
ignesi, 6rnek alma portu ve ignesinin girisine izin verecek seklide tasarlanmis olmaldir.

Tibbi Atik Kutusu; ilk kullanim anindan, imha tesisine ulasma siirecinde calisanlarin is glivenligi duslnulerek
tasarlanmis olan, 13 noktadan kilitlenebilme 6zelligine sahip kapak sistemli olmalidir.

Kutu, hastanemizde kullanilan tedavi tepsilerine uyumlu olmalidir. Tepsi lizerinde bulunan sabitleme bolimiine tam
oturmalidir.

Tepsinin Uzerindeki tibbi atik kutusu dlisme, devrilme veya bas asagi cevrildiginde tepsiden ayrilmamalidir.
Hastanemizde kullanilan duvara sabitleme aparatlarina uyumlu olmalidir.

Ust kapak kilitlendiginde kesinlikle agcilmamalidir.

Alt kapak, tibbi atik kutusuna Il(on bir) ayri noktadan kilitlenme 6zelligine sahip olmalidir.

Alt kapakta tutma kulpu olmaldir.

Alt kapakta her tirli igne ucu, vakumlu tiplerin igne ucu ve kesici delici aletlerin gikarilabilmesi icin bélimler
olmalidir.

Alt kapaktaki tutma kulpu igne uglarinin rahat ¢ikartilmasi icin igne ¢ikartma mekanizmasinin sol kisminda olmalidir.
Kova rengi sari, kapak rengi kirmizi olmahdir.

Kutu kapagi kapandiginda kutu yiksekligi 16 cm. olmalidir.

Uzerinde kesici ve delici tibbi atik, uluslararasi biyotehllke amblemi ile "DIKKATIKESICI ve DELICi TIBBI
ATIK” ibaresi ve kullanici bilgilerinin yer aldigi yazilabilir etiket olmahdir.

Paketleme; yer kaplamamasi icin enfekte atik kutusu ic ice gecme 6zelligine sahip olmali ve diger parcalarda mukavva
koli icine demonte yerlestirilmelidir.

Uretici Firma 1SO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi, ISO 14001:2015 gevre Yonetim Sistemi ve 18001:2007 Is Saghg

ve Givenligi Yonetim Sistemi belgelerine sahip olmali ve bu belgeler kurum tarafindan asl gérilmustir seklinde
tasdikli olmalidir.

SEKER STRIP (CIHAZ KARSILIGI)

Teklif verecek firmalar stripler ile birlikte 150 adet cihaz Ucretsiz verilmelidir.
Verilecek cihazlarin 6zellikleri asagida belirtilen 6zelliklere sahip olmalidir:

- Sistem biyosensor veya yeni jenerasyon fotometrik sistemle ¢alismalidir.

- Yapilacak élgtimler uluslararasi dogruluk standardi (1S0:2013:15197) gerekliliklerini
karsilamalidir.

- Kan sekeri 6lctim araligi en az 20-600 mg/dl olmalidir.

- Olglim siiresi en fazla 20 saniye olmalidir.

- Yetersiz kan damlasi durumunda uyari vermeli ve ayni striple ikinci kez 6l¢iim
Yapilmamalidir.

- Cihaz acik kaldiginda otomatik olarak kapanmalidir.

- Cihazin ekrani genis ve kolay okunabilir olmalidir.

viii. Cihazlar 6lglim yaparken hareketten ve elektromanyetik dalgalardan etkilenmemelidir.
- Cihaz 10-40 derece ortam isilarinda dogru sonug vermelidir.

- Pil ile ¢alismali, pil azalinca ekranda uyari vermelidir.

- Her cihaz i¢in tasima ¢antasi verilmelidir.

- Cihazin tuslari sivi temasi ile etkilenmemelidir.

- Cihazlarin en az bir yil garantisi olmalidir.

- Stripler tiketilinceye kadar hastanemizde cihazlarla ¢alisilmaya devam edilecektir.



- Teklif edilen cihaz halen lretimde ve strip ile cihaz uyumlu olmaldir.

- Teklif edilen stripler asagida belirtilen 6zelliklere sahip olmalidir:

- Stripler glukoz dehidrojenaz prensibi ile calismalidir.

- Kapiller, arteriyel, ven6z ve neonatal (yeni dogan) tam kan érnekleriyle glukoz
Olgiilebilmelidir.

- Kan stribe kolayca cekilebilmeli veya dokundurularak emdirilebilmelidir.

- En fazla 5 mikrolitre kan 6rnegi yeterli olmalidir.

- Strip cihaza kolayca yerlestirilebilmelidir.

- Hematokrit degerleri icin %20-70 araliginda 6l¢ciim yapabilmelidir.

vii. Olcimler (rik asit, askorbik asit (C vitamini), kaptopril, kolesterol, trigliserit ve bilirubin
gibi ilag ve metabolitlerden (interferantlardan) etkilenmeden, dogru 6l¢lim yapabilmelidir.
- Calisma ortami igin 15-40°C 1s1 ve %10-90 nem kosullarina uygun olmalidir.

- Kan damlatilan hedef alanina yanhslikla dokunmak, hatal 6l¢iim sonuglarina yol
acmamali yani bu bolge dokunulabilir olmahdir.

- Stripler 25, 50 ya da 100lik ambalajlarda olmalidir.

- Ambalajin tizerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve miadlari en az 12 ay olmahdir.

- Raf omri yaklasan stripler tiiketilemeyecegi anlasilirsa en ge¢ 1 (bir) ay 6nceden firmaya
haber verilerek daha uzun miadli yeni striplerle degistirilmelidir.

- Stripler hastanemizde kullanildigi siirece, cihazlarin pilleri firma tarafindan bedelsiz olarak
karsilanacaktir.

- Cihazin dogru bir sekilde galisabilmesi igin gerekli olan her tiirli sarf malzeme firma
tarafindan Uicretsiz olarak karsilanmalidir.

- Firma, hastane talep ettikce cihazlarin en az 2 (iki) seviyeli kontrol soltisyonlarini licretsiz
olarak temin etmelidir.

- Firma tarafindan teklif edilen striplerin ve cihazlarin yukaridaki 6zellikleri tasidigi,
gerekirse demonstrasyon yapilarak teyit edilecektir. Demonstrasyon sirasinda kullanilan
stripler Ucretsiz karsilanacaktir.

- Firmalar teklif ettikleri strip ve cihazin 6zelliklerini orijinal kataloglari ve/veya kullanim
talimatlari Gizerinde gosterebilmelidir. Bu bilgileri gosteremeyen firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.

- Arnizalanan cihazlar, ihaleyi kazanan firma tarafindan en ge¢ 24 saat icinde yenisi ile
degistirilmelidir.

- Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir ve cihazlar
kullanildigi miiddetge verilmeye devam edilmelidir.

- Cihazlar, kalibrasyonu yetkili birimler tarafindan yapiimis sekilde hastanemize teslim
edilmelidir.

- Firma cihaz ve sarflarin teslimini idarenin belirledigi siklikta partiler halinde yapacaktir.

- Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanmalidir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitim yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Gerekli gériilen
durumlarda egitim tekrarlanacaktir.

- Firma ayrica kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari iceren dokiimani
Tirkce olarak kuruma verilmelidir.

- Teklif edilen cihaz veya sistemin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina

(TITUBB) kayitli olmasi ve tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayli
olmasi gerekmektedir.

- Uretici firma 1SO belgesini ve Giriiniin CE belgesini ihale komisyonuna sunacaktir.

- -Cihaz Ucretsiz birakilacaktir.Strip alinacaktir.

HAZIR GAZLI BEZ BATIN 45*45 X RAYLI
% 100 pamuk ipliginden Gretilen yUksek emicilik gliciine sahip, beyaz, temiz, kokusuz, boya - igermeyen hidrofil
gaz bezinden imal edilmis olmalidir.
Naylon ve elyaf karigimi olmamalidir.
8 (sekiz) kat olarak kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde cerrahi kullanima uygun olarak katlanmalidir.
45x45 cm. boyutlarinda olmalidir.
Koseden koseye capraz dikis ile (X seklinde) dikilmelidir.
Parmak ile basing uygulandiginda gaz bezin dokumasi bozulmamali, birbirinden ayrilmamalidir.



Radyopak iplik batin kompresin ara katinda gapraz/diz sekli boyunca koseden kdseye veya kenardan kenara
dikili halde bulunmalidir.

Radyopak iplik gazli bez i¢inde kesinlikle serbest olmamalidir. Kullanilan radyopak iplikler monofilamen karakterli,
mavi renkte ve buhar otoklav sterilizasyonuna dayanabilmeli, gekmez, X isini ile gorulebilmelidir.

TITUBB'a kayitl olmalidir.

iGNE UGLARI (SiYAH-PEMBE-YESIL-KAHVERENGI)
igne ucu paslanmaz celikten apirojen, non toksik, piriizsiiz olmalidir.
Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil son kullanma tarihi olmalidir.
Kullanima hazir tekli paketlerde olmali

OTOMATIK TURNIKE KONTROL
Elastik 6zellikteki otomatik turnike kan alma isleminde damarin rahatlikla bulunmamasini

saglanmahdir.

Dirsekten 10cm yukaridan takip cekmek sureti ile sikistirilabilir olmaldir.

Venoz basincinin artmasini saglayan ariin kan aliminin hatasiz yapilmasina yardimci olmahdir.
Pratik bir sekilde uygulanabilir ve ¢ozulebilir olmahdir.

Boyuna esnek plastik bir kilit bulundurmalidir.

Mandalli ve stoplu olan otomatik turnike 40cm uzunlukta ve 2,5cm genislikte olmalidir.

Siki bir dokuya sahip olmalidir.

MASKE FILTRELI N95 C112 FFP3

Solunum tipi ventilli olmali

Stil konik olmal

Korudugu maddeler Toz, sis

Uygunluk normu EN 149:2001 /CE Onayli

Dis bikey sekil, ikiz kayis tasarimi, burun képigu ve burun klipsi, bir dizi yiz boyutlarinda konforlu takma
saglamal

Soluk verme valfi, sicak ve nemli kosullarda bile konforlu bir koruma sunmak igin 1si1 olusumunu azaltarak
saglamali

149:2001 Standartlarina uygun ve FFP—3 sinifinda olmalidir.

Capi1 0.02 mikrona kadar olan tiim ince toz ve su bazli aerosollere karsi koruma saglamalidir.

En az 8 saat siirekli kullanima uygun olmaldir.

Uzerinde nefes verme siibabi bulunmamalidir.

89/686 EEC sayili (Personal Protective Equipment PPE) kisisel koruma drtnleri direktifine uygun olmaldir.
Maskeler nefes almayi kolaylastirici ve ¢okmeden kaynaklanan form bozukluklarinin éniine gegici tasarima sahip
olmahdir.

Kafa bantlari ve burun mandali kullanim agisindan kolay olmali, maskenin basa uygunluk bantlari poliizopren,
burun mandal aliminyum, filtresi polipropilen ve burun yastigi politiretan olmalidir.

Her bolimde ayni gerginlige sahip kafa bantlari sayesinde maskeler her tiirli kafa yapisina uygun olmaldir.

Agiz ve burnu icine alacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Maskeler depolanma sirasinda kirlenmeyi 6nlemek icin tek tek paketlenmis olmali ve bu paketler lzerinde
maskenin resimli takma talimati, maskenin standardi, son kullanma tarihi ve kategorisi bulunmalidir.

C.E belgesi olmahdir.

Marka kod numarasi Urin izerinde basili olmahdir.

Malzemeler en az 3(ig) yil miath olmal ve miadin dolmasina 3 ay kala firma kiti daha uzun miath ile
degistirmelidir



HAZIR SPANC 7.5 X 7.5 8KAT

Nosteril yapisi olmalidir.

Kolay ve pratik kullanim saglamalidir.
Pansumanlar sirasinda kullanima uygun olmaldir.
Kanama durumlarinda kullanimi yapilabilmelidir.

Emicilik orani yliksek olmalidir.
Lot numarasi
Barkod numarasi
imalatci firma adi
TITUBB kaydi bulunmaktadir.

CERRAHi MASKE BAGCIKLI (METAL) (AMELIYAT MASKESI)

Bagcikli olmahdir.

Agzi ve bumu kapatacak sekilde olmalidir.

Nefes alip vermeyi zorlastirmayacak nitelikte olmali,

Burun kisminda maskenin daha iyi oturmasini saglayacak uzunlukta metal malzemeden yapilmis kisim olmaldir.
Celik serit uglari maske materyalini delip ¢ikarak kazalara neden olmamali, burun Usti teli izole edilmis ve yumusak
olmali ve batarak rahatsiz etmemelidir.

Kullanim sirasinda gozliklerde bugulama yapmamalidir.

- BILEKLIK KIRMIZI -BEYAZ-MOR-LACIVER

- -Hasta kol bandi yumusak, tek katli PVC'den yapilmalidir. Kol Bandinin kenarlari hastanin kolunda

- tahris yapmamalidir.

- Hasta kol bandinin uzunlugu 25,2 cm, etiket yapistirilacak kiinye kismi 3x7 cm ebadinda olmalidir.

- ( Bu uzunluk élguleri +/- 5 mm olabilir.)

- - Hasta kol bandinin kiinye kismina 3x6 cm ebadindaki barkod etiketi uygulanabilmelidir.

- - Hasta kol bandlari tek kullanimlik olmali ¢it gitlari kilitlendikten sonra agiimamalidir.

- - Hasta kol bandlari talebe gore renk'de imal edilmelidir.

SOGUTUCU SPREY

Yiiksek basing ile sivilastiriimis gazlardan imal edilmis ve, uygulandigi viicut bélimiinde cilt 1sisini hizla duslrerek
tedavi amach kullanima uygun olmalidir.
Tiip icinde sivilastiriimis gaz sikildigi bolgede cilt Gizerine sivi sekilde yayilmalidir.
aynama isisi diistik olan sivilastiriimis gaz, uygulandigi bolgede cildin isisi ile hizla gaz haline gegmeli ve bu gegis
esnasinda cildin 1sisini alarak uygulandigi bolgede cilt 1sisini 30-32 dereceden 10-15 dereceye kadar
sogutabilmelidir,
gutucu sprey akut travmatik durumlarda 6zellikle sportif aktiviteler sirasinda olusan burkulma, carpma, ezilme ve
benzeri durumlarda kullanmaya uygun olmalidir.
Sogutucu sprey travmadan etkilenen bolgeye sikildiginda i soguk yanigi yapmamalidir.
Sogutucu sprey 150 ml 'lik ambalajda olmalidir.

TIRNAK FIRGASI BATIKONLU

- Cerrahi el ve tirnak fir¢alar1 tek kullanimlik ambalajda olmalidir.
Ambealaj igerisinde 15 ml %7,5 klorheksidin glukonat antiseptik ¢ozeltisi kullanima hazir halde
olmalidir.

- Fircalarin yumusak plastik killan igeren tarafinda,timak temizligi i¢in orta kisimda diger
yumusak killara gére daha kisa ve daha sert bir boliim olmalidir.

- Fircalann ambalaji kolay siyrilabilir ve agilabilir film ambalajdan yapilmis olmalidir.

- Firgalar T.C.Saglk bakanlig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinden imal veya ithal ruhsatina
sahip olmalidir.izin tarih ve numaralar etikette yazili halde olmal1 ve iiretim yeri izin belgesi
teklifle birlikte sunulmalidir.



Firgalar teslim talihinden itibaren 2 y1l miatli olmalidir ve ambalaj {izerinde kullanim sekli,seri
numarasi,imal tarihi,uyanlar ve 6nlemleri igeren tiirk¢e agiklamalar yer almalidir.
- Firgalar TSE kalite belgesine sahip olmalidir ve 2005 yil1 vizeleri yapilmis noter tasdikli
suretleri ihalede verilmelidir.
- Uriine ait CE ve ISO kalite belgesi olmalidir ve iiriiniin isminin belgelerde yazili olmasi
gerekmektedir.

FLASTER FiX 10*10-5*10

- Hypafix Sargi Tutucu Serit Flaster 10cm X 10m X 5 ADET

- Hypafix Sargi Tutucu Serit Flaster, yaralarin glivenli ve etkili bir sekilde sarilmasini saglayan yliksek kaliteli bir - tibbi
bandajdir. Her bir kutu, 10 cm genigliginde ve 10 m uzunlugunda bes adet serit flaster icerir. Hem - profesyonel saghk
hizmetlerinde hem de evde kullanim i¢in ideal bir Griindr.

- One Cikan Ozellikler:

- Cilt dostu ve hipoalerjenik malzemeden Uretilmistir, hassas ciltler i¢in uygun olmali

- Esnek yapisi sayesinde viicut hatlarina uyum saglar ve yara bolgesinin hava almasini saglamall

- Glclu yapiskan ozelligi sayesinde uzun sire sabit kalir ve sargilarin yerinden oynamasini 6nlemeli

- Kendinden yapiskanli yapisi ile kolayca uygulanir ve istenildiginde gikarilabilir.

- Yaralarin sarilmasi, pansumanlarin sabitlenmesi, kanillerin ve tiplerin tutturulmasi gibi bir¢ok farkh kullanim alani
olmal

- Hipoalerjenik ve cilt dostu malzemelerden olmal

- Boyut: 10 cm genislik x 10 m uzunluk

- Adet: 5 serit

- Hava Gegirgenlik: Yiksek

Tek kullanimlik olmal

EKG KAGIDI AT 101 SHILLER CiHAZ
- Hastanede kullanilan schiller cihazina uyumlu olmaldir.

STOPER 100 LU
Tek kullanimlik olmalidir.
Steril ve hijyenik olmahdir.

KAPAKLI iLAC KADEHI
- Kolay kirilmayacak, ¢atlamayacak plastik malzemeden yapilmis olmahdir.

- i goriilebilecek sekilde saydam olmalidir.

- Tabani dizgiin olmali ve kolay devrilmemelidir.

- Kapakli olmahdir.

- Ylzeyi purtlksiz olmali,temizligi kolay olmali ve dezenfektanlarla temas ettiginde plastigi bozulmamalidir.

- 20 lik paketler halinde olmali Gizerinde triin barkotu bulunmalidir.

- Sartnameye uymayan Urlinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

- Uriin 1 cc'den 20 cc'ye kadar derecelendirilmis olmalidir.

- Kapak kapatildiginda gévde kismini siki bir sekilde tutmali veya kapagi govdeye sabitleyen kilit sistemi olmalidir.

HASTA ONLUGU UZUN KOLLU DiSPOZBIL

- Onliik tek kullanimlik olmalidir.

- Onlukler, islemler esnasinda olusacak kan, idrar, safra vb. viicut sivilarini absorbe etmeyen, bu sivilarin viicuda
gecmesini mimkin kilmayan ancak hava gecirgen dokuya sahip en az 65 gr/m2 agirliginda olmalidir.

- Onluklerin korumasi 8nligiin biitiiniinde kumas arasinda veya altinda olmali bu sayede 6nliigiin hicbir yerinden sivi
gegcisine izin vermemelidir.



- Onlik kumast cildi tahris etmeyecek yumusaklikta, anti-statik, anti-bakteriyel rahatsiz etmeyecek sekilde hafif
olmahdir.

ATES OLCER KULAK PROBU BRAUN CiHAZ UYUMLU

Hastanede bulunan cihazlara uyumlu olcaktir.

ABESLANK TEKLi SARGILI( DiL BASACAGI)

- Tek kullanimhk olmalidir.

- Tahta olmali, yanlari ve ylizeyi piirlizsiiz, tirtiksiz, kokusuz ve temiz olmalidir.

- Ug kisimlari oval olmalidir.

- Agiz ve bogaz muayenesinde kullaniimaya elverisli olmalidir.

- Ylzeyleri tahris ve yaralanmaya neden olmayacak diizgiinliikte olmaldir

- Kullanirken kolay kirilmayan, ¢atlamayan malzemeden yapilmis olmalidir.

BOYUTLAR

- Uzunluk ,cm %1

-Genislik, cm 20,5

- Kalinhk, mm+0,3

- En az 50 en fazla 200'liik ambalajlarda bulunmalidir.

- Her kutu glivenli depolama sartlarina haiz olacak sekilde suya ve neme dayanikli paketlenmis olmalidir

- Uriin piyasaya arz ambalaji izerinde {iretim ve/veya son kullanim tarihleri, seri ve lot numaralari, iiretici firma ticari
adi ve Uretildigi Ulke, Uriine ait TITUBB ve/veya UTS kayitl barkod numarasi yer alacaktir. Steril teslim edilecek triinler
icin paketin Gizerinde sterilizasyon yontemi ve son kullanma tarihi yazili olmaldir.

ALKOLLU SWAP 100 LU

Enjeksiyon dncesi antiseptik temizleyici olmalidir
%70 etil alkol icermelidir.

Mendiller tek kullanimliktir.

100’lUk paketler halinde olmalidir.

6CM*6CM olmalidir.

CERRAHI MASKE LASTIKLI (METAL)
- Tek kullanimlik olmalidir.
- Maskenin sag ve sol tarafinda kulak arkasindan gegcirilen lastikli ya da kafa arkasindan baglanabilir bagciklari olmahdir.
- Maske 6-8 saat siireyle surekli kullanima uygun olmalidir.
- Non-woven, polipropilenden yapilmis olmahdir.
- Mavi, yesil veya beyaz renkte olmalidir.
- Antialerjik olmali, lateks ve ¢am elyafi icermemelidir.
- Ug kath olmahdir.
- Sivi bariyer 6zelligi bulunmali, fiber-glass, dogal kauguk lateks, kuru dogal kauguk icermemelidir.
- Nefes alis verisi kolay olmali, koruyucu gozlikle beraber kullanilabilmelidir.
- Maskeler, depolama kolayhgi icin en fazla 100’liik ambalaj icinde teslim edilmelidir.



ASI BANDI ( NOKTA BANDI)
- Enjeksiyon yapilan bolgeye uygulanmak {izere Uretilmis olmalidir.

- Bandin ¢api 20-25mm olmalidir.

- Tek tek ambalajlarin olusturdugu katlanmis seritler halinde olmalidir.

- Ambalajlar, seritten kolay kopmalidir. Ambalajlarin kolay agma kenarlari olmalidir.
- Bant cilde kolayca yapisabilmeli, yapistigi yerden hemen ayrilmamahdir.

- Bant hipoallerjen olmalidir.

- 100 lik kutularda olmalidir.

- CE belgesi olmahdir.

- Esnek ve rahat olmahdir.

- Hava gegirgen olmalidir.

HASTA ETEGI KADIN DOGUM

- Hasta kullanimina ve ameliyat igin uygundur.

-Yiksek dizeyde sivi kovuculugu saglama igin dort tabaka kudastan olusmalidir.
-Enfeksiyon riski icermemelidir-Tek kullanimhk

KISIM.13

DiS KABI

- KOKU YAPMAMALIDIR.

- KENDINDEN KAPAKLI OLMALIDIR.

-KAPAK GOVDEYE BAGLANTILI OLMALIDIR.

-KUTU AGZININ GENISLIGi EN AZ 8CM. (+2/-2 CM) OLMALIDIR.

-7 CM GENISLIKTE (+1/-1 CM) KAPAK VAZIYETTE BOY UZUNLUGU 5 CM(+ 1/i CM) OLMALIDIR.

KOTER UCU ZIMPARA

- Doku yapisan koter kalem uglarinin temizlenmesini ve elektrotlarin maximum diizeyde performans
gOstermesini saglamak amaci i¢in tasarlanmig olmalidir

- Zimpara siingerin boyutu 5.08 X 5.08 (£1)cm olmalidir.

- Uriin siinger formatinda olup elektrodlarin iizerine yapismis olan dokulari temizlemek igin

kullanilmalidir.

- Uygulandig1 bolgede kotere yapismis olan doku artiklarini sorunsuz ve gilivenilir bir sekilde
temizlemelidir.

- Siingerin arka yiizeyi steril alandaki kumas veya metal ylizeylere yapisabilir 6zellikte ve ameliyat
stiresince tiim katmanlar1 birbirinden ayrilmadan yapigma 6zelligini koruyacaktir.

- Siinger ve zimpara birbirinden ayrilmayacak sekilde imal edilmelidir.

- Uriin tek kullanimlik olmalidir.

- Steril, tekli pakette olmalidir.



SERUM SETi

Non toksik tibbi pvc'den Gretilmis olmahdir.

Kesinlikle Lateks icermemeli.

Steril ve tekli pak& icinde olmalidir.

Serum uygulamasinda 20 damla — | ml olmalidir.

Set uzunlugu | SOcm45 olmalidir.

Damla odacig yumusak ve kolay doldurulabilir olmali tabaninda sabit 15 mikronluk mayii filtresi bulunmahdir.
Odacigin yanindaki hava cikis kapakgcig sise veya torba serumlari icin acilir, kapanir yapida, gorsel kontrol amaci ile
renkli ve aerofobik filtre ile donanmis olmalidir.

Hava girisli delme ucu olup senam torbasina kolay girebilmelidir.

Damla ayar mekanizmasi roller klamp seklinde olmali, parmakla kolay kavranabilmeli ve makaranin istenen yéne
hareketini saglayacak biyuklikte olmalidir.

Setler istege gore luer veya luer-lock ug ve igneli olmalidir.

Line seffaf, temiz ve kink yapmayan 6zellikte olmali.

Setler sterilitesi bozulmadan acilabilecek sekilde paketlenmis olmalidir.

Ambalaji Gizerine Turkge ve uyari bilgileri, sterilizasyon ve son kullanma tarihi, barkotu, tretici ve ithal ise ithalatgisi
belirtilmis olmall.

Ubb kaydi Saglik Bakanligi  Onayli olmalidir.

ORDEK PLASTIK

Tibbi plastik malzemeden yapilmig olmali ve tutmak igin kulpu olmalidir,
Uzeri eksiz ve piiriizsiiz olmalidr.
Cilde temas eden kenarlari yuvarlatiimis olmali ve cilde zarar vermemelidir.
Rahat yerlesmelidir.
Dezenfekte edilebilir olmalidir.
Ordek 8lgekli olmali ve tek tek posetlenmis olmalidir,
Uriin kinlmayacak sekilde ambalajlanmis olmalidir.
MUKUS TOPLAMA KABI YETIiSKIN

Mukus drenaji amach tasarlanmis olmalidir.

Aspirasyon kateteri ve mukus drenaj haznesi icermelidir.

Aspirasyon i¢in olan hortumun i¢ ¢capi 2.0 mm dis cap ise 3.3 mm olmalidir.

Mukus drenaj haznesi 25 ml olup konneksiyon tiip uzunlugu 57 cm olmalidir.

Bronkoskopi sirasinda da kullanilabilmek amagli bronkoskopi adaptéri olmali ve bu adaptdriin bir tarafi gam agaci
seklinde olmalidir.

Bronkoskopi adaptori tiim bronkoskoplarla uyumlu olmalidir.

Alinan érnegin korunmasi amach ikinci bir kapak icermelidir.

Hasta bilgilerinin yazilabildigi bilgi barkodu bulunmaldir.

Malzemeler orijinal steril ambalajlarda teslim edilmelidir.

Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olmalidir.

Malzeme steril orijinal ambalajinda olup ambalaj lizerinde lretim tarihi, son kullanm tarihi, sterilizasyon yéntemi ve
Uriine ait teknik bilgiler yazili olmalidir.

Malzemenin UBB kaydi olmalidir.

iINFUZYON POMPA SETi

Setler steril paketlerde tek parga halindc ve Blistcr ambalaj icerisindc olmalidir.

Setin damla haznesi en az 10 ml. hacminde olmalidir.

Setin Seruma giren kismi keskin, kirllmayacak kadar dayanikh ve kullanici giivenligi agisindan seruma giren
kisminda yaralanmalari 6nlemek icin koruyucu kapak bulunmahdir.

Setler Silikonizc hortumdan imal edilmis olmalidir.

Setlerde istem disi serbest akisin yasanmamasi icin makaral klcmp bulunmalidir.

Set boyu en az 250 cm olmalidir ve hortum kirihp bukildiginde eski halini almalidir.

Setler tekli Blister ambalaj icerisinde bulunmalidir

Set ambalaji Gizerinde (ambalaj agiimis veya hasar gormus ise kullanmayiniz) talimati olmahdir.



Her bir Ambalaj Gizerinde mutlaka Tirkge olarak Setin dzellikleri, Uyarilar, Uretici adi, ithalatgr ad, - - - Adresi, Lot
No, Uretim ve Son kullanma tarihleri yazmalidir

Setten ayrilmaz nitelikte 2 Adet Y enjeksiyon portu olmali ve bir adedi inmzyon Pompa cihazi ayar mekanizmasindan
once olmalidir.

Y enjeksiyon portlari Kesinlikle toksik madde olan LATEKS icermemelidir.

Setin hastaya takilan ucu Lucr Lock male seklinde olmali ve ucunda bir adet kapak bulunmalidir.

Setler Latcx icermemelidir ve bu 6zellik mutlaka ambalaj tizerinde belirtilmis olmalidir.

Setlerin ambalaj1 {izerinde mutlaka (zehirsiz) ve (projenden ari) oldugu belirtilmelidir.

Setler mutlaka EO (Etilcnoksit) sterilizasyon sonrasi paketlenmis olmali ve bu durum orjinal ambalajda
gorilebilmelidir.

Set hem Mediflex ambalaj hemde Vakumlu Cam Siselerde kullanima uygun olacak sekilde hava yolu kapagi
bulunmalidir.

Setin haznesininde Filtresi bulunmalidir.

Her 300 (Ug¢ ylz) set icin asagidaki teknik 6zellikleri saglayan I1 (bir) adct voliimctrik inflizyon pompa cihazi
verilmelidir. Teklif edilen setler verilecek inflizyon pompa cihazlari ile uyumlu olarak ¢alisabilmelidir.

Cihaz anlik basing degerini 6lgebilmeli, bu deger reel zamanli ve niimerik olarak ekranda izlenebilmelidir.

Cihaz 25 mm/saat hizla en az 9 (dokuz) saat calisan Li-ion yapida bataryaya sahip olmalidir.

Ayrica cihazin bataryasi tam kapasitesinc 5 (bes) saatten kisa siirede sarj olabilmelidir.

Cihazda batarya durumu saat ve dakika olarak izlenebilmelidir.

Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik olarak dcvrcyc girmelidir.

Standartizasyonu saglamak igin infiizyon pompasinin menusi ile ayni marka pcrflizyon pompalarinin mensi ayni
olmahdir.

- Cihaz 0.01-1200 ml/saat hizina kadar inflizyon yapabilmelidir.

- 0.01-100 ml/saat arasinda 0.01 ml/saat artisla

- 100-999.9 ml/saat arasinda 0.1 ml/saat artisla

- 1000-1200 ml/saat arasinda | ml/saat artisla c 24. Cihazda 0. 1 -9999.99 ml giden voliim 0.01 ml araliklarla
ayarlanabilmelidir.

- Cihazda infijzyon siiresi 1 dakika ile 99 saat 59 dakika arasinda ayarlanabilmelidir.

- Cihazda kullanicinin tek tus ile agabildigi motorlu kapak sistemi olmahdir.

- Cihaz alt ve (st basing sensorleri sayesinde, damla sensorsiiz olarak ta kullanilabilmelidir.

- Hiz, giden voliim veya zaman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde, liclincli deger otomatik olarak cihaz
tarafindan belirlenebilmelidir.

- Cihazda kalan voliim veya giden voliim, kalan zaman ve toplam verilen volim siirekli takip edilebilmelidir.

- Cihazda bolus ayarlanabilmelidir. istenilen deger otomatik veya manuel olarak tek tusla verilebilmelidir.

- Cihazda bolus hiz1 0.1-1200 ml/saat araliginda ayarlanabilmelidir.

- Cihazda anti-bolus 6zelligi mevcut olmalidir.

- Cihazin doz hesaplama modi olmaldir. Agirlik veya zamana bagli olarak miligram ve mikrogram doz — Uinitelerince
dayanan kullanim hizi otomatik olarak hesaplanabilmelidir.

- Cihaz en son kaydedilen 5000 olayi hafizasinda saklayabilmeli ve kullanici bu verilere ulasabilmelidir.

-Cihazda stand-by (bekleme) modi olmali ve | dakika ile 24 saat arasinda bekleme siresi ayarlanabilmelidir.

- Cihaza en az 2000 gesit ilagtan olusan bir ilag kiitiphanesi yiklenebilmelidir.

- Hasta saghgi ve giivenligi agisinda kiitliphaneden segilen ilaglarin doz sinirlamasi olmalidir.

- Cihazda, lglinci kisilerin midahalesini 6nlemek amaci ile manuel ve otomatik olarak devreye sokulabilen tus kilidi
sitemi olmalidir. Otomatik tus kilidinin devreye girme stiresi kullanici istegine gére 15 saniye, 30 saniye, | dakika, 2
dakika, 5 dakika, 10 dakika ve 30 dakika degerlerinde ayarlanabilmelidir.

- Cihazda en az 12 kademeli okllizyon basing ayari olmalidir. Okliizyon basing degeri en az 150975 mmHg araliginda
ayarlanabilmelidir.

- Cihazda en az 50-800 mikrolitre araliginda ayarlanabilen, en az 7 kademeli hava kabarcigi seviyesi bulunmalidir.

- Cihazlarda 15 dakika igin, ayarlanabilen birikimli hava kabarcigi ayar se¢cenegi ‘olmalidir



T PARCA CANLANDIRICI SET

Hasta devresi bolimde kullanilan Fisher & Paykel marka T parcali yenidogan resisitasyon cihazinda kullanima uygun
olmahdir.

Set tek kullanimlik ve seffaf olmahdir.

Cihazda ayarlanan PEEP degerinin ayar diigmesi hasta solunum devresinde bulunan T pargasinin lizerinde hastaya
en yakin yerde olmalidir.

Hasta devresinin lzerinde bulunan delik sayesinde hastaya manuel olarak soluk verdirilebilmelidir.

Hasta devresi tek parca inspirasyon hattindan olusmalidir. Kolayca cihaza takilip, ¢ikartilabilmelidir.

Her bir devre ile birlikte reslsitasyona uygun yaklasik 40mm ve 50mm ¢aplarinda 2 (iki) farkl boyda, devre ile
uyumlu maske verilmelidir.

Maske sete kolayca takilabilmelidir.

Maske bebege zarar vermeyen silikon 6zellikte olmalidir.

Hasta devrelerinin tamami ile birlikte cihaza ve hastanede kullanilan flowmetreye uygun, en az 180 cm uzunlugunda
| (bir) adet orijinal tek parg¢a gaz besleme hortumu verilmelidir.

Hasta devrelerinin tamami ile birlikte 1 adet Pressure Relief kapagi verilmelidir.

Hasta devresi ve maske cihazla ayni marka, orijinal olmahdir.

UC YOLLU MUSLUK MAVi
- Govdesi seffaf polycarbonate malzemeden yapilmig imal edilmis olmalidir.
- Ana valfi 360 derece donebilecek nitelikte olmali ve valfin izerinde akis yoniini gésteren oklar bulunmalidir.
- Akls yoniini belirleyen oklar kolay déndirilmelidir
- En az 3 koruyucu kapagi olmali ve kapaklarin arkasi agik olmamalidir.
-Setlerle ve intrakete baglanti yapan uglari setlere iyi oturmali intrakete kolay sabitlenmeli, setlerden kolayca
ayrilmamali, enjektorlere uyumlu olmalidir
- Basinca dayanikli olmali, kolay ¢catlamamali, baglanti ve ek yerlerinden sivi kagis olmamalidir..
- Bir doner male ve iki female luer lock konnektore sahip olmalidir.
- Mayi akigini ydnlendirme veya ayni anda birden fazla mayi vermeye uygun olmali, kanallar tikali olmamalidir.
- Non-toksik ve hipoallerjenik olmalidir
ambalaj acildiginda triinlerin kapaklari dismemeli kapaklar iyi yerlestirilmis olmalidir.
- Ug yollu musluklar tek kullanimlik steril tekli paketlerde olmali, ambalaj iizerinde sterilizasyon sekli, lot numarasi,
Uretici firma bilgileri, son kullanma tarihi, UBB Barkodu, sahip oldugu kalite ve glvenlik isaretleri agikca okunabilecek
sekilde yaziyor olmalidir.
- Depo teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadl olmali, miadinin dolmasina 4 ay kala kullaniimayan uzatma hatlari
daha uzun miadlllari ile degistirilmelidir.
- Ambalajlar depolama ve tasimaya uygun olmali, yirtik, delik, nemlenmis olmamali, seri sekilde hata ¢ikmasi
durumunda hatali seri en ge¢ 5 is glinli icinde yeni seri ile degistirilmelidir.
- Urliniin CE belgesi olmalidir
- Her bir malzemenin izerinde UBB BARKODU olmalidir.

DOSIFLOW ( DAMLA AYARLAYICI)
Y enjeksiyon portu ve tim standart inflizyon setlerine uygun, bir ucu disi diger ucu erkek luer-lock konnektorli
olmalidir.
inflizyon setleri ve Gigli musluklarla kullanildiginda kagak yapmamalidir.
Akis diizenleyici ayar vanasi numaralandiriimis olmali ve belirtilen ml. 6lglstinde sivi akisini saglamalidir.
Akis diizenleyici ayar vanasinin on-off konumu belirgin olmalidir.
Akim hizi 10-250 ml/saat olmalidir.
Sayacin lzerinde 1 0-250 ml sinirlarini gésteren rakamlara karsilik gelen belirgin, okunabilir gizgiler olmalidir.
Sayag elle moniplasyona imkan verecek biyuklikte olmali, kolaylikla dondiirilebilmelidir.
Dondirme kisminda hava olusum ve tutulumuna neden olmamalidir.
Dokulara toksik olmayan yiksek kalite saydam malzemeden uretilmis olmalidir.
Firma Uriiniin (H-) %5 hassasiyetle calistigini belgelemelidir.
Setin uzunlugu 40cm (+/-)5cm olup set yumusak kolay kirllmayan 6zel malzemeden Uretilmis olmalidir.
Tek tek paketlenmis ve steril olmahdir.



KANAMA DURDURUCU SPONGOSTON

KANAMA DURDURUCU, SELULOZ iGEREN, 5CMX7.5CM TEKNiK SARTNAMESi

Hammaddesi okside edilmis rejenere seliiloz olmalidir.

- Hemostatik 6zellige sahip olmahdir.

- Malzeme ortamin PH degerine diiserek bakterisidal 6zellige sahip olmalidir.

- 3-4 dakikada glivenli hemostat saglamalidir.

- Eldiven ve cerahi aletlere yapismamalidir.

- Materyal 7-14 giin igerisinde absorbe olmalidir.

- Kesildiginde veya kan ve su ile temasinda dagilmamali ve sertlesme yapmamalidir.

SPONGOSTAN, 7-7.5CMX5CMXICM TEKNiK SARTNAMESI

- 7-7.5cm x 5cm x icm ebatlarinda olmalidir.

- Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapilmis olmahdir.

- Hammaddesi hayvan kaynakli olmalidir.

- Vicut igcinde birakilabilmelidir.

- Genellikle 4-6 hafta icerisinde absorbe olmali, 2-5 giin icerisinde mukoza da jellesebilmelidir.
- Agirhginca 40 kati kadar sivi absorbe edebilmelidir.

- Cerrahi aletlere yapismamalidir.

- PET poset icinde olmalidir.

SPINAL iGNE PENCIL POINT 27 G

Set muhteviyati blister ambalajda, 75x90cm (+10 cm) sivi gegirmeyen

(dublex kumastan mamiil) bohga icerisinde olmalidir.

SiPINAL IGNE: igne ucu atravmatik (pencil Point) olmalidir.

Sivi akisinin en kisa siirede tespiti icin kristal seffafliginda seffaf hup'li olmalidir. Renk kodlu mandren olmalidir. igne
ile seffaf hup baglantisi renk kodlu olmali, bu sayede gauge 6l¢lsu stiletsiz de fark edilebilmelidir. Spinal kaniil 27G
uzunlugunda temin edilebilmelidir.

ENJEKTOR: Set muhteviyatinda 1 adet anestezik maddenin enjekte edilebilmesi igin 5 ml. lateks icermeyen enjektér ve
2.5ml lateks icermeyen bir enjektér daha bulunmalidir.

BONEWAX

- Malzeme en az 2.5 gramlik tablet seklinde olacaktir.

- Malzemenin yapisi mum gibi olacaktir.

- Eldivene yapismamali ,kolay sekil verilebilmeli, sekil verme esnasinda kolay dagilmamalidir.

- Her poset steril olarak kullanima hazir olacak

- Beher kutu lzerinde malzeme ile ilgili bilgiler bulunacak

- Beher kutu malzemesinin prokpektiisi olacak

- Beyaz/renksiz ve opak olmalidir.

- Cerrahide kullanima uygun yapiya sahip olmali

- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 3 yil miyadli olmalidir.
Firma gerektiginde Uriinl fatkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trlinler 3-6 ay kala uzun miyadl
Urilinlerle degisecegine tahit vermelidir. Ve firma once uzun miyadl Griind teslim edecektir.Sonra kurumdan yakin

miyadlilari teslim alacaktir



ACT TEST TUPU CA510
- Act Tupleri heparin uygulanan hastalarin uzayan act ve base-line pihtilasma degerini
tayin etmek icin Uretilmis olmalidir.
- Act Tipleri piyasada bulunan 3 ayri marka ile uyumlu olmalidir,
- Act Tupleri 2 cc kan ile sonug vermelidir. Tiip Gizerinde Ornek seviye gdstergesi olmalidir
- Act thpleri icinde Celite (diatomaceous earth) aktivatér ve magnet bulunmaldir,
- Act Tiplerin tGzerindeki son kullanma tarihi en az 2 (iki) yil olmalidir,
- Act Tupleri 15 ile 30 Santigrat derece arasinda oda sicakliginda saklanmalidir,
- Act Tipleri bir hastaya sadece bir tiip ile sonug verebilmelidir
- Act tupleri Gzerinde son kullanma barkod, tarih ve lot numarasi bulunmalidir,
- Act tlipii icerisinde bulunan karistirici daha homojen karisim igin iki parcali olmalidir.
- Act tupleri agilabilir kapakh olmalidir.
- Kutu icinden Tirkce kullanim kilavuzu ¢ikmalidir.
YANKUER SET 210 CM
Cerrahi operasyonlarda dokuya zarar vermeden aspirasyon islemi yapabilecek sekilde set olarak (ug¢ ve hortumdan
olusan) dizayn edilerek imal edilmis medikal Ginin olmalidir
Urtiniin vakum kontrollii ve vakum kontrolsiiz seklinde tiirleri olmalidir
Aspirator hatti 1/4 x 1/6 (5,5 x 8,5 mm) caplarinda boyunda veya boylarindaki ¢esitlerinden herhangi biri olmalidir
Set aspirator ucu, PVC hortum ve konik komiektoérlerih birlesiminde meydana gelmis olmalidir
Aspirator ucu saydam ya da acik bir renk ile renklendirilmis medikal malzemeden imal edilmis olmalidir
Aspirator ucunun arkasi 1/4 PVC konik konnektorld aspirator hattina bagh olmalidir
Aspirator hatti PVC'den yapilmis ¢izgili yapida olmahdir
Aspirator hattinin arka kismi PVC'den yapilmis kes tak (kesilebilir) baginti (konik) komiektor icermelidir
Konik komnektori kesmek suretiyle capi 1/2rden 1/4-e. kadar ¢ikis elde edilebilmelidir
Tekli paketlerde Etilen Oksit ile steril edilmis olmalidir
Uts kaydi ve CE marka onayi olmalidir
SURGICEL 5 CM *7.5 CM
Sentetik olmali. Etken maddesi okside olmus rejenere selilozdan mamul olmalidir.-
Vicut igcinde birakilabilir olacaktir.-  Steril tekli paketlerde olmalidir.
Bitkisel kaynakli olmalidir, Hayvan yada insan bazli kontaminan icermemelidir
Eldivene ve cerrahi aletlere yapismamali ve malzeme ile beraber koter kullanimi saglanabilmelidir.
Kesildiginde dagilmamalidir. Dokuya yerlestiriliginde parcalanmamalidir.
Absorpsiyon siiresi en fazla 1-2 hafta olmalidir.
Malzeme 3-4 dk icerisinde hemostas saglamalidir.
Malzeme hemen kullanima hazir olmali ve islatiima, karistirma gibi 6n hazirliga gerek kalmamalidir.

KOTER KALEMI
- Disposable olmalidir. Elle kontrol edilebilmelidir.
- Hem kesici (cut) hemde koagtilasyon edici iki kontrol digmesi olmalidir.
- Kesici ve koagiile edici ucu gelikten 2 - 3 cm olmalidir. Koter kalemine degisik uclari da
- takilabilmelidir.
- Baglanti Ug girisli standart fis ile saglanmalidir. En az 2,5 metre uzunlugunda kablosu olmalidir.
- Elektrod uzunlugu 20-25 cm olmalidir.
- Ameliyatlardaki mevcut koter cihazlarina ve koterlere uygun olmalidir.
- Aktif uca kadar izolasyonlu olmahdir.
- Steril ve 6zel ambalajinda bir adet bulunmali, ambalaj tzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanim
tarihi yazili olmahdir.

BOX GOMLEGI AMELIYATHANE STERIL CERRAHi ONLUK ARKADAN BAGLAMALI
Box gdmlegi antimikrobiyal ve sivi gegirmez olmalidir. Kumasin teknik 6zelligi 6. Maddedir.
- Kollar reglan takma olmali, 6nliik arkadan tamamen kapatacak sekilde ve kruvaze olmalidir.
- Uzunluk 127 cm (+,-3 cm) olmalidir. Kol boyu 78 cm (+,-7 cm) , ribana toplam 85 cm olmalidir.



- Onlugiin iki adet boyun hizasinda, 2 adet bel ve boyun arasinda, 4 adet bel hizasinda sol tarafi i¢ kisimda ve sag 6nde
olmak Uzere 8 adet bagcik olmalidir.

- Yaka bilyeli olmali, ayricasol 6n tarafta gdgiis hizasinda CBU amblem baskili olmalidir.

- Gomlek kollarda 30 cm (+,- 3) g6glis bolimul 75 cm( +,-) su gecirmez bariyer lamine edilmis olmahdir.

AMELIYATHANE BOX GOMLEGI KUMASI TEKNiK OZELLIKLERI

Solmayan boyali olmalidir.( Muhtelif renklerde) yikamadan sonra cekme ve sarkma sifir olmali, diisiik bazl
asitlerden etkilenmemelidir.

Kumas % 99 polyester , % 1 antistatik kumastan imal edilmis olmalidir.

Uriin minumum 100 yikama ve 100 defa 134,5 C steril calisiimaya dayanikli olmalidir.

Ameliyat 6nltga, laboratuvar 6nligd, izolasyon 6nligi, hasta 6nligi olarak kullanilabilmelidir.

Karbon flement lifler ile viicutta olusacak statik elektriklenmeyi 6nlemelidir.

Kumasin metrekare agirhgi (125 gr ) +,- 3 olmalidir.

ENDOSKOPI AGIZLIGI YETiSKiN (LASTIKLI )
Agizlik Agiz anatomisine uyumlu olmalidir.
Agizhk degisik cap ve olgllerdeki endoskoplarin gegisini rahat saglayacak ozellikte olmalidir.
Agizhk dis ve damagi tahris etmeyecek yapida silikon kaph olmali. Hastanin dis ve damak yapisina zarar
vermemelidir.
Agizliklar net plrizsiiz kevrmiara sahip olmali herhangi bir capak ve piirlizatmamalidir.
Agizlik Gzerinde kafa yapisina uyumlu ergonomik lastik olmali ve her kafa yapisina uyum saglayabilmesi igin lastik
Uzerinde degisik 6lgl ayarlari olmalidir. Lastik lateks icermemelidir kumas lastik olmamalidir.
Agizhk Uzerinde sabitlemek igin lastik aparat olmalidir lateks icermemeli.
Agizlik Gzerindeki lastikler aparat saglam olmali ve esneyebilmelidir.
Degisik yas gruplarindaki hastalara uygulanacak sekilde eriskin ve pediatrik olmak Uzere farkli dlglilerde
secilebilmelidir.
Agizhk steril olmahdir. CE Belgesi olmalidir.
Agizhik ambalajinda lot numarasi ve son kullanma tarihi tGzerinde yazili olmalidir.
Ambalaj lizerinde Uriiniin barkodu ve UBB no su yazili olmalidir.
- Agizlik kutularda olmahdir.
- T.C.Saglk Bakanlig ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Kayitli ve Uriinlerde Saglik Bakanhgi -
Tarafindan Onayldir ibaresi Olmalidir

BESLENME TORBASI ENTERAL 1200ML (OPMASK CIHAZ UYUMLU)
Hastanede bulunan cihazlara uyumlu olmal

Yikama ve hastaya su verebilme ihtiyacina gére tasarlanmis

- 1200 mi kapasiteli ¢ift torba tek set

- Mamayi ve suyu koyacak torbalari tanimlamakta faydali 2 farkh renkte

- Dokllmeyi 6nleyen kapak agzinda kilit mekanizmasi

- Askiyi ve tagimayi kolaylastiran kuvvetli aski halkasi

- Beslenme setinin tzerine 100 ml aralikli derecelendirme cizgileri

- Mama miktarinin rahatlikla gorilebilecegi seffaf torba yapisi

- Hasta bilgilerini yazma olanagi saglayan etiket

- Hastane disi asiri sicaklik ortamlarinda kullanim amacina uygun beslenme torbasi arkasinda buz haznesi

- Rahat ve sorunsuz kullanim amach benzerleri arasinda en yliksek set uzunlugu (yak. 250 cm)

- Ek tedavi amagh 5 mi enjektérden 50 mi gavaj enjektdre seti hastadan ayirmadan giris olanagi saglayan esnek Y
port(2. giris)

- Setin ucunda her ebatta beslenme tiipline ve NGS sondaya baglanti yapilmasina olanak saglayan cam uglu
konnektor

- PEG konnektoérleri ve JEJUNEL sondalari uyumlu kilitli baglanti (LUERLOCK)

- DEHP igermeyen torbalar - Lateks icermeyen yapi



CiLT iSARETLEME KALEMIi
- Cilt isaretleme kalemi tekli, steril ve kolay acilir paketlerde olmalidir.
- Her tlrli cilt Gzerine uygulanabilir 6zellikte olmali, toksik madde Germemelidir.
- Kalemin boyasi kolay kurumali, fircalama ve asinmaya dayanikli imalidir.
- Ug kalinhgi orta boy (Medium) olmalidir. Ug kalinhgi | mm'den kiiglik, 1,5 mm den fazla olmamalidir.
- Boya rengi siyah veya mavi-mor tonlarinda olmalidir.
- Paket Uizerinde iriin ve sterilizasyon bilgileri bulunmalidir.
- Malzemenin depo teslimi sirasinda en az 2 yil raf 6mri olmaldir.
- Paket icerisinde kagit cetvel olmalidir.

SFT GERATHERM SET OF SINGLE USE FLOWSENSOR AND NOISEKLIP
- Disposable agizlik ve burun mandali tek bir paket igerisinde olmalidir.
- Agizliklar 6nceden kalibre edilmis olmalidir ve her paket tGizerinde kalibrasyon kodlari yazili olmalidir.
- Agizh@in sekli anatomiye uygun olmali gocuklarda rahatlikla kullanilabilmelidir.
- VirUs ve bakterilere kargi mutlak koruma saglamalidir.

KATAJEL(JEL)
Kayganlastirici jel gériintiyi etkilemeyen, suda eriyebilen berrak-renksiz 6zellikte olmalidir.
Gliserin ve formaldehit igermemelidir.
Kanserojen, alerjen ve toksik madde icermemelidir.
Kayganlastirici jel, etilen oksit artig1 icermeyen, buharla steril edilmis, orijinal tek kullanimlik ambalajda ve en az 12
gr olmalidir.
Sterilitenin korunmasi ve antibakteriyel etkisi icin, formiliinde klorheksidin (Beher 100ml 'de 0,05 g Klorheksidi n)
icermelidir.
Kayganlastirici jel kullanim kolayhgi saglayan, yumusak anatomik baslikli ve/veya kolay kirilabilen uglu tiip icerisinde
olmalidir.
Kayganlastirici jel lidokainli olmalidir.(Beher 100 ml 'de 2g Lidokain)
Uriintin raf mrii teslim tarihinden itibaren 2 yil olmalidir. Jelin ambalaji sivi gegirmez olmali, ambalajin tizerinde;
Uretim tarihi. Son kullanma tarihi, Lot numarasi, Sahip oldugu kalite veya giivenlik isareti, Markasi, Sterilizasyon
tarihi ve sekli Tiirkge etiketi T.C Sosyal Glivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglk Bakanligi tarafindan
onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmelidir.
Tibbi kullanimina uygun ve Steril olmalidir.
Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen Griinii en ge¢ 5
gilin icinde (o serideki tiim Grlinler) yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

Urtintin, T.C. Saghk Bakanligi ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi'nda kaydi olmasi ve onayli bir barkot numarasinin {iriin

etiketi Gzerinde olmasi gerekmektedir.
Uriin, TSE ve CE belgesine sahip olmalidir.

IDRAR OLCME KABI 24 SAATLIK

idrar toplama kabi plastik ve kapakli olmali, kapak sizdirmamali ve vidali olmalidir.

idrar toplama kabi 5 litre olmalidir.

idrar toplama kabi delik, yirtik, biitiinligii bozuk olmamalidir.

idrar toplama kabinin iistte bulunan kapak disinda 6rnek almaya yarayan, yanda sizdirmaz kapakli bir ¢ikisi olmahdir.
500 ml'den baslayip 5000 ml'ye kadar 6lger derecesi bulunmalidir. Olciim miktari dogru &lceklendirilmelidir.

Delik, kapaklari bozuk olan idrar toplama kaplarini firma degistirecektir.

Uretici firma CE,ISO,TSE belgelerinden en az birine sahip olmalidir.

idrar toplama kabi delinmelere karsi dayanikli olmalidir.

Urtintin igindeki idrar miktarini gdsterecek seffaflikta olmalidir.

Uriiniin Gretim ve son kullanma tarihleri olmalidir.

SURGU PLASTIK



- Tibbi PVC'den yapilmis olmali

- Tutmak igin kulpu olmal

- Uzeri eksiz ve piirtiiksiiz olmali ve tek tek posetlenmis olmalidir

- Cilde temas eden kenarlari yuvarlatiimis olmali ve cilde zarar vermemeli
- Rahat yerlesmeli

- Dezenfekte edilebilir olmah

- Kapakh olmal

- Kolay temizlenebilir ve leke tutmayan 6zellikte olmali

- Slrgli makinasinda yikanabilir olmah

KOTER PLAGI YETiSKiN CiFLi CIHAZA UYUMLU

Hastanede bulunan BOWA cihazina uyumlu olasi gerekmektedir.

Koter plaklari cift elektrodlu ve pediatrik hasta grubunda kullanmaya uygun boyutlarda olmalidir.

Kendinden yapiskanl yiizeyi ile hastanin derisine tam temas saglamalidir.

Her tirll sivi temasinda deriye tutunmayi siirdtirmeli ve islevini korumalidir.

Cikarildiginda iz birakmamal, alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir.

Hasta vicuduna temas ettiginde minimal elektriksel direnc olusturmalidir.

Fakiltemizde mevcut bulunan Valleylab, Petas, Aesculap, Conmed, Bincher ,Oliympus, Martin, Ellman Surgitron ve
Erbe marka koterler ile calisabilmesi icin gerekli ara kablo (15adet)firma tarafindan licretsiz saglanmalidir.Bu
kablolarin bakim ve onarimi yiklenici firma tarafindan saklanmalidir

GENEL CERRAHI SETI
Firmalar ellerinde olan setleri demo galisacaktir. Demo sonra karar verislecektir.

PREZERVATIF

- Dogal kauguk lateksten yapilmis gériinlisti saydam, renklendirici madde icermeyen ve renk degisikligi yapmayacak

nitelikte, nontoksikantiallerjik 6zellikte olmal

Kondom uzunlugu 170 mm.'den az olmamali, agma eni 50-60 mm araliginda olmali

Kondomun agik ucunda bulunan halkanin kesit ¢api 125 mm olmall

- Kondom yiizeyi diiz, purtiiksiiz olmali

Ultrasound probuna yerlestirildiginde patlamamali, yirtilmamal

- Mukoza ile temas ettiginde hasar olusturmamali, allerjik reaksiyona neden olmamali

- Kondomlar hijyenik sartlarda i1sik veya hava gecirmeyecek sekilde, ambalaji agildiginda tekrar kapanmayacak bicimde
ayri ayri ambalajlanmali

- Kondomlarin net agirligi, sizdirmazhgi, cekme dayanimi, kopma uzamasi, eskitmeye dayanimi ve basing dayanimi
TS4185'de belirtilen kosullara uygun olmal

- Birim ambalajinin agiimasi elle ve kolayca yapilabilmeli ve agma sirasinda kondom herhangi bir mekanik zarar
gormemeli

- Ayn ambalajlarda kondomlar 2-4'liik seritler halinde bulunmali ve 1WIiik karton kutular iginde olmal

- Paket lizerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve depo teslimi itibariyle en az 2 yil raf dmri olmal

KAN VERME SETi

- Set yercekimi etkisiyle kan torbalarindan hastaya kan transferinde kullanima uygun olmaldir.

- Set’te ISO standartlarina uygun hava girissiz delme ucu olmaldir.

Set’te 200 mikron filtre olmalidir.

Set’te 20 damla 1 milimetreye esit olmalidir.

Set hizli ve kolay sivi doldurmak igin yumusak damla haznesine sahip olmalidir.
- Sette tubing Uzerinde roller damla ayarlayici olmalidir.

- Set’in hastaya ulasan kisminda latex enjeksiyon portu olmalidir.



- Set’in hastaya uzanan kismin ucunda istege bagl konnektor olmalidir.

- Set Tubing Medikal PVC olmalidir, tubing i¢c capi 2,4 mm dis ¢capi 6,02 mm olmalidir. Ayrica diger setle
¢alisabilir boyutlarda olmalidir.

- Set’te 1 adet lipotermik igne olmalidir.
- Tekli steril paketlerde olmalidir.
- Paketler lizerinde lot numarasi, Gretim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir.

- Paket Gizerinde kullanim talimati olmalidir.

Her bir set’in ambalaji Gzerinde veya koli ambalaji icinde setlerin etkin bir sekilde steril edildigini gosteren indikator
bulunmalidir

PARMAK PROBU AMP300 SPO2 9 PiNLi MiNDRAY MONITOR UYUMLU

- Spo2 kablosu mindray marka cihazlarla uyumlu olmalidir.
- Spo2 kablosu yetiskin hastalara uyumlu ve mandal tipinde olmalidir.
- Mandal yapsinin alt ve st kismi kauguk malzeme kapli olmalidir.
- Kablonun rengi beyaz renkte olmalidir.
- Kablonun soket giris kismi mavi renkte olmalidir.
- Kablonun cihaz girisini kolaylastirmak adina ok ile yén bildiren isaret olmalidir.
- Garanti takibi icin Gizerinde yirtilmaz yapida seri numarasi, Uretici firmanin markasi, model
numarasi ve CE isaretinin yazili oldugu bir etiket olmalidir.
- Teslimat sirasinda seffaf kilitli poset ile verilmelidir. Posetin igindeki etikette Griinin markasi,
hangi cihaza uyumlu oldugu, PN numarasi, lot numarasi, hangi firmaya ait oldugu, Gretim
yeri, CE isareti, latex icermedigini belirten isaret ve uyari isaretleri bulunmalidir.
- Kablonun daginikhigi énlemek igi cirt-cirth bant ile sariimis olmalidir.
- Kablo 9 pinli ve soket girisi mavi olmalidir.
- Kablonun uzunlugu en az 290cm olmalidir.
- Kablonun markasi patentli Tlrk markasi olmali ve patent evraklari demo/muayene kabul
islemlerinde sorgulanacak, teklif etmeyen firmalar degerlendirme disi birakilacaktir.
- Uriine ait UBB/UTS kodu paylagiimali ve fatura da belirtiimelidir

KISIM 14
KARMEN KANUL ENJEKTORU TEKLI
Setin icerisinde 1 adet tekli enjektor, 1 adet slikon ve 3 adet kanil olacaktir.

Enjektér ucunun bosaltilmasinda ve potolojik incelemeler icin numune alinmasinda kullanilacaktir.

Enjektor 60 ec olacak, tek kapatma valfi, piston kolu ve durdurucu hit%kasi bulunacaktir

Ambalajin igerisinde enjektoriin kullanimi kilavuzu olacaktir,

Silikon en az 2cc olacaktir

Kandaller steril alacaktir

Kanil numaralan 4,5 ve 6 Olacaktir,

Her kanilde maksimum aspirasyon etkinligini saglamak icin karsilikli 2 agiklik olacaktir. Kanil | ambalajlarinin arkasinda
Uretim tarihi ve kanll numaralan icerik kodu yazili alacaktir,

Kaniil ambalaji tizerinde dretici firma adi ve adresi steril oldugunu belirlen Tiirkce ve ingilizce yazi, TS 6074 kodu yazili
olacaktir

KISIM 15.
KANULLER

ANJIiO CAT NO:18-20-22-24-
- Kandl kismi Virgin teflon (PT FE) den yapilmis olmalidir.
- Kanil X-ray isinlarina karsi radyoopak 6zellik tagimalidir.



- Branillerin ebatlari 16G-18G--20G-22G-24G- 26G olmalidir.

- Caplari uluslararasi standarda uygun olmalidir.

- igne ucu, hastada aci yaratmayacak sekilde sivri ve uygun kesimli olmali, igne {izerinde

plriazlenme olmamall, 1siga dogru tutuldugunda Gizerinde lekelenme ve renk tonu far |

olmamalidir.

- Kaniil kendi kendine kapanan enjeksiyon portlu olmali, enjeksiyon portu kapakli olma idir.

- Kanilin IV puse yapilan enjeksiyon portu kapaga tam oturmal, istemsiz agilmamalidir.

- IV kanalin kapag vidali olmali ve serum seti, kan seti step-cock ve vb. baglantilarla u mlu olmalidir.

- igne plastik kilifi damara girerken celik igne ile uyumlu olmalidir.

- Plastik kilf, kaygan ve seffaf olmali, delik ya da ¢atlak olmamalidir.

- Yapisal 6zelligi nedeniyle damara ve dokuya zarar vermemeli, kolayca girmeli damara girerken plastik kilf

bizilmemeli, geriye kivrilmamalidir.

- Plastik dis kilif, styrilma riskine karsi konik formda olmali ve kanil ucunun baslama nci tasina kadar uzanmali ve kandl
kullanma esnasinda plastik kisim ciltten kolayca girebilmelidir

- Plastik dis kilif, kolay ponksiyon igin 6zel forumda ince geperli yliksek akim hizl teflon an olmalidir,

- Dis ylizey Uzerinde radyoopak cizgi olmalidir.

- Kandl hidrofob ve transparan kan tutuculu olmalidir.

- Kanil arkasinda ayrilabilir luer lock kapakgik olmali ve Luer lock koruyucu kapaginin dl ucu kapal olmalidir.

- Sabitlemenin ¢ok rahat yapilabilmesi igin, kanatlarin yumusak, rahat, agilabilir ve iz birakmayacak sekilde olmalidir.

- Steril tekli paketlerde olmalidir.

- Kanll ambalaji steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.

- Steril ambalaj depolama esnasinda yirtilip kirllmayacak materyalden olmalidir.

- Kanul tek elle kullanilabilir yapida dizayn edilmis olmalidir.

- Ambalaj izerinde imal, sterilizasyon ve son kullanma tarihi yazili olmali, teslim edilen alin son kullanma tarihi en az 4
yil olmalidir.

- Urliniin UBB ve UTS kaydi olmalidir.

KISIM 16
KATATERLER

HEMODIYALiZ KATATERI 11.5F 16CM ACILI J UCLU

CVP KATATER 7- 8.5FR / 3 LUMEN / 16CM
- Kateter seldinger metodlu,Y valfli,i¢ limenli olmalidir.
- Kateterin dis gcapi 8 f, uzunlugu 20 cm olmahdir.
- Katater 3 limenli ve her limeni farkh renkte limen basliklarina sahip olmalidir.
- Kateter limenlerinin (izerinde akis hizlari yazili olmahdir.
- Set icindeki giris ignesi y valfli ve igneyi ¢cikarmadan, kilavuz telin ilerletilmesine olanak
saglamalidir.
- Kateter politiretandan imal edilmis ve radyoopak olmalidir. Biri sabit digeri serbest
donebilir ¢ift sabitleyicileri olmalidir.
- Kateterin distal ucu uzatilmis incelikte ve yumusak olmalidir.
- Kateterin izerinde kolay okunan her cm’de gizgili isaretler olmaldir.
- Set icinde santral ven6z ponksiyonu saglayacak kateter kalinhigina uygun 18GX7 cm Y
valfli giris ignesi olmalidir.
- Kilavuz tel kendi plastik kilifi icinde ve telin bir ucu J uclu flexible, diger ucu diiz
olmalidir. Ayrica tek parmakla kaydirilarak kolay ilerletilebilmesini saglayan plastik
surtici mekanizmali olmalidir.
- Kilavuz tel 0.035” ya da 0.038” 50 — 70 cm arasi uzunluklarda ve kink yapmayan
ozellikte nitinol malzemeden imal edilmis olmahdir.

- Set icinde 9 F kalinlikta ve 10 cm uzunlukta 1 adet dilator olmalidir.
- Set icinde ayrica sapli bistiiri, enjektor ve enjeksiyon kapaklari bulunmalidir.



- Setler steril paketler halinde olmalidir.
- Setler hasta Uzerinde yapilan islemde denenecek ve yukarida belirtilen 6zelliklere
uygunlugu yani sira pratik kullanim kolayligi kontrol edilerek karar verilecektir.

KATATER MAUNT

- Trakeostomi kaniili veya endotrakeal tiipll hastalarda, hastanin rahat hareket edebilmesi icin ve hasta bakiminin
daha kolay yapilabilmesi icin tasarlanmis olmalidir.

-Sabit dirsekli ve kortkld,

- Sabit dirsekli ve koriikstz,

- Hareketli dirsekli ve korikls,

- Hareketli dirsekli ve koriikstiz seklinde gesitlerinden herhangi biri olmalidir.

- Kateter mount baglantilari standart élgilerde tretilmis olmalidir.

- lanti noktalari hava kacagi olusturmamalidir.

- Endotrakeal tiip, trakeostomi kanild, filtre veya solunum devresi gibi Urlinlere
sorunsuz baglanabilmelidir.

- Havayolu bakim ve tedavi uygulamalarinda kullanilmak amaciyla kapakli
modeli dizayn edilmis olmalidir. Arka kapagi mounttan ayrilmadan kolayca
cikarilip takilabilir olmalidir.

- Steril tekli pakette sunulmalidir

KISIM 17
KAMERA KILIFI

- Kamera kilifi eni minimum 14-16 cm olmalidir.

- Kamera kilift 225-250 cm uzunlukta olmalidir.

- Kihf ice katlanmis ve ihtiyac oldugu kadar agilabilir katlanabilir yapida olmalidir.

- Kilfin monitor tarafindaki ucu, kullanim kolayligi saglamak amaciyla karton muhafazada olmalidir. Teleskop tarafina
gelen ucu ise kapali, konik ve kolayca yirtilabilir perforajli yapida olmali, teleskop takildiktan sonra sabitlemek igin
yapiskan banda sahip olmaldir.

- Uriin da anikli ve steril olmalidir.

- Kamera kilift malzemesi PE, PP gibi benzer seffaf posetten yapiimis olmalidir.

- Uriinler T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve teknik dzellikleri belirtiimeli,
saklama kosullari olmalidir.

- Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen triini yenileri ile
licretsiz olarak degistirecektir. 4.Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TBBi CIHAZ YONETMELIGI ve
SUT (saghk uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

KSIM 18
MASKELER
ANESTEZi MASKESi NO:4-5
- Anestezi maskesi teknik sartnamesi[dlzenle | kaynagi degistir]
- Maske ¢ok kullanimlik, silikon materyalden imal edilmis olmali ve latex icermemelidir.
- Maske kafsiz ve seffaf (Transparan ) ve ylize oturan yapida olmalidir.
- Maske hasta durumunu (Sekresyonlari) gézlemlemek igin uygun saydamlikta Gretilmis olmalidir.
- Maske 0-1-2 numaralari yuvarlak 3-4-5 numaralarinin yapisi Anatomik olmalidir.
- Maske Tiim Ambu ve Anestezi devre konnektorleri ile uyumlu olmalidir.
- Maskenin 0-1-2-3-4-5 numara boylari olmali, klinigin istedigi adetlerde teslim edilmelidir. Uriin orijinal ambalajinda
teslim edilmelidir.
- Urlintin Saglik Bakanhigi onayli UBB kaydi olmalidir.

NEBUL MASKE YETISKIN
- Burun ve yiz yapisina anatomik olarak uygun olmalidir.
- Yumusak, tahris etmeyen, non toksik tibbi PVC'den yapilmis olmalidir.



- Kolay temizlenebilmelidir.Maskenin oksijen giris yeri ile flowmetre arasinda ara konektori olmali ve hortumu en az
120 cm uzunlukta olmalidir. 5- Basi cevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmahdir.
- Maskenin her iki yaninda fazla 02 ve CO2'i ¢ikacak delikler olmaldir.
- Hortumu kaza ile kisalsa bile O2'ni iletebilme 6zelligine sahip olmalidir.
- Yiizde rahat durmayi saglayacak tahris yapmayan burun lzerine yerlestirilebilen ince metal mandali olmalidir.
- llag uygulamasindan sonra hazne kismi cikartilarak 02 tedavisinin devam etmesine izin verecek
sekilde diizenlenmis olmahidir.
- Maskenin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir.
- Arkadan basa gecirilmesi icin boyu ayarlanilabilir lastigi bulunmalidir.
- Ambalaji tekli temiz poset icinde olmalidir.
- Seffaf olmalidir.
- ilag vermeye uygun haznesi olmalidir.
- Maskenin yiize degen kismi yuvarlatiimis ve diiz kenarli olmalidir.
NEBUL MASKE PEDIATRIK

- Maske pediatrik kullanima uygun (1-2) no'lu olmalidir.

- Standart nebulizor kullanima uygun gikislara sahip olmali, maskenin hortum kismi shastanemiz merkezi oksijen
sisteminelagli olan manometreye uygun olmalidir.

- Set icinde maske hortum ve ilag haznesi bulunmalidir.

- Hasta 2-3 ml nebiil solisyon formundaki ilaglari en fazla 6-7 dakikada bitirebilmelidir.

- ilag haznesi maksimum 10 ml olmaldir.

- Cihazin urettigi partikil boyutu, %80 icin 5 mikronun altinda olmalidir.

- Set disposable olmalidir.

- Maske kokusuz olmaldir.

- Nebulizatér haznesi sert olmalidir.

- Nebulizatoér haznesi seffaf olmalidir.

- Antialerjik olmalidir.

- Maske yumusak olmalidir.

- Maskenin ylize oturmasini saglamak igin maskenin burun kisminda sekil verebilen metal kiskag bulunmalidir.
- Baglanti hortumu yumusak olmalidir.

- Yumusak, tahris etmeyen, monoksik tibbi PVC'den yapilmis olmalidir.

- Maskenin 02 giris yeri ile flowmetre arasinda oran konnektori olmal ve hortumu 2m. Uzunlukta olmalidir.
- Maskenin her iki yaninda hava girisi ve C02 ¢ikisi i¢in delikler olmahdir.

- Basi ¢cevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmalidir.

- Tek kullanimlik posetlerde olmahdir.

- CE kalite belgesi olmalidir.

- Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mri olmalidir

OKSIJENLi MASKE REZERVUARLI

- Set, ylze yerlestirilen maske, maskenin ylize sabitlenmesini saglayan bas bandi, nebulizator (ilag haznesi) ve en az
2m'lik ara baglanti hortumundan olusmalidir.

- Maskenin ylize oturabilmesi igin basin arka kismina yerlestirilen bant, uzunlugu ayarlanabilir, elastik, yumusak
olmahdir. Sabitleyici bantin, yiize dokunan kisimlari cildi tahris etmemeli, allerjen 6zellige sahip olmamaldir.

- Bantin, yliz maskesiyle birlestigi kismi ise dayanikli olmali ve kolay gecise izin vermelidir. Birka¢ kez bant ve maske
birbirinden ayrildiginda u¢ kisim bozulmamalidir.

- Yliz maskesi seffaf olmali, hastanin tedavi sirasinda yiz rengi (dudak rengi) gozlenebilmelidir. Maske cildi tahris
etmeyecek yumusaklikta olmahdir.

- ila¢ haznesinin rezidiiel voliimii yani nebulizasyon bittiginde nebulizatdr rezervuarinin iginde kalan sivi hacmi lcc'den
fazla olmamalidir.

- ilag haznesi minumum 6ml sivi alabilmelidir.

- ila¢ haznesinin en dnemli 6zelligi kullanilan ilaci solunabilir partikiller haline getirebilmesidir. Bu nedenle ilag
haznesi, ilaci 5 mikron veya daha kui¢lik partikiillere ayirabilmelidir. Ancak 5 mikrondan daha biyik partikiller
olmamalidir.

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.



- Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmahdir.

-UBB kodu orijinal etiket olarak trlin Gzerinde olmalidir. Kutu UBB' si (6, 12,24 vb.) tanimlanan rinler igin tek tek
etiket yapiimali ve Uretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi "noter onayh Tiirk¢e cevirisini muayene
kabul komisyonuna” sunacaktir.

NAZAL OKSIJEN KANULU YETiSKiN-PEDIATRIK

- Kanil hortumu nontoksik tibbi pvc’ den yapilmis ve yumusak olmali, fakat king yapmamalidir,

- Burun girisleri yumusak ve ergonomik olmalidir.

- Mukoza kurumasini ve tahrisi engelleyici nitelikte olmalidir,

- -Baglanti konektori, oksijen flowmetresi ile uyumlu ve flowmetreye rahatca ulasabilecek uzunlukta olmaldir. (205
cm’ den uzun)

- -Hastanin basina gore yukardan ayarlanabilmeli, kendiliginden acilmamali, gevsememelidir,

- Tekli temiz paket icinde olmalidir.

AMBU YETISKIN

- Tek kullanimhk olmahdir,

-02 Baglanti yeri, oksijene baglanti hortumu ve oksijen rezervuar torbasi,rezervuar valfi olmali.

-En az 2 adet airway, 2 adet pvc agiz maskesi olmali,

-Ambu cihazi kullanimi, teknik 6zellikleri ve saklanma kosullarini iceren tiirkge kitapgigi bulunmali.
-Kolay yirtilmamali, patlamamali, kirllmamal.

-Pvc’den yapilmis olmali,

-Ek oksijen verilmedigi hallerde rezervuar kilifi ve oksijen rezervuari gikarilabilmeli.

-Balon sikildiginda etkin hava dolumu saglamali ve 6zel hava iceri alma valf sistemine sahip olmal.
-Baglanti yerleri kolay takilabilir nitelikte olmali, fakat 6zel kilitleme sistemi ile ayrilabilmeli.

-Ambu ve diger parcalar kolay kirilmayan, tasinabilir ¢anta icinde olmal.

-Eriskin basing kapasitesi 60+20 cm H20 olmali, basing kapasitesi 40+20cm H20 olmall

-Basing 60 cm H20'yu astiginda verilen nefesi atmosfere veren basing rahatlama valfine sahip olmal.
-Ambu balon kapasitesi erigkin i¢in 1500/1350ml,

-Rezarvuar torbasi kolay yirtiimamal.

-Rezarvuar torbasi yerinden kolayca ayrilmamali, bunun bir konnektor ile tespiti saglanmali . Temizligi icin ¢ikarilabilir
olmali.

-Rezervuar torba kapasitesi eriskin igin 2500/1200ml,

-Rezervuar kesesi kendiliginden sisebilir olmal.

-Eriskin ambularinda rezervuarin altinda ek oksijen giris yeri olmal.

-ISO, CE, EN vb. belgelerden birine sahip olmall.

KISIM:19
HASTA TERLIGi BEYAZ

a) Havlu Kumas: AGIRLIK 120GR/M2 (+ - 5GR / M2) OLACAKTIR.
RENK: BEYAZ
Terlik Tabani: TABAN ALTI KAYMAZ TABAN
TABAN Tabaninda 2 mm EVA ve KARTON kullanilacak. Ustiine 5 mm siinger kullanilacaktir. TERLIK TABAN
YAN KENARLARI; 22mm POLYESTER SERIT BEYAZ RENK KULLANILACAKTIR TERLIK OLCUSU; istenilen
numaralarda gonderilecektir.
Terlik Ust Kismi: TERLIK UST SUNGERI 3*2 mm OLACAKTIR.
KUMAS BOYASI INSAN SAGLIGINA ZARARLI OLMAYACAK VE KASEROJEN MADDE
ICERMEYECEKTIR.
TERLIK ONU KAPALI OLACAKTIR.
1 GIFT TERLIK AGIZ KISMI KAYNAKLA VEYA YAPISTIRMAYLA KAPATILMIS NAYLON POSET iCERISINDE
OLACAKTIR.



FIRMA MALZEMENIN URETIM SURECINI BiLDIRECEKTIR.
Tele olmayacaktir. Havlu terlik olacaktir.

LANSET 100 LU
- Uriin paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir.
- Ucu sivri ve keskin olmalidir.
- Lansetin keskin ucunun uzunlugu 3 mm. gegmemelidir.
- Uriin steril ve tek kullanima uygun olmalidir.
- 50'lik orijinal kutu icinde olmalidir.
- Uriin ambalaji izerinde iiretim, sterilizasyon ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.
- Uriin CE ve 1SO 9001 uluslararasi kalite kontrol belgelerine belgesine sahip olmalidir.
- Uriiniin TiTUBB'da (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) ya da UTS (URUN TAKIP
- SISTEMi)kaydi bulunmali, Saglik Bakanligi'ndan ruhsath oldugu belgelenmelidir.
- Teslim edilen malin son kullanma tarihi en az 2 yil olmalidir.

KISIM 20

SARGI| BEZLERI-BANDAIJLAR

ELASTiK BANDAJ NO 20 5M - NO 15 5M - NO 10 5M -NO 5 10 CM

- Pamuk, polyamit iplik ve lateks lastikten yapilmis olmali ve kiitlesi en az 250-350 gram/m2 olmal.
- Temiz, kokusuz ve eksiz olmali.

- Kendinden kenarh olmall.

- Enine esnememeli, esnekligi uzun stre korumali, bozulmamal.

- Elastikiyeti %150 olmali.

- Hipoallerjenik ve hava gecirgenligine sahip olmal.

- %121 ve daha fazla uzama 6zelligine sahip olmali ( gerildiginde 2,5 kat uzama 6zelligi olmali)

- idari sartnamede istenilen uzunlukta ve genislikte olmal.

- Kan dolagimini engellememeli.

- icinde bandaj tespitleri olmali, tespit kanatlari elastik bandaja tutturuldugunda tutturuldugu yerde aciklik veya bozulma
yapmamali, dokunma yerleri birbirinden ayrilmamal.

- Karton veya plastikten yapilmis tekli ambalaj icinde olmali.

-Asagida belirtilen en ve boy 6l¢ilerinde olmall.

EN BOY

10cm 150 cm +- 1
15cm 150 cm +- 1
20 cm 150 cm +- 1

- 1SO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmali ve CE’ ye uygunlugu belgelenmelidir.

SARGI BEZi NO: (10 CM*5M STERIL- 15CM*5M STERIL- 10 CM*5M STERIL

- 10 cm eninde ve en az 5 mt. boyunda olmalidir.

- Uglari ve kenarlari 6rgili olmalidir.

- Atki ¢ozgii sayisi 20 tel olmahidir.

- Uriin 50’lik yada 100’liik paketler halinde kolilenmis olmalidir,

KISIM 21

SONDALAR
FOLEY SONDA 2 YOLLU NO: 18 10-16-14-12-

- Kateter tamamiyla silikon kaph dogal lateksten yapilmis olmali

- Sondalar tamamen steril olmali ve tekli paketler igerisinde bulunmal.

- Sondanin hem dis hem i¢ paketi, steril teknigi bozmadan, kolay acilabilir nitelikte olmali. (ic paketin sondanin iretraya
giren ucundaki kismi, ¢ekince kolayca kopacak sekilde kesme isareti ile baglantili olmali.)

- Sondalar iki yollu olmall.

- Sondalar 6,8,10,12,14,16,18,20,22,24 FR olarak degisik boyutlarda olmal.

- Sonda ucu iki delikli olmalidir. Yuvarlatiimis kapali distal ucu olmali ve travma olusturmayacak yumusaklikta olmal.



- Balon ¢api1 6 FRicin I,5cc/ml, 8-10 FRicin 3 cc/ml, 12-14 FRi¢in 5-10 cc/ml ve biyik ebatlarda 16-18-20-22-- 24 de ise
30 cc/ml olmal.

- Balon kolay sisirilmeli ve sisirildikten son sivi sizdirmamali, patlamamalidir, sonda ¢ikarilirken balondaki su tamamen
bosaltilabilmelidir.

- Balon sisirme valfi gesitli size'lar icin renklli kodlu olmalidir. idrar sondasinin torbayla baglanti kismi irometreye rahat
takilabilmeli.

- Paket Uzerinde son kullanma tarihi yazili olmali ve raf 6mri depo teslim tarihinden itibaren en az iki yil olmali ISO
veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmali ve CE'ye uygunlugunu belgelendirmelidir.

FOLEY SONDA SiLIKONLU NO: 14-18-16-20

- Kateter tamamiyla silikon kaph dogal lateksten yapilmis olmal

- Sondalar tamamen steril olmali ve steril paketler icerisinde tek tek bulunmal, her kutuda standart sayida steril tekli paket
bulunmali

- Sondanin hem dis hem i¢ paketi, steril teknigi bozmadan, kolay acilabilir nitelikte olmali. (i¢ paketin sondanin lretraya giren
ucundaki kismi, gekince kolayca kopacak sekilde kesme isareti ile baglantili olmali.)

- Sondalar iki yollu olmali

- Sondalar 6,8,10,12,14,16,18,20,22,24 FR olarak degisik boyutlarda olmal

- Sondalar 2 delikli olmali

- Yuvarlatilmis  kapali distal ucu olmal ve travma olusturmayacak yumusaklikta olmali

- Balon ¢api1 6 FRicin I,5cc/ml, 8-10 FRigin 3 cc/ml, 12-14 FR igin 5-10 cc/ml ve buytk ebatlarda 16-18-20-22-24 de ise 30 cc/ml
olmali

- Balon sisirilme valfi ¢esitli size'lar icin renk kodlu olmall

- Paket lizerinde Uriin lot numarasi, onayli barkodu ve son kullanma tarihi yazili olmali,

- ISO veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmali ve CE'ye uygunlugunu belgelendirmelidir

ASPIRASYON SONDASI NO: 6-8-14-16
- Sonda seffaf ve PVC'den yapilmis olmalidir, biikiilme ve rotasyon hareketini yapmaya elverisli olmali,
- Konnektor kismi renkli PVC'den yapilmis olmalidir.
- Ug kismina yakin capraz yerlestirilmis doku emilimini d6nleyen iki yan delik bulunmali,
- Ug kismi kapali veya travma olusturmayan, yuvarlatiimis, esnek ve agik distal olmali,
- Konnektor disi olmal,
- Sondalar tek kullanimlik ve tekli steril ambalajlarda olmali,
- Paket lizerinde Uirlin lot numarasi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmali, Raf dmri depo teslim tarihinden
itibaren en az 2 (iki) yil olmal,
- Sondalar oral yada nazal kullanima uygun olmali,
- Sondalar nontoksik ve apirojen 6zellikte olmali,
- Uriin; T.C.Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmali ve istekli firma tarafindan onayli oldugu belgelendirilmelidir.
Tekli paket lizerinde barkodu bulunmali,

PREZERVATIF SONDA LARGE-MEDIiUM

- Non toksik, antiallerjik silikondan yapilmis olmali

- Prezervatif sondanin cilde yapismasini saglayan tahrisi 6nleyici jel seklinde tlip yapistiricisi olmali, ya da yapiskan
seridi olmali

- Prezervatifsondanni yapiskan seridi dokunun dolasimini engellememeli 4. Prezervatif sondanin yapiskan seridi/jeli
sonda ile cilt arasinda icten hem cilde hem de sondaya yapismali ve yapiskanligini uzun siire koruyabilmeli 5.
Prezervatif sonda ciltte olusabilecek nemi igerisine emebilmeli ve cildin

kullanim siiresince kuru kalinasini saglamali

- Yapiskan serit elastik olmali, kopmamali ve idrarin geri dontsiini engellemeli 7. Prezervatif sondanin ug kismi idrarin
rahatlkla disari atilmasini saglamali,

kivrilip kirllmamali

- Prezervatif sondanin uc kisim idrar torbasinin ug kismi ile uyumlu olmali



- Prezervatif sondanin farkli boyutlari olmal (MMXL)

- Prezervatif sonda tekli paket icerisinde ambalajli olmali

- 180 veya TSE kalite belgelerinden birine sahip olmali ve CE' ye uygunlugu belgelendirilmelidir.
- Malzeme, depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miath olmalidir.

NAZOGASTRIK SONDA NO: 18

Eriskinde 10-14-18 Fr no, Cocukta 6-12 Fr no nazogastrik sonda)

- Tek tek steril paketlerde, fazla katlanmamis ve kivrilmamis sekilde olacaktir.
- Paketler lzerinde son kullanma tarihi yazili olacaktir.

- Seffaf ve boylari 1 metreden kisa olmayacaktir.

- En az her 10 cm de bir isaretlenmis olacaktir.

- Uglari acgik olacaktir ancak ugta yan delikleri olacaktir.

-- Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miath olacaktir.

FEEDING (BESLENME) NO:6-8-
- Mukozayi tahris etmeyen non-toksik PVC'den Uretilmis olmalidir.
- Mukozaya zarar vermemesi icin kapal distal ucu yuvarlatiimis olmalidir.
-Proksimal ucu, "¢am agaci" (konik konnektér) ve enjektoér girisine uyumlu ve  kapakli olmalidir.
-Beslenme sondasi boyunca radyolojik kontrolln yapilabilmesine olanak saglayan radyoopak gizgisi olmalidir.
-Steril ve tek kullanimlik olmalidir. 52+-2 cm uzunlukta olmalidir.
-Ambalaj Uzerinde son kullanma tarihi, barkodu, lot no, lirinlin igerigi hakkindaki tum bilgiler belirtilmelidir.
- Malzeme, depoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miat’li olmalidir.

VAJINAL SPEKULUM SMALL
- Steril olmali
- Ambalaji yirtik olmamali
- son kullanim tarihi Gzerinde yazili olmali
- tek kullanimlik olmali
- Kolay kirilmamasi gerekmektedir

KISIM 22

STERILIZASYON SARF MALZEMELER

BUHAR KiMYASAL iNDIKATOR CLASS 6 3.5DK

- Buhar sterilizatorlerinde kullanima uygun olmalidir.

- Cok parametreli indikator zaman, doygun buhar ve sicakliga duyarli olmalidir.

- Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk” ten farkl
tonlarda olacaktir.

- indigatdriin sundugu sonug objektif olup yoruma dayanmamali objektif bir sonugla
kullaniciya yardimci olmahdir.

- indikatér optimum sonug verebilmesi icin 134 derecede 3,5 dakikalik cevrim
gosterecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

- Ayni indikator 121 derece ¢evrimde calisacak programada uygun olmalidir.

- Iso 11140-1 Type 6 standartlarina gore Uretilmis olmaldir.

- Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi hangi standarda gére iiretildigi ve hangi sterilizasyon ydntemine - ait

oldugu yalniz kutu tzerinde degil indikatorlerinde Gizerinde bulunmalidir.

- islem gdrmiis indikatoriin renk degisimi homojen olmalidir.

- indikator film kapli olmalidr.

- indikatérde kullanilan film sterilizasyon siirecinde cekme, burusma, yapisma vb.
defektlere izin vermemelidir.

- Sterilizasyon sonrasi renk degisimi kayit icin en az 1 yil sabit kalmahdir.

- Kutu icerisindeki indikator oda sicaklik veya neminden etkilenmemesi igin agzi kilitli
ambalaj icinde bulunmaldir.

- Yorum yapabilmek i¢in Grlin Gzerinde referans renkleri bulunmalidir. Ayrica renk
degisim tablosu verilmelidir.



- Bir kutu icerisinde 250 adet olmalidir.
BOWIE DiCK TEST PAKETi HELiX (OTOKLAV)
- Bowie-Dick test indikatoriinde alti serit, otoklavda problem yoksa pembeden siyaha donmelidir.
- Bowie-Dick test otoklavin hava tasfiyesi, buhar niifuzunu, yiksek isisini yada islak buhar gibi sorunlari kontrol etmelidir.
- Islem gérmis indikator otoklavdan ciktiktan sonra en az 1 yil siire ile saklanabilme 6zelligine sahip olmalidir.
- indikatériin icine yerlestirilecegi aparat metal ve 1340 C ye dayanikli teflon kismindan olusmali ve 1000 kez kullanima
dayanikli olmalidir.
- Sadece Bowie-Dick test indikatori her denemede degismelidir.
- indikatériin arkasi yapiskanh olmalidir. Béylelikle arsivienmek istendiginde dékiimantasyon formuna yapistirma
ozelligine sahip olmalidir.
- Bowie-Dick test aparati 4 metre uzunlugunda teflon hortuma sahip olmalidir. Boylelikle otoklavin igindeki en 6l
noktadaki problemi tespit etmelidir.
- 500 adetlik kutularda sunulmaldir.
- Uriindin kullanildig siirece ihaleyi alan firma Bowie Dick test aparatini hastanenin istedigi kadar iicretsiz olarak temin
etmelidir.
- Uriinlerin verilecegi her bir kutudan renk degisim tablosu cikmalidir.
- Her bir kutuda aparatin yerlestirilmesi icin 1340 C ye dayanikli havlu bulunmalidir.
- ihtiyag halinde yiiklenici firma hastanenin ihtiyaci kadarini ticretsiz olarak vermelidir.

ULTRASONIK YIKAMA TiTRESiM TESTI

-Ultrasonik yikayici dezenfektorler de temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi igin tasarlanmis olacaktir.

- Kirlilik testi, aliminyum Ulzerinde sentetik test kiri bulunan indikatorli serit ve bu seridin yerlestirilecegi - holder'dan
(tutag) olusacaktir.

- Indikatdr, 70x35 mm ebatlarinda olmalidir. Ultrasonik Yikama etkinlik indikatérii 0.20 mikron kalinhiginda olmali ve
kayitlar icin zimbalanabilir olmalidir.

- Organik insan kani similasyonuna esdegeri ile hazirlanmis organik kalintiya sahip olmali ve insan kaninin similasyonunu
test etmelidir.

- Ultrasonik Yikama indikatori not alinan/yazilan alana sahip olmali ve metalin rengi gri olmalidir.

- indikatérii yerlestirmek icin sartlari zorlastiriimis holder’i paslanmaz celikten olacaktir.

- Her 500 adet indikator icin 1(bir) adet holder verilecektir.

- Iso 15883-1 ve 15883-5 yikayici dezenfektdrlerin rutin kontrolii igin gerekli sartlari yerine getirmis oldugu Uretici
tarafindan belgelenecektir.

- Uretici firma 1s09001 ve 15013485 belgelerini ihaleye dosyasina sunmalidir.

- Markasi, lot numarasi ve son kullanma tarihi indikatoriin tGzerinde yazili olacaktir.

- Islem &ncesi holder’a yerlestirilen indikatér, basaril bir islem sonunda okuma hatalarina izin vermeyecek sekilde
ylzeyindeki taklit kirlerden arinmis olacaktir.

- Ultrasonik Yikama etkinlik indikatori koseleri keskin hatlara sahip oldugunda kullaniciya zarar vermekte ve tehlikeli
olabilecek bu durumdan dolayi yikama indikatori koseleri oval olmahdir.

- Ultrasonik yikama testi, her marka cihaz ve soliisyon ile kullanilabilmelidir.

- Yikama indikatori maksimum 250 Adetlik kutularda olmalidir.

- Test sonucunu yorumlamak icin indikatorler ile birlikte renk degisim tablosu verilecektir.

HIZLI BIYOLOJiK H202 PLASMA iND .20DK

- Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igcermelidir.

- Biyolojik 6limun gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimUn gergeklesmedigi durumda pozitif (+)
sonucu kesin olarak en ge¢ 20 dakika iginde gosterebilmelidir.

- Biyolojik 6ltimiin gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu 5 dakika icinde gosterebilmelidir.

- Medya 6zel cam tlp iginde mor besiyeri icermelidir.

- Sterilizasyon isleminden sonra cam tlp bastirilarak kiriimali, spor “medya” ile temas ettirilmelidir.

- Bakteri filtresi tipin kapaginda yer almalidir.

- Tlp lzerinde islem gérmiis ve gormemis indikatorleri ayirt edebilmek igin buhara maruziyet sonucunda renk
degistiren kimyasal indikatér yer almalidir.
- Tlip Gzerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmaldir.

- Normal oda sartlarinda (15-302C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
- 60 + 22C’de orijinal otomatik okuyuculu inkiibatérde 20 dakika inkiibe edilmelidir.



- Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatdr yuvasi bulunmalidir. inkiibatér izerinde bulunan her bir kuyu
icine yerlestirilen biyolojik indikator tliplnd insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali, ve
okumayi otomatik olarak baslatmahdir.

- Otomatik okuyucunun 7" dokunmatik ekrani olmalidir.

- inklibatér tizerinde indikatér tiipi icerisindeki besi ortaminin kirilmasi esnasinda calisanlarin yaralanmasini
engelleyecek butinlesik kirici mekanizma bulunmahdir.

- Otomatik okuyucu aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan Uretilen floresan isimayi en geg 20 dakika
icinde okuyabilecek bicimde tasarlanmis olmalidir.

- Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatortindeki Giremeyi 5 dakikadan kisa siire igerisinde tespit edebilmelidir.

- Otomatik okuyucu dahili printer e sahip olmalidir. indikatérlerin her okumasi bitiminde printer otomatik olarak gikti
vermelidir.

- Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun lzerinde negatif sonucu bildiren “N“ isareti gbzlenebilmelidir.

- Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun Gzerinde pozitif sonucu bildiren “P” isareti gozlenebilmeli ve
beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

- Otomatik okuyucunun mevcut sicakligi okuyucu lzerinden takip edilebilmelidir.

- Otomatik okuyucu her bir kuyu icin kalan sireyi strekli gosterebilmelidir.

- Dahili printeri olmali ve otomatik sonug verebilmelidir.

- Otomatik okuyuculu inklbator yapilan son 100 inkiibasyonu hafizasinda tutabilmeli ve istenildigi zaman bu 100
inklibasyon tek bir tus ile yazdirilabilmelidir.

- inkiibatér cihazinin her bir yuvasi istenildigi zaman buhar 1 saat, buhar 3 saat, buhar 20 dk, hidrojen peroksit 1 saat,
hidrojen peroksit 20 dk islemlerine ayarlanabilmelidir.

- Firma biyolojik indikatorler bitene kadar 1 adet inklibatori hastaneye kullanim amach birakmalidir.

ULTRASONIK YIKAMA TEST iINDIKATORU METAL

- Ultrasonik Yikama indikatér celige en yakin malzeme ginko ve aliiminyum karisimi metal plakadan olusmalidir
- Yikama indikatoriiniin not alinan/yazilan alana sahip olmali ve metalin rengi gri olmalidir.

- Ultrasonik Yikama indikatoriinii ezilmez, paslanmaz ve zimbalanabilir 6zelliklere sahip olmalidir.

- Test Uzerinde parlak mavi renk insan kani similasyanuna es degerde kalinti - kir mevcut - Gérsel kolaylik

- Paslanmaz gelik tutucu holder - korozyon ve aginmaya dayanikli

- Rutin izleme i¢cin kesin dogrulama yikama indikatori

- indikator tizerindeki Lot numarasi izlenebilirliligi saglar

- Manuel kayitlar igin sonuglarin istenirse saklanabilirligi - Zimbalamaya veya yapistirmaya uygun

YIKAMA MAKINESI KiRLIiLIK TESTi METAL

Yikayici-Dezenfektorlerde temizleme etkinliginin rutin olarak izlenmesi igin tasarlanmis olacaktir.

Kirlilik testi, aliminyum (zerinde sentetik test kiri bulunan indikatorli serit ve bu seridin yerlestirilecegi holder'dan
(tutag) olusacaktir.

indikator, 70x35 mm ebatlarinda olmalidir.

Yikama etkinlik indikatori 0.20 mikron kalinhiginda olmali ve kayitlar icin zimbalanabilir olmalidir.

Organik insan kani similasyonuna esdegeri ile hazirlanmis organik kalintiya sahip olmali ve insan kaninin
similasyonunu test etmelidir.

indikatori yerlestirmek icin sartlari zorlastirilmis holder’i paslanmaz celikten olacaktir.

Her 500 adet indikator icin 1(bir) adet holder verilecektir.

Yikama indikatori not alinan/yazilan alana sahip olmali ve metalin rengi gri olmahdir.

Iso 15883-1 ve 15883-5 yikayici dezenfektorlerin rutin kontroll igin gerekli sartlari yerine getirmis oldugu Uretici
tarafindan belgelenecektir.

Uretici firma 1s09001 ve 1s013485 belgelerini ihaleye dosyasina sunmalidir.

Uriin cerrahi aletleri simiile etmesi agisindan metal ve benzer formda olmalidir.

Markasl, lot numarasi ve son kullanma tarihi indikatoriin Gzerinde yazih olacaktir.

Yikama etkinlik indikatori koseleri keskin hatlara sahip oldugunda kullaniciya zarar vermekte ve tehlikeli olabilecek
bu durumdan dolayi yikama indikatéri koseleri oval olmalidir.

islem 6ncesi holder’a yerlestirilen indikatdr, basarili bir islem sonunda okuma hatalarina izin vermeyecek sekilde
ylzeyindeki taklit kirlerden arinmis olacaktir.

Yikama indikatdrd maksimum 250 Adetlik kutularda olmalidir.



Yikama testi, her marka cihaz ve sollisyon ile kullanilabilmelidir.
Test sonucunu yorumlamak icin indikatorler ile birlikte renk degisim tablosu verilecektir.

WRAP KAGIDI SMS 150*150 (HiDROJEN)

- Uriinlin “2’(Bir)metrekaresi 41gr. agirhginda olmalidir.

- Ham maddesi sentetik %100 polipropilen kagittan olmalidir.

- Rengi Mavi ve yumusak olmalidir.

- Hidrojen peroksit plazma sterilizasyonuna uygun olmalidir.

- Her paket Uzerinde; lot numarasi,miktari,imal tarihi ve son kullanma tarihi olmaldir.

S rrr———— cm ebatlarinda olmahdir.

- Malzemeler orijinal ambalajlarda olmalidir.

- 1SO 11607-1 ve CE belgesine sahip olmalidir.

- Uretici firma,wrep kagitlarinin;otoklavdan ciktiktan sonra,6 Ay siiresi icinde karakteristik 6zelligini - korudugunu
taahhit etmeli veya bununla ilgili raporu sunabilmelidir

KONTEYNER ETiKETi BUHAR iNDIKATORU

- Uretici firma 1SO Kalite Belgesine sahip olmalidir.

- Uriin Gzerindeki indikatér DIN EN 867 Class A I1SO 11140-1 sinifina uygun olmalidir ve ihaleyi kazanan firma belgeyi
gosterebilmelidir.

- Urliniin Gizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, sterilizatér numarasi ve setin adini yazacak kisim olmalidir.
- Uriin &lgileri 65 x 35mm olmalidir.

- Uriin 134 oC derece sicakhiga dayanikl olmalidir.

- Urliniin Gizerindeki indikatér sterilizasyon isleminden énce pembe Sterilizasyon islemi sonrasinda siyaha

donmelidir.
-Uriiniin kutusunda 1.000 adet Buhar indikatérlii konteynir tanimlama karti bulunmalidir.

HiIDROJEN PEROKSIT (PLAZMA) KiMYASAL iNDIiKATOR
- Hidrojen Peroksit plazma sistemi igin 6zel Uretilmis olmalidir.
- Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk degisimi “referans renk” ten farkl tonlarda olacaktir.
- indikatériin sundugu sonug objektif olup yoruma dayanmamali objektif bir sonugla kullaniciya yardimci olmalidir.
Hidrojen Peroksit Kimyasal indikatérii 10 mm kalinliginda polisitrenden mamul ve beyaz opak bir strip olmalidir.
- Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi hangi standada gore iretildigi ve hangi sterilizasyon ydntemine ait
oldugu yalniz kutu tzerinde degil indikatorlerinde Gizerinde bulunmalidir.
- islem gérmiis indikatériin renk degisimi homojen olmalidir.
- Sterilizasyon sonrasi renk degisimi kayit icin en az 1 yil sabit kalmalidir.
- Kutu igerisindeki indikator oda sicaklik veya neminden etkilenmemesi icin agzi kilitli ambalaj icinde bulunmalidir.
- Yorum yapabilmek igin Grlin tGzerinde referans renkleri bulunmalidir. Ayrica renk degisim tablosu verilmelidir.
- Bir kutu igerisinde 250 adet olmahidir
BUHAR HIZLI BiYOLOJIK INDIKATOR
- Geobaci//us Stearothermophi/us sporu icermelidir. Populasyonu en az IXI 0 ® olmalidir.
- Biyolojik 6limun gercgeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6limUn gergeklesmedigi durumda - pozitif (+)
sonucu kesin olarak en gec | saat icinde gosterebilmelidir.
- Medya 6zel cam tiip icinde mor besiyeri icermelidir.
- Sterilizasyon isleminden sonra cam tip bastirilarak kirilmali, spor besiyeri ile temas ettirilmelidir. Besiycrinin spor ile
temasi icin tlpi sallama,calkalama zorunlugu olmamalidir.
- Bakteri filtresi tipin kapaginda yer almalidir.
- Tlip Gzerinde islem gérmiis ve gormemis indikatorleri ayirt edebilmek icin etilen oksite maruziyct sonucunda renk
degistiren kimyasal indikatér yer almalidir.
- Tlp Gzerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.
- Normal oda sartlarinda (15-30 °C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
- 60 +- 2°C'dc orijinal otomatik okuyuculu inkiibatérde 1 saat inklibe edilmelidir.
- Sterilizasyon givenligi icin biyolojik indikator ile ayni marka inklbator verilmelidir.



- Otomatik okuyucu aktif Geobaci//us Stearothermophi/us sporu tarafindan tretilen enzimin floresan isimasini en geg |
saat icinde okuyabilecek bicimde tasarlanmis olmahdir.

- Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatoriindeki Gremeyi 15 dakikadan kisa siire icerisinde tespit edebilmelidir.

- Otomatik okuyuculu cihaz calistirildiginda, karisikliga sebep vermemek icin, kullanicinin hicbir miidahalesine gerek
kalmadan otomatik olarak | saatlik programda agilmali, sterilizayon giivenligi icin kullanici 1si ve parametrelerine cihaz
Uzerinden yetkisiz miidahale edememelidir. Tarih ve saat ayarlarini degistirebilmek icin harici bilgisayar,vb. baglantisina
ihtiyac duymamalhdir.

- Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatér yuvasi bulunmalidir. inkiibatér tizerinde bulunan her bir kuyu
icine yerlestirilen biyolojik indikator tliplnil insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali,
indikatorin dogru yerlestirildigini, diizglin sekilde kapatildigini, besi yeri ampiiltindin kirilmis oldugunu ve spor ile
temas ettigini kontrol ederek okumayi otomatik olarak baslatmali ve problem tespiti durumunda hata alarmi
vermelidir.

- inklibatér cihazinin, iletisim icin en az 7 " biiyiikliikte renkli dokunmatik ekrani olmali tiim islemler bu ekran iizerinden
yapilabilmelidir. Calisma dili ve uyari mesajlari Tirk¢e olmalidir.

inkiibatér biinyesinde dahili bir yazici olmali ve her indikatér test sonucunu (cihaz seri nosu, sterilizatér ve operatér
alanlari, secilen program tipi, islem gérmus biyolojik indikator tipi, baslangi¢c ve okuma zamanlari, yuva no, sonug, enerji
kesinti zamanlari hata mesajlari,vb . . ) otomatik fis olarakverebilmeli ve sterilizasyon dosyasina
eklenebilmelidir.

- Her bir kuyuya ait son ¢alisma raporunu inkiibator hafizasina otomatik kaydedilmeli, yazici kagit bitmesi,sikismasi gibi
problemlere karsin raporlar istenildiginde ¢agirilarak tek bir tus ile kolayca tekrar yazdirilabilmelidir..

- Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun tzerinde negatif sonucu bildiren "N” isareti gozlenebilmelidir.

- Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun Gzerinde pozitif sonucu bildiren "P” isareti gbzlenebilmeli ve
beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

- Otomatik okuyucunun mevcut sicakligi okuyucu lGzerinden herhangi bir tusa basmaya ihtiyag duymaksizin online takip
edilebilmelidir.

- Otomatik okuyucu her bir kuyu igin kalan siireyi ana ekranda siirekli gésterebilmelidir. Kalan siire Kalan siire ayni
zamanda azalan grafiksel bar ile de gorilebilmelidir. Karisikhg engellemek icin bu gosterimler ekranda ilgili kuyu ile ayni
hizada olmalidir. Bar calisma ve sayisal siire gdsterim rengi, hatalari engellemek icin segilen programda kullanilan
biyolojik indikatoriin kapak rengine olmalidir.

- Otomatik okuyuculu cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yasanilabilecek okuyucu yuvalara toz,hav,yabanci cisim,
su kagmasi, 151k girmesi nin ¢alismayi olumsuz. etkilememesi igin Gizerinde bitiinlesik 151k gegirmeyen orijinal kapagi
olmalidir.

- Cihaz lizerinde kalibrasyon mendsi ile yuvasi olmali ve meni lizerinden kalibrasyon kolaylikla, hizli bir sekilde
yapilabilmelidir, harici bilgisayar, program, baglanti alt yapisi ve program gerektirmemelidir.

- Cihaz lizerindeki glic anahtari ile kolaylikla acilip kapatilabilmelidir.

- inkiibator ag yapilar iizerinden herhangi bir bilgisayar ortamina dahili usb ve cthcrnct portu ile baglanabilmeli,
beraberinde verilecek yazilim ile calisma ve hafiza kayitlari izlenebilmelidir inkiibatér ekrani {izerinden ethcrnet baglanti
IP nosu gorulebilmeli ve degistirilebilmelidir.

- Cihaz lzerindeki glic anahtari ile fisini ¢ikartmaya gerbk kalmadan kolaylikla agilip kapatilabilmelidir.

- Firma biyolojik indikatorler bitene kadar ayni marka 1 adet inkiibatorii hastaneye kullanim amach birakmalidir.
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SIZINTI KONTROL KAGIDI

- Striplerin Gzerinde dogru yonde kullanilmalari icin ok isareti bulunmalidir.

- Striplerin lzerinde makinanin adi modeli ilgili Gnite adi, tarih, imza igin belirgin bos haneler
bulunmalidir.

- Striplerin lzerinde 6zel kaplama bulunmalidir.

- Strip 6zel kaplama maddesi kapatma makinasindan bir sterilizasyon zarfinin yada rulosunun iginde gegirildikten
sonra kapatma kontrollini gosterebilecek sekilde olmalidir. Sayet kapatma makinalarinda bir uygunsuzluk ( 1si,
basing, hiz ) var ise bunu hava kabarciklari, parcalanmis sekiller ve renk onundaki agikliklar ile gosterebilecek sekilde
olmalidir.

- Striplerin {izerinde, lot numarasi ve son kullanma tarihi olmali.Enaz 2 y1l miatli olmalidir.

HiDROJEN PEROKSIT BiYOLOJiK iNDIKATOR 20DK



Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icermelidir.

Biyolojik 6liimiin gerceklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin gerceklesmedigi
durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en ge¢ 20 dakika i¢ginde gosterebilmelidir.

Biyolojik 6liimiin gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu 5 dakika i¢inde gdsterebilmelidir.
Medya 6zel cam tiip iginde mor besiyeri igermelidir.

Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmali, spor “medya” ile temas ettirilmelidir.
Bakteri filtresi tiiplin kapaginda yer almalidir.

Tiip Uzerinde islem gérmis ve gormemis indikatorleri ayirt edebilmek igin hidrojen peroksite maruziyet sonucunda
renk degistiren kimyasal indikator yer almalidir.

Tiip tlizerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

60 £ 2°C’de orijinal otomatik okuyuculu inkiibatérde 20 dakika inkiibe edilmelidir.

Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatér yuvasi bulunmalidir. inkiibatér tizerinde bulunan her bir kuyu
icine yerlestirilen biyolojik indikator tliplind insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali, ve
okumayi otomatik olarak baglatmalidir.

Otomatik okuyucunun 7" dokunmatik ekrani olmalidir.

Inkiibatér iizerinde indikatdr tiipii igerisindeki besi ortaminin kirilmasi esnasinda calisanlarin
yaralanmasini engelleyecek biitiinlesik kirict mekanizma bulunmalidir.

Otomatik okuyucu aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan iiretilen floresan 1s1may1 en
gec 20 dakika i¢inde okuyabilecek bigimde tasarlanmig olmalidir.

Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatoriindeki tiremeyi 5 dakikadan kisa siire igerisinde tespit
edebilmelidir.

Otomatik okuyucu dahili printer e sahip olmalidir. indikatdrlerin her okumasi bitiminde printer
otomatik olarak ¢ikt1 vermelidir.

Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun iizerinde negatif sonucu bildiren “N* isareti
gbzlenebilmelidir.

Basarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun {izerinde pozitif sonucu bildiren “P” isareti
gozlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

Otomatik okuyucunun mevcut sicakligr okuyucu tizerinden takip edilebilmelidir.

Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan siireyi siirekli gosterebilmelidir.

Dabhili printert olmali ve otomatik sonug verebilmelidir.

Otomatik okuyuculu inkiibator yapilan son 100 inkiibasyonu hafizasinda tutabilmeli ve istenildigi zaman
bu 100 inkiibasyon tek bir tus ile yazdirilabilmelidir.

Inkiibatdr cihazinin her bir yuvasi istenildigi zaman buhar 1 saat, buhar 3 saat, buhar 20 dk, hidrojen
peroksit 1 saat, hidrojen peroksit 20 dk islemlerine ayarlanabilmelidir.

Firma biyolojik indikatorler bitene kadar 1 adet inkiibatorii hastaneye kullanim amagli birakmalidir.

STERILIZASYON RULOSU TYVEK 250MM*70M- 100MM*70M- 200MM*70M- 400MM*70M- 150MM*70M-
75MM*70MT- 300MMX70M
STERILIZASYON RULOSU TYVEK 250MM*70M- 100MM*70M- 200MM*70M- 400MM*70M- 150MM*70M-
75MM*70MT- 300MMX70M
- Tyvek Sterilizasyon rulosu hidrojen peroksit sterilizasyonuna uygun malzemelerin paketlemesinde ve - - Hidrojen
Peroksit sterilizasyonunda kullanima uygun olmalidir.
- Tyvek rulo sterilizasyon islemine tabi tutuldugunda renk degistiren Hidrojen Peroksit indikatori
bulunmalidir.indikatdriin déniisiim rengi net bir sekilde gdzlenebilmelidir. indikatér su bazli olmalidir.
Tyvek rulonun gecirgen kismi %100 yliksek yogunluklu polietilen dupont tyvek, film kismi ise seffaf polyester ve
polietilenden olusan lamine film olmahdir.
Film kahnhgi minimum 55 +5 mikron olmalidir. Lamine film delinme ve yirtilmaya direncli olmalidir.
- Medikal tyvek minimum 60 grim? olmaldir.
- Tyvek rulonun gaz gegirgenligi olmali, bakteriyel bariyer 6zellik tasmalidir.
- Tyvek rulolarin her iki kenarinda en az 2 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallari olmalidir. - islem
gormdis ve islem gérmemis Urlinde kapatma kanallari gozle gorilir olmalidir. Kapatma kanallarinda deformasyon
olmamalidir.



- Tyvek rulonun kenar kaynaklari minimum 10 mm kalinhginda olmalidir ve sterilizasyon islemi sirasinda agilmamali,
patlamamaldir.

- Teklif edilen Griin 120 derece (k 5 derece) sicaklik ile kapatilarak kullaniimalidir.

- Belirtilen sicakta kapatma yapildiginda cekme, yanma vb. deformasiyonlar olusmamalidir. Kapatma sirasinda
kapatilan bolgede goz ile ayirt edilebilir renk degisikligi olmali, yapismayan noktalar kolay farkedilebilmelidir.

- Tyvek rulonun agma yonii belirtiimis olmali. islem gérmiis Girlinde agma sirasinda tyvek yada film yiizeyde soyulma,
yirtilma, deformasyon olmamali, partikiil olusmamalidir. Ayrica rulolarin filmi sterilizasyon islemi esnasinda steril
edilecek malzemeye yapismamalidir.

- Teklif edilen Urunler Gizerinde marka, ebat, lot numarasi ve ait oldugu standart yazili olmaldir. Pigment
migrasyonunu 6nlemek igin, tim baskilar asil sterilizasyon boélgesinin disinda olmalidir.

- Rulolar sizdirmazlik testine tabi tutularak denenecektir. Hastane istedigi taktirde bedeli firma tarafindan karsilanmak
Uzere Urlnleri bagimsiz bir kurulusa yada laboratuvara test etmek {izere gonderebilecektir.

- Uretici firma 1SO 9001ve/ve ya ISO 13485 belgelerine, tiriin TS EN 868-5 sertifikasina ve CE belgesine ve ya CE
uygunluk beyanina sahip olmalidir.

- Titubb kaydi ve onayi ibraz edilmelidir.

- Teklif edilen Urun orijinal ambalajda olmali, ambalaj Gzerinde marka, Uretim parti (lot) numarasi, son kullanma tarihi
belirtilmeli.

- Yiiklenici firma, malzemeler'in Gretim, imalat hatalari , teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya c¢ikan kullanima
uygun olmayan UrUnlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul
etmis sayilacaktir.

- Teklifedilien Griin 6zel kosullar gerektirmeden 15-30 derece sicaklik ve % 30-70 nem araliginda saklanabilmeli

STERILIZASYON RULOSU DUZ OTOKLAV 300M*200M- 75MMX200M- 250MM*200M- 100MM*200 M- 400*200M-
150MM*200M- 200MMX200M

- Rulolar Buhar otoklavlarda kullanilabilmeli, buhar ve etilen oksit indikatorli olmali, renk degisimi net olmalidir.
indikatérlerin rengi buhar prosesinde farkli, etilen oksit prosesinde farkli renge dénmelidir. - Sterilizasyon rulolarinin
indikatorleri su bazh olmalidir.

- Sterilizasyon rulolarinda bulunan proses indikatérlerinin her biri ISO 1 1140-1 standardina uygun olmalidir.

- Rulonun kagit kismi EN 868-3 'e uygun medikal kraft kagit, folyo kismi lamine film olmalidir.

- Medikal Kraft Kagit minimum 60 gr/m2 olmalidir.

- Lamine film 5 kat (minimum 50 mikron kalinlikta) olmali, delinme ve yirtilmaya direngli olmali, film kisminin 5 kath
oldugu akredite laboratuar veya Universite laboratuarlarindan alinmis belge veya Uretici firma beyani ile
belgelenmelidir.

- Urlintin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallari olmalidir, islem gérmiis ve
islem gérmemis Uriinde kapatma kanallari gézle gorilir olmahdir. Kapatma kanallarinda deformasyon olmamalidir.

- Filmin dis polyester (PET) katmani yliksek i1si dayanimi saglarken alttaki polipropilen (PP) esash katman yiiksek
saglamlik, esneklik ve kolay agilabilme 6zelliklerinin yaninda yiiksek yalitim ve yirtilma direnci géstermelidir.

- Paketlenmis Grlnler seffaf filmden rahatlikla gorilebilmelidir. Rulo kapatildiginda ¢ok katl filmin rengi koyulasarak
kapatma sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtik ve ¢atlak tespiti saglamaldir.

- Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayanimi en st seviyede olmall, film tabakada yapisiklik ve deformasyon
olmamali

- Rulolarin agma yonu belirtilmis olmali, paket kolay agilabilmeli ve agarken partikil birakmamali, bu sayede paket
acilmasi esnasinda tozlanmadan dogabilecek kontaminasyon minimuma inmelidir.Paket, sterilizasyon islemi sirasinda
acilmamali, patlamamalidir.

- Teklif edilen Urunler Gizerinde marka, ebat, lot numarasi ve ait oldugu standart yazili olmalidir. Pigment migrasyonunu
onlemek igin, tim baskilar asil sterilizasyon boélgesinin disinda olmalidir.

- Rulolar sizdirmazlik testine tabi tutularak denenecektir. Kurum istedigi taktirde bedeli firma tarafindan karsilanmak
Uzere Urlnleri bagimsiz bir kurulusa yada laboratuvara test etmek lizere gonderebilecektir.

- Rulolarin miadi siiresince steril bariyer 6zelligini koruduguna dair yaslandirma sonrasi yapilmis sterilite deney testleri
ve raporlan akredite edilmis bir kurum tarafindan belgelendirilmelidir.

- Uriin EN 868-5, 1SO 9001 ve/ve ya 13485 uygun oldugunu belgelemelidir.



KISIM 23

SUTURLER
IXI]I;ILZEMENIN SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

1. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegcme &zelligini yitirmemelidir. Kalinliklari, digim
atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler Paslanmaz gelik olacaktir. igne yiizeyinde kararma olmamali. igne ig
yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir. Yiizeyi
puriizsiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.
Kirilmaya karsi direncini kaybetmemelidir.

3. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla
ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir. Kirilma ve biikilmeyi engellemek
amaciyla Yuksek alisim serisi gelikten imal edilmis olanlarda nikel orani (alisimindaki) %7
den veya Krom orani %10den fazla olmalidir. Bu 6zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter

. onayl terclime evrak orjinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
FIZIKSEL 4. Cerrahi sttirin ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, baska
OZELLIKLERI dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir. igne ve suture ¢api
birbirine uyumlu olmali, béylece igne stture birlesme noktasi dokulardan gegerken travma
yaratmamalidir. igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

5.  Sitir yuzeyi plriizsiz olmalidir. Kolay digim kaydiriimalidir.

6. .Sutlr DUgim giivenligi saglamali. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir. igne
dokudan gectikten sonra siitlir dokuya takilip biziismemeli ve tiftiklenmemeli.

7. Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir.

8. Yuksek gerilme giicline sahip olmalidir.

9. igneli gesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir.

10. igne mm’leri ve Siitiir i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

1.Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal edilmis

olmalidir. ipliklerin diiglim oturmasinin diizglin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi ve

KIMYASAL dﬁgﬁm _emniyetin.in yﬁksgk olmas1m gésterebi{ecek ézel.l‘ikte .ollma51 birinci derece(ieg. onem
N . . arzettiginden tercih sebebidir. Siitiiriin kontrollii esneme 6zelligi olmalidir. Kolay diigiim
OZELLIKLERI kaydirilmalidir ve Diigiim sorunsuz bir sekilde oturmalidr.

Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, Gretim yeri, igne cinsi, igne adedi

ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinhgi,

stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukligu ve diger ozellikleri gorilebilir, okunakl ve

DEPOLAMA bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset tizerinde metrik sisteme gore 6lgl ve USP karsiligi,

SARTLARI Urin katalog numarasi, Griin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli gizgi barkod numarasi
baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmall, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu

belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin

Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmahdir.

KULLANIM YERi VE 1. Cesitliigne segenekleri bulunmalidir.

.. sy 2. Sutur rengi mavi veya renksiz olmahdir.

OZELLIGI

UBETIM TARIHI VE 1. Uriin miad teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

MIADI 2. Firma miadinin dolmasina 6 ay kala kullanilmamis Grinleri degistirmeyi taahhit etmelidir.

1. Sutur paketten gikarildiginda masa Uzerinde diger malzemelerle karismamasi igin i¢ karton

AMBALAJ $EKLi VE kmakara Gzerinde de ay.n! bilgiler yer aIm.alldlr. (Steril alana p.artik[jl diismemesi ve bilgi
. aybina yol agmamasi igin yapistirma etiket veya sadece seri-lot numarasi yazih
MIKTARI olmamahdir)

2. Satdr ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su,

nemden, isidan, 1siktan korunmasi icin her bir Dis ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya




bir ylizu seffaf diger yuza yirtilmayan kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya
blister/karton veya bir yuzu seffaf diger yuzi yirtilmayan kagit ve igerisinde blister veya
karton olmalidir.i¢ veya Dis Ambalaj lizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler

bulunmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

3. Her poset ve kutuda Uriinin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, filament cinsi,
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, situr kalinhigi, sutirun uzunlugu, 1/1 oraninda igne blyukligi ve diger 6zellikleri
gorilebilir tarzda okunakh ve bozulmayacak tarzda olmalidir.Birim ambalaj izerinde
yapistirma etiket olmamalidir.

4.  Ambalaj agihmi kolay ve gabuk kullanima uygun olmali,i¢ karton makara portegii veya
herhangi bir baska alet gerektirmeden kolayca masaya birakilmali, igneye portegii ile kolay
ulasiimahdir.

5. Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmall, icerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin tGzerinde yazmasi
gereken bilgilerin tamami olmahdir.

6. Urtin ambalaji uluslar arasi renk kodlariyla kodlandiriimis olmalidir.ve ayni renk i¢ karton
makarada da bulunmaldir.

7. Uretici firmanin imal seri numarasi,iiretim yeri, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

8. Kutu ambalaj igerisinde Urtline ait Tlrkgce prospektis olmalidir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)

9. Situr paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

10. Sutur materyeli gerilim uygulandiktan sonra tiftiklenmemeli ve normal sekline
gelmemelidir.

11. Saglik Bakanhg Olumsuz Olay Raporu ve UTS {riin izlenebilirligi icin,i¢ karton makarada da
lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
2. Vicut icgi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sttiir materyaline

TIBBI OZELLIKLERI bagli komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
*ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi
gereken belgeler ve durumlar..

1. UBB bayilik ve UBB Uriin kaydi olmalidir.

2. Satdr hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin
portegi ile tutulmasi, sutliriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegcis saglamasi birinci
dereceden 6nem arz ettiginden tercih sebebidir.

3. ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Tiirkge yazilmis
prospektuslerini ihale zarfinda bulundurmalidir.

4. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirlmamasi igin yiiksek alagimli gelikten
imal edilmis olmalidir. Kirilma ve bikilmeyi engellemek amaciyla Yiksek alisim serisi gelikten

ZORUNLU

imal edilmis olanlarda nikel orani (alisimindaki) %7 den veya Krom orani %11den fazla

OZELLIKLER olmalidir. Bu dzellik igne ureticisi firma tarafindan noter onayli terciime evrak orjinali ile
beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

5. Firma hangi cerrahi stirl teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (Uretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilacaktir.

6. Firma; Hatali gikan Grdnlerin kullanilmamig yeni Uriinlerle degistirmeyi taahhit etmeli,

7. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan
firma tarafindan karsilanmak tzere, trtinleri gerekli gordigu testlerden (Bu testler;Lif cinsi
tayini,Cap tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kirilma tayini,igne sivrilik,keskinlik
tayini,Digum kopma mukavemeti tayini,Cerrahi ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya
sabitliginin tayini testleridir bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlari yaptirilabilinecektir.)
Gegirmek Uizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir

MALZEMENIN || AcTOMER,i&NELi ,iGNESiZ SUTUR TEKNiK SARTNAMESi

ADI
FiZIKSEL 1. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Kalinliklari, diiglim atma
OZELLIKLERI kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun

olmalidir.




2. Atravmatik igneliler Paslanmaz celik olacaktir. igne yiizeyinde kararma olmamali. igne ig yiizeyi
diiz ve kanalsiz olmalidir..igneler, dokudan ¢ok rahat gecmeli, egilip biikiilmemesi, kirllmamast igin
glcli olmal. Yiksek alisim gelikten imal edilmis olmahdir. Kirllma ve bikilmeyi engellemek
amaciyla ignedeki nikel orani (alisimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alisimindaki) %10’dan
fazla olmalidir. Bu 6zellik igne ureticisi firma tarafindan noter onayh terciime evrak orjinali ile
beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir.
Ylzeyi purlzsiuz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.
Kirilmaya karsi direncini kaybetmemelidir.

3. Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve
minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir. Cerrahi sttirin ignesinin gévdesi dokulardan
gecerken portegilide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir. igne ve suture gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siiture birlesme noktasi
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam
yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.Sutiir yilizeyi plrizsiz olmahdir. Kolay
diigim kaydiriimalidir. Siitiir Digiim giivenligi saglamali. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar
olmamalidir. igne sutur birlesme noktasinda sutur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir..

4. igne dokudan gectikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemeli.

5. Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiiksek
gerilme glicline sahip olmalidir.

6. igneli gesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin
ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmalidir.

7. igne mm’leri ve Sitiir igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

ignesiz siiturlar icin situr dlgiileri talep listesinde belirtilen ebatlarda olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin —Lactomer (%90 poliglikolik asid-%10
lactid asid) sinifina gore imal edilmis olmaldir.Sitlrler absorbe olabilen bir kaplama malzemesi ile
kaplanmis olmalidir. Sttur ile ayni 6zellikte bir hammadde ile kaplanmig olmalidir poly(glycolide-co-L-
lactide)&calcium stearate.Sttirin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 2. hafta %75-
80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum 21 giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi
56-70 glin igerisinde olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

3. Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,Uretim yeri, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinhgi,
stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger 6zellikleri goérilebilir, okunakh ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik sisteme gore 6lcii ve USP karsiligl,
Grin katalog numarasi, Grtin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli,¢izgi veya kare barkod
numarasi baskili olmalidir.bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.

4. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin
Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1-Cesitli igne segenekleri bulunmalidir.
2-Sutur renginin mor veya renksiz segenekleri bulunmaldir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1-Uriin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

2-Firma miadinin dolmasina 6 ay kala kullaniimamis Grinleri degistirmeyi taahhit etmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Sutur paketten ¢ikarildiginda masa lizerinde diger malzemelerle karismamast igin i¢ karton makara
tizerinde birim ambalaj iizerinde yazan bilgilerin tamami yer almalidir. (Steril alana partikiil
diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin yapistirma etiket olmamali veya sadece seri-lot
numarasi yazili olmamalidir)

2. Siitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu su, nemden, 1sidan, 1giktan korunmasi
icin Dig ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit (tywek), i¢ ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir

Not, Sutur poseti dis ambalajindan i¢ ambalajina kadar, sterilizasyonu bozulmamas: , 1s1 su ve nemden
etkilenmemesi i¢in soyulabilir aliminyum folyo veya yirtilmayan kagit(tyvek) olmalidir.

3. Her poset ve kutuda Griiniin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa ad, filament cinsi, igne cinsi,
igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur
kalinligi, stuttrun uzunlugu, 1/1 oraninda igne blyukligu ve diger 6zellikleri gorilebilir tarzda




okunakl ve bozulmayacak tarzda olmalidir,yapistirma etiket olmamalidir..Ayni bilgiler i¢ karton
makara lzerinde de bulunmalidir, yapistirma etiket olmamalidir.

4. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin Gzerinde birim ambalajinin (izerinde yazmasi gereken
bilgilerin tamami olmalidir.

5. Ambalaj agilimi kolay ve g¢abuk kullanima uygun olmali,i¢ karton makara portegii veya herhangi
bir baska alet gerektirmeden kolayca masaya birakilmali, igneye portegii ile kolay ulasiimaldir.

6. Urin ambalaji uluslar arasi renk kodlariyla kodlandiriimis olmalidir.ve ayni renk i¢ karton
makarada da bulunmalidir.

7. Uretici firmanin imal seri numarasi, iiretim yeri, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

8. Kutu ambalaj igerisinde Urine ait Tlrkge prospektiis olmalidir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

9- Siitlr paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmahdir.

10-Saglik Bakanligi Olumsuz Olay Raporu ve UTS iiriin izlenebilirligi icin,i¢ karton makarada da lot
numarasi ve son kullanma tarihi olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.
2. Vucutigi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve stitir materyaline bagli
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir

ZORUNLU
OZELLIKLER

ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi
gereken belgeler ve durumlar..

1. UBB bayilik ve UBB Urin kaydi olmalidir.

2. Satdr hafizasinin glvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi
ile tutulmasi, sttdrin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden
onem arz ettiginden tercih sebebidir.

3. ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Tiirkce yazilmis
prospektuslerini ihale zarfinda bulundurmahdir.

4. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi icin yiiksek alagimli celikten
imal edilmis olmahdir. Kirllma ve bukilmesini engellemek amaciyla ignedeki nikel orani
(alasimindaki) %7+ oraninda veya krom orani (alagimindaki) %10+ oraninda olmalidir. Bu 6zellik
igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli tercime evrak orjinali ile beraber ihale dosyasinda
ibraz edilmelidir.

5. Firma hangi cerrahi sitirt teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (Uretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale digi birakilacaktir.

6. Firma; Hatali ¢ikan Grinlerin kullaniimamis yeni Griinlerle degistirmeyi taahhit etmeli,

7. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan
firma tarafindan karsilanmak Uzere, Urinleri gerekli gordigi testlerden (Bu testler;Lif cinsi
tayini,Cap tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kirlma tayini,igne sivrilik,keskinlik
tayini,Digiim kopma mukavemeti tayini,Cerrahi ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya
sabitliginin tayini testleridir bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlari yaptirilabilinecektir.)
Gegirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir .

MALZEMENIN
ADI

HIZLI ERIYEN iGNELi-iGNESiZ SUTUR TEKNiK SARTNAMESi

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

8. lIgneler dikis siiresince dokudan rahat gecme &zelligini yitirmemelidir. Kalinliklari, diigiim atma
kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmahdir.

9. Atravmatikigneliler Paslanmaz celik olacaktir.igne yiizeyinde kararma olmamali. igne i¢ yiizeyi diiz
ve kanalsiz olmalidir.igneler, dokudan ¢ok rahat gecmeli, egilip biikiilmemesi, kirlmamasi icin
glcli olmal. Yiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir. Kirllma ve bikilmeyi engellemek
amaciyla ignedeki nikel orani (alisimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alisimindaki) %10’dan




fazla olmalidir. Bu 6zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli tercime evrak orjinali ile
beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullaniimalidir.
Ylzeyi purlzsiuz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.
Kirilmaya karsi direncini kaybetmemelidir.

10. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve
minimum travmayla deforme olmadan ge¢cmelidir. Cerrahi sttiiriin ignesinin gévdesi dokulardan
gecerken porteglde stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir. igne ve suture gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siiture birlesme noktasi
dokulardan gecerken travma yaratmamalidir. igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam
yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir.Stitlir ylzeyi plriizsiz olmalidir. Kolay
diigim kaydiriimalidir. Stitiir Digiim giivenligi saglamali. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar
olmamalidir. . igne sutur birlesme noktasinda sutur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir. Suitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

11. igne dokudan gectikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemeli.

12. Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiiksek
gerilme glicline sahip olmalidir.

13. igneli gesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin
ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.

14. igne mm’leri ve Siitiir igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

ignesiz siiturlar icin situr dlgiileri talep listesinde belirtilen ebatlarda olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

Sentetik multiflament absorbe olan cerrahi iplik polyglaktin —Lactomer (%90 poliglikolik asid-%10
lactid asid) .Siitlrler absorbe olabilen bir kaplama malzemesi ile kaplanmis olmalidir. Sutur ile ayni
ozellikte bir hammadde ile kaplanmis olmalidir poly(glycolide-co-L-lactide)&calcium stearate.

Sutdrin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 5.glin %45-50,14.glin %0 doku destegi
olmalidir. Viicuttan tamamen atilimi ortalama 40-45 giin icerisinde olmahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

5. Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,Uretim yeri, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr kalnhgi,
stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger 6zellikleri gérilebilir, okunakh ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsiligl,
Urin katalog numarasi, triin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli,cizgi veya kare barkod
numarasi baskili olmalidir.bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.

6.  Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, icerisinde birim ambalajdan kag¢ adet oldugu
belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin
Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1-Cesitli igne segenekleri bulunmalidir.
2-Sutur renksiz olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

1-Uriin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

2-Firma miadinin dolmasina 6 ay kala kullanilmamis Griinleri degistirmeyi taahhit etmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

9.  Sutur paketten ¢ikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karismamasi igin i¢ karton makara
tizerinde birim ambalaj iizerinde yazan bilgilerin tamamu yer almalidir. (Steril alana partikiil
diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in yapigtirma etiket olmamali veya sadece seri-lot
numarasi yazili olmamalidir)

10. Siitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi
icin Dig ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger ylizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit , i¢ ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton
olmalidir..

Not, Sutur poseti dig ambalajindan i¢ ambalajina kadar, sterilizasyonu bozulmamasi , 1s1 su ve nemden

etkilenmemesi i¢in soyulabilir aliminyum folyo veya yirtilmayan kagit(tyvek) olmalidir.

11. Her poset ve kutuda Uriiniin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, filament cinsi, igne cinsi,
igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur
kalinligi, stuttrun uzunlugu, 1/1 oraninda igne blyuklugi ve diger 6zellikleri gorilebilir tarzda
okunakl ve bozulmayacak tarzda olmalidir,yapistirma etiket olammalidir.Ayni bilgiler i¢ karton
makarada da bunmalidir, yapistirma etiket olmamahdir.

12. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin Gzerinde birim ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken
bilgilerin tamami olmaldir.

13. Ambalaj agihmi kolay ve gabuk kullanima uygun olmali,i¢ karton makara portegii veya herhangi
bir baska alet gerektirmeden kolayca masaya birakilmali, igneye portegii ile kolay ulasiimalidir.




14. Uriin ambalaji uluslar arasi renk kodlariyla kodlandiriimis olmalidir.ve ayni renk i¢ karton
makarada da bulunmalidir.

15. Uretici firmanin imal seri numarasi, tiretim yeri, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

16. Kutu ambalajigerisinde tirline ait Tlirkge prospektiis olmalidir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

9- Sutlr paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

10-Saghk Bakanhg Olumsuz Olay Raporu ve UTS iriin izlenebilirligi igin,i¢ karton makarada da lot
numarasi ve son kullanma tarihi olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

3. Sterilizasyonu GAMA ISINI ile yapiimis olmalidir.
4. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitir materyaline bagli
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir

ZORUNLU
OZELLIKLER

ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi
gereken belgeler ve durumlar..

8. UBB bayilik ve UBB irlin kaydi olmahdir.

9. Sutdr hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi
ile tutulmasi, sttdrin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden
onem arz ettiginden tercih sebebidir.

10. Ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Tiirkce yazilmis
prospektuslerini ihale zarfinda bulundurmahdir.

11. ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikilmemesi, kirlmamasi icin yiiksek alasimh celikten
imal edilmis olmalidir. Kirllma ve bikilmesini engellemek amaciyla ignedeki nikel orani
(alagimindaki) %7+ oraninda veya krom orani (alasimindaki) %10+ oraninda olmalidir. Bu 6zellik
igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli terciime evrak orjinali ile beraber ihale dosyasinda
ibraz edilmelidir.

12. Firma hangi cerrahi sitirt teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (lretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilacaktir.

13. Firma; Hatali g¢ikan Grinlerin kullanilmamis yeni triinlerle degistirmeyi taahhiit etmeli,

14. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan
firma tarafindan karsilanmak Uzere, Urlinleri gerekli gordigi testlerden (Bu testler;Lif cinsi
tayini,Cap tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kirilma tayini,igne sivrilik,keskinlik
tayini,Dugim kopma mukavemeti tayini,Cerrahi ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya
sabitliginin tayini testleridir bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlari yaptirilabilinecektir.)
Gegirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir .

MALZEMENIN
ADI

IPEK iPLIK ATRAVMATIK IGNELI VE IPEK iPLIK IGNESIZ CERRAHI SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Kahlinhklar, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi
standartlarina uygun olmalidir.

2. Atravmatik igneliler Paslanmaz celik olacaktir. igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmaldir. igneler
dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip bikilmemesi, kirllmamasi igin giigli olmali. Yiiksek alisimli
celikten imal edilmis olmahdir. Kirilma ve bikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani
(aligimindaki) %7 den fazla olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Yizeyi
purizsiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirllmaya
karsi direncini kaybetmemelidir.

3. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve
minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir. Cerrahi sttiiriin ignesinin govdesi dokulardan
gecerken porteglide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn
edilmis olmalidir. igne ve suture ¢api birbirine uyumlu olmali, béylece igne siiture birlesme
noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile suture birlesim noktasinin
baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir. igne sutur birlesme




noktasinda sutur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama olmamalidir.SUtur boyasi i¢ karton
makaraya renk vermemelidir.

Cerrahi sitlirin kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, iplik yapisi ile uyumlu olmalidir.
Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir.

Sutir yGzeyi plirtizsiiz olmalidir. Kolay digim kaydiriimalidir. Sttlir DUgum glivenligi saglamali.
Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir.
Yiiksek gerilme glicline sahip olmalidir.

igneli gesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin
ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.

igne mm’leri ve Siitlir boyu 45 cm’nin lizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu
10 mm’nin Gzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne ¢esitleri istenilen 6zelliklerde
olmalidir.

ignesiz stiturlar icin siitur dlgileri talep listesinde belirtilen ebatlarda olmalidir.

KiMYASAL Sitiirler Dogal ipekten elde edilmis ve multifilament olmalidir. Siitiirler kaplamali olmali ve kaplamasi
OZELLIKLERI Silikon olmalidir.

7. Birim ambalaji tizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,liretim yeri, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinhgi,
stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger o6zellikleri gorilebilir, okunakl ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset tzerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsiligl,

DEPOLAMA Urin katalog numarasi, Grlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli, ¢izgi barkod numarasi
SARTLARI baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.

8.  Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM YERI VE

. . Sutur rengi siyah olmalidir.

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE | |-Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmalidur.

MiIADI 2-Firma Griiniin miadinin dolmasina 6 ay kala iriini degistirmeyi taahhit etmelidir.

1. Sutur paketten ¢ikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karigmamasi igin i¢ karton
makara iizerinde de ayni bilgiler yer almalidir. (Steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi kaybina
yol agmamasi igin yapistirma etiket olmamali veya sadece seri-lot numarasi yazili olmamalidir)

2. Sutiir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu su, nemden, 1sidan, 1s1ktan korunmasi
icin her bir dis ambalaji; bir yiizii seffaf diger yiizii tyvek kagit, i¢ ambalaji; blister/karton veya
bir yiizii seffaf diger yiizii yirtilmayan kagit ve igerisinde blister veya karton olmalidir.i¢ veya Dis
ambalaj lizerinde tiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.

3. Her poset ve kutuda Uriiniin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, filament cinsi, igne
cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi,
sttur kalinhg, sttlrun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyUkluga ve diger dzellikleri gorilebilir
tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda olmalidir.Birim ambalaj Gizerinde yapistirma etiket
olmamaldir.

4. Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, icerisinde birim ambalajdan kag adet

AMBALAJ SEKLi VE oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin tGzerinde, birim ambalajinin izerinde yazmasi gereken
MIKTARI bilgilerin tamami olmalidir.

5.  Ambalaj agilimi kolay ve gabuk kullanima uygun olmali,i¢ karton makara portegl veya herhangi
bir bagka alet gerektirmeden kolayca masaya birakilmali, igneye portegii ile kolay ulagiimaldir.

6. Uretici firmanin imal seri numarasi,iiretim yeri, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

7. Uriin ambalaji uluslar arasi renk kodlariyla kodlandiriimis olmalidir.ve ayni renk i¢ karton
makarada da bulunmalidir

8. Kutu ambalaj igerisinde Urline ait Tlrkgce prospektiis olmalidir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)

9. Kutu ambalajin Gizerinde ve birim ambalajinin izerinde yazmasi gereken bilgiler Tirkce

olmahdir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

10-Sutdr paketten g¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

11-Saghk Bakanhg Olumsuz Olay Raporu ve UTS iriin izlenebilirligi iin,i¢c karton makarada da lot
numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

1-Sterilizasyonu EO ile yapilmig olmahdir.




2-Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sitlir materyaline bagli

komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi

gereken belgeler ve durumlar..

1.
2.

UBB bayilik ve UBB Uiriin kaydi olmahdir.

Sutir hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin
portegu ile tutulmasi, sttlrin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci
dereceden 6nem arz ettiginden tercih sebebidir.

ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Tirkge yazilmis
prospektislerini ihale zarfinda bulundurmahdir.

iplikler su ile kaynatildiginda yag, mum ve renk atig1 birakmamalidir. Firma bu durumu
belgelendirmelidir..

ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi icin yiiksek alagimli gelikten
imal edilmis olmalidir. Kirllma ve bikilmesini engellemek amaciyla ignedeki nikel orani
(alasimindaki) %7+ oraninda olmahdir. Firma bu durumu igne Ureticisi igne Ureticisi firma
tarafindan noter onayli terciime evrak orjinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.
Firma hangi cerrahi sutiri teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (tretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilacaktir.

Firma; Hatali ¢ikan Grdnlerin kullanilmamis yeni Grlinlerle degistirmeyi taahhit etmeli,
idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan
firma tarafindan karsilanmak tzere, trlnleri gerekli gordiigi testlerden (Bu testler;Lif cinsi
tayini,Cap tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kiriima tayini,igne sivrilik,keskinlik
tayini,Dugim kopma mukavemeti tayini,Cerrahi ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya
sabitliginin tayini testleridir bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlari yaptirilabilinecektir.)
Gegirmek Uizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir

MALZEMENIN
ADI

SUTUR TEKNiK SARTNAMESi

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Kalinliklari, diigiim atma
kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmahdir.
Atravmatik igneliler Paslanmaz celik olacaktir. igne ic yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.igneler,
dokudan c¢ok rahat gecmeli, egilip bukilmemesi, kirlmamasi igin gicli olmal. Yiksek alisim
celikten imal edilmis olmahdir. Kirilma ve bikilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani
(ahgimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alisimindaki) %10’dan fazla olmalidir. Bu 6zellik igne
Ureticisi firma tarafindan noter onayl tercime evrak orjinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz
edilmelidir. igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Yiizeyi piiriizsiiz olmal ve igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirlmaya karsi direncini
kaybetmemelidir.
igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve
minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir. Cerrahi siituiriin ignesinin gévdesi dokulardan
gecerken porteglide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir. igne ve suture gap! birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siiture birlesme noktasi
dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam
yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamalidir. . igne sutur birlesme noktasinda sutur
muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama olmamalidir. Stitur boyasi i¢ karton makaraya renk
vermemelidir.
Sutlir ylzeyi plrizsiz olmalidir. Kolay digim kaydinlmahdir. Sttiir DiGgiim givenligi saglamal.
Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
igne dokudan gectikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemeli.
Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir. Yiiksek
gerilme giicline sahip olmalidir.
igneli cesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin
ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazili 6zelliklerde olmaldir.
igne mm’leri ve Siitiir igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

ignesiz stturlar icin siitur dlgileri talep listesinde belirtilen ebatlarda olmalidir.




Malzeme igerigi %100 polydioxanone veya polygliconat olmalidir. Monoflament yapida
olmalidir. Absorbe olmalidir. Stitiiriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda

l_(_IMYA_SAL . 2.haftada %75 /4. haftada %60 doku destek kuvvetini korumaldir. Doku destek siiresi 58-65
OZELLIKLERI gln olmalidir. Vicuttan tamamen atilimi 180-210 giin igerisinde olmalidir.

9.  Birim ambalaji Gizerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,liretim yeri, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kahnhgi,
stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger 6zellikleri goérilebilir, okunakh ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik sisteme gore 6lcii ve USP karsiligl,

DEPOLAMA Urin katalog numarasi, rlin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli,¢izgi barkod numarasi
SARTLARI baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

10. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmall, igerisinde birim ambalajdan kag¢ adet oldugu
belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin lzerinde, birim ambalajinin
Uzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM YERI VE | 1-Cesitli igne secenekleri bulunmalidir.
OZELLIGi 2-Sutur rengi mor olmalidir.

URETIM TARIHi VE
MIADI

1-Oriin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

2-Firma miadinin dolmasina 6 ay kala kullanilmamisg Griinleri degistirmeyi taahht etmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

10. Sutur paketten ¢ikarildiginda masa {izerinde diger malzemelerle karismamast i¢in i¢ karton makara
iizerinde birim ambalaj {izerinde yazan bilgilerin tamami yer almalidir. (Steril alana partikiil
diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi i¢in yapigtirma etiket olmamali veya sadece seri-lot
numarasi yazili olmamalidir)

11. Siitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi
icin Dig ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger ylizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit , i¢ ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton
olmalidir.

Not, Sutur poseti dis ambalajindan i¢ ambalajina kadar, sterilizasyonu bozulmamasi , 1s1 su ve nemden

etkilenmemesi igin soyulabilir aliminyum folyo veya yirtilmayan kagit(tyvek) olmalidir.

12. Her poset ve kutuda Uriiniin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, filament cinsi, igne cinsi,
igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur
kalinligi, suttrun uzunlugu, 1/1 oraninda igne blyuklugi ve diger 6zellikleri gorilebilir tarzda
okunakl ve bozulmayacak tarzda olmalidir. Birim ambalaj tGizerinde yapistirma etiket olmamalidir.

13. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin Gzerinde birim ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken
bilgilerin tamami olmalidir.

14. Ambalaj agilimi kolay ve gabuk kullanima uygun olmali,i¢ karton makara portegii veya herhangi

bir bagka alet gerektirmeden kolayca masaya birakilmali, igneye portegii ile kolay ulagiimalidir.

15. Uriin ambalaji uluslar arasi renk kodlariyla kodlandiriimis olmalidir.ve ayni renk i¢ karton
makarada da bulunmaldir.

16. Uretici firmanin imal seri numarasi, iiretim yeri, son kullanma tarihi belirtiimelidir.

17. Kutu ambalajigerisinde tirtine ait Tlirkge prospektiis olmalidir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

9- Sutlr paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

10-Saghk Bakanhg Olumsuz Olay Raporu ve UTS iriin izlenebilirligi icin,i¢ karton makarada da lot
numarasi ve son kullanma tarihi olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

5. Sterilizasyonu EO ile yapilmig olmalidir.
6. Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sttir materyaline bagl
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir

MALZEMENIN | syTuR TEKNiK SARTNAMESI

ADI

FiZiKSEL 1. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Kalinliklari, diigiim
OZELLIKLERI atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina

uygun olmalidir.




NS

10.

Atravmatik igneliler Paslanmaz celik olacaktir. igne ic yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.igne,
kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmalidir. Yiizeyi piriizsiz olmali ve igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirilmaya karsi direncini
kaybetmemelidir.

igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla
ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir. Kirllma ve bikilmeyi engellemek
amaciyla Yiksek alisim serisi ¢elikten imal edilmis olanlarda nikel orani (alisimindaki) %7
den veya Krom orani %10 den fazla olmalidir. Bu 6zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter
onayli terclime evrak orjinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

Cerrahi sttiriin ignesinin govdesi dokulardan gecerken porteglide stabil kalacak, baska
dokulara zarar vermeyi énleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir. igne ve suture gapi
birbirine uyumlu olmali, boylece igne stture birlesme noktasi dokulardan gecerken travma
yaratmamalidir. igne ile suture birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamalidir. igne iplik birlesim noktasinda kirilma(katlandiginda
kalici deformasyon) veya tiftiklenmeler yasanmamalidir. . igne sutur birlesme noktasinda
sutur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama olmamalidir.

Sutir ylzeyi plrizsiz olmalidir. Kolay digim kaydirilmahdir. Stttr DGgim givenligi
saglamali. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

igne dokudan gegtikten sonra siitiir dokuya takilip biiziismemeli ve tiftiklenmemeli.
Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine uygun olacaktir.
Yiiksek gerilme glicline sahip olmalidir.

igneli cesitleri (yuvarlak, Keskin, Asagi keskin, vb) teklif edilen ve teslim edilecek
malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazil 6zelliklerde olmalidir.

igne mm’leri ve Siitiir icin +/- %10 tolerans taninmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

Suturler Polyethylene terephthalate (Polyester)’den elde edilmis olmalidir. Stttrler kaplamali olmal
kaplamasi Silikon veya polybutylat olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

11. Birim ambalaji Gzerinde imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, tiretim yeri, igne cinsi, igne adedi
ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinlig,
stturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger o6zellikleri gorilebilir, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik sisteme gore 6l¢ti ve USP karsiligi,
Urin katalog numarasi, Griin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli,¢izgi barkod numarasi
baskili olmalidir. Yapistirma etiket olmamalidir.

12.  Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGi

1-Cesitli igne segenekleri bulunmalidir.
2-Sutur rengi beyaz veya yesil olmahdir.

URETiM TARiHi VE
MIADI

1-Uriin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

2-Firma miadinin dolmasina 6 ay kala kullanilmamis Griinleri degistirmeyi taahhit etmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1.

Sutur paketten ¢ikarildiginda masa iizerinde diger malzemelerle karismamasi i¢in i¢ karton
makara iizerinde de ayni1 bilgiler yer almalidir. (Steril alana partikiil diigmemesi ve bilgi
kaybina yol agmamasi i¢in yapistirma etiket veya sadece seri-lot numarasi yazili
olmamalidir)

Siitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde su,
nemden, 1sidan, 1iktan korunmasi i¢in D1s ambalaji; bir yiizii seffaf diger ylizli yirtilmayan
kagit, i¢ ambalaji; blister/karton olmalidir. Ambalaj lizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler
bulunmalidir.

Her poset ve kutuda Grinin adi, imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi, filament cinsi,
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, sutur kalinligi, sttirun uzunlugu, 1/1 oraninda igne buyukltgu ve diger 6zellikleri
gorulebilir tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda (yapistirma degil) baskili olmalidir.
Yapistirma etiket olmamaldir.

Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali,i¢ karton makara portegu
veya herhangi bir bagka alet gerektirmeden kolayca masaya birakilmali, igneye
portegu ile kolay ulagiimalidir.

Uriin ambalaji uluslar arasi renk kodlariyla kodlandiriimis olmahidir.ve ayni renk ig
karton makarada da bulunmalidir.




6. Enaz 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmall, igerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin Gzerinde yazmasi
gereken bilgilerin tamami olmahdir.

7. Uretici firmanin imal seri numarasi,iiretim yeri, son kullanma tarihi belirtilmelidir.

8. Kutu ambalaj igerisinde Urtline ait Tlrkgce prospektiis olmalidir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Madde:5)

9. Sitir paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmaldir.

10. Saglik Bakanhg Olumsuz Olay Raporu ve UTS {riin izlenebilirligi icin,i¢ karton makarada da
lot numarasi ve son kullanma tarihi olmahdir.

1-Sterilizasyonu EO ile yapilmig olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERi 2-Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sttiir materyaline bagh

komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

ihaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda sunmasi
gereken belgeler ve durumlar..

9. UBB bayilik ve UBB tiriin kaydi olmahdir.

10. Sdtir hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin
portegu ile tutulmasi, sttlrin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci
dereceden 6nem arz ettiginden tercih sebebidir.

11. Ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini, Tlirkce yazilmis
prospektuslerini ihale zarfinda bulundurmahdir.

12. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirlmamasi igin yiiksek alasimli gelikten
imal edilmis olmalidir. Kirillma ve bikilmeyi engellemek amaciyla Yiksek alisim serisi gelikten

EORUNLU imal edilmis olanlarda nikel orani (alisimindaki) %7 den veya Krom orani %11den fazla olmalidir.

OZELLIKLER Bu 6zellik igne Ureticisi firma tarafindan noter onayli terciime evrak orjinali ile beraber ihale
dosyasinda ibraz edilmelidir.

13. Firma hangi cerrahi sutlri teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (tiretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilacaktir.

14. Firma; Hatal ¢ikan drtinlerin kullanilmamis yeni trinlerle degistirmeyi taahhiit etmeli,

15. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérdiigii takdirde, test bedelleri ihaleye katilan
firma tarafindan karsilanmak tzere, trlnleri gerekli gordiigi testlerden (Bu testler;Lif cinsi
tayini,Cap tayini,ipligin uzunlugu tayini,iplik kopma,igne kiriima tayini,igne sivrilik,keskinlik
tayini,Digiim kopma mukavemeti tayini,Cerrahi ignenin iplikten ayrilma kuvveti tayini,Boya
sabitliginin tayini testleridir bunlarin hepsi veya sadece gerekli olanlari yaptirilabilinecektir.)
Gegirmek Uizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir .

CELIK TEL NO:7 55 1/2 45CM KESKIN DONER :Demo calisilacaktir
CELIK TEL NO:2 45MM 1/2 DIAMOND SABIT :Demo calisilacaktir
CELIK TEL NO:6 48 1/2 DIAMON 45CM DONER :Demo calisilacaktir
CELIK TEL NO:4 45MM 1/2 DIAMOND SABIT :Demo calisilacaktir
CELIK TEL NO:7 48 1/2 DIAMON 45CM DONER :Demo calisilacaktir
CELIK TEL NO:6 55 1/2 45CM KESKIN DONER :Demo calisilacaktir

Absorbe olmayan situr materyali olmalidir.

45-55 mm ve 45-75 cm segenekleri olmalidir.igne telden kolay ayrilmayacak sekilde baglantisi dayanikli olmalidir.
Satdr kutularinin Gizerinde son kullanma tarihi ve sterilizasyon sekli agik olarak belirtilmis ve ambalaj tizerinde baskil
olacaktir,yapistirma etiket olmamahdir.
360L serisi ¢celikten imal edilmis olmahdir.
Kullanilan boélgede dokulara minimum hasar vermeli, yapilar diizglin olmalidir. Ham maddesi viicut dokusuna
uygunluk gostermelidir.

Uriin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.
Firma Urlinlerin kuruma teslim tarihinden 2 yil sonra miadinin dolmasina 3 ay kala bilgilendirme yapilmasi halinde
kullanilmamis Urinleri degistirmeyi taahhit etmelidir.



Steril orjinal ambalajinda olmalidir.
2 li paketler 75cm 4 |G paketler 45 cm olmalidir
Birim ambalaj lizerinde yazilmasi gerekenler ;
Uriin ismi
Urlin adedi
usp ve ep ye gore tel kalinhigi
tel uzunlugu mm olarak
igne uzunlugu (mm),cinsi ve igne adedi
1/1 oraninda igne boyu
steril yontemi-steril ibaresi
igne sekli (%)
Uiretim ve son kullanim tarihi, lot numarasi
Tibbi cihaz kapsamina giren triinler icin isteklilerin T.C.ila¢ ve Tibbi
cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na(TiTUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’ DA Saglk Bakanhgi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

KISIM 24
TORBALAR
ASPIRASYON TORBASI 3000ML ve 2000ML (Kanister uyumlu)
Hasta ile temas etmemelidir
Torba materyali ve kapak sistemi dayanikli plastikten tiretilmis olmalidir.
1500, 2000 ve 3000 ml. Kapasiteli olmalidir
Torbalar esnek yapida olup taban diizlem yapilmalidir.
Hasta portunun emis ucunda geri akisi Onleyen anti-reflii valf mevcut olmalidir

Vakum emis ucunda bakteri ve virlis ge¢isini engelleyen ve torba dolunca emisi durduran 6zel filtre
mevcut olmalidir

fslem bitiminde tiim portlar1 kapatan kapak sistemi olmalidir
Hastadan emis yapabilmek i¢in 1,8 m hasta hortumu olmalidir

Hasta ile torba arasinda baglant1 saglanabilmesi i¢in uygun standartlarda 2 adet rakor ve 1 adet parmak
kontrollii kapkon konnektorii (¢cam agact konnektdrii) bulunmalidir

Aspirasyon Torbasi atroskopi, endoskopi vb. uygulamalarda alinan kemik ve doku 6rnekleri gibi kati
numunelerin muhafaza edilmesini saglayan genis numune portuna sahip olmalidir.

Kovonazlar ve cihazlar bedelsiz verilmelidir.

Torba karsilig1 bedelsiz kanister birakilacaktir.

UROFX 500 CC

Urinmetreden uzanan en az 90cm tiip olmalidir.

Bolmeler 50-100ml, 100ml-300ml ve 300mI-500ml araliginda olmalidir, Gzerindeki rakam ile icindeki miktar birbirini
tutmalidir.

Urinmetre pediatrik ve yetiskin kullanima uygun olmaldir.

Numune alma portu bulunmalidir.

idrarin aksamasini engelleyici kilit sistemi olmalidir.

Toplama torbasi en az 1500ml kapasiteli olmalidir. idrari bosaltmak icin muslugu olmalidir ve musluk el yardimiyla
aciimali ve kapatildiktan sonra sizdirmamalidir.



- Urinmetre lzerinde pediatrik 6lgiim igin 0-50 veya 0-100ml araligi birer ml aralikli olmalidir.
- Urinmetre ile birlesik yatak asma aparati bulunmalidir.

- Uriin Grinmetrenin toplama torbasina bosaltiimasina uygun dizayn edilmis olmalidir.

- idrar bosaltim torbasina hizla bosalabilmelidir.

- Hava filtresi bulunmahdir.

Bosaltma valfi en az 90 derece donecek sekilde olmaldir.

iDRAR TORBASI STERIL MUSLUKLU

Tibbi PVC'den (retilmis ve 2000ml kapasiteli olmali

Torba 50 ml araliklarla derecelendirilmis olmali ve 500 ml de bir rakam ile dereceler yazilmis olmali ve torba
icindeki idrar miktarini dogru 6lgmeli, eksik veya fazla géstermemeli
- Torbadaki idrarin hastaya dénmesini engelleyen c¢ek valf sistemi olmali
- Musluk kismi ileri-geri hareketle ¢alismali, kendiliginden musluk agilmamal
- idrar Torbasi muslugu kapali iken torbanin higbir yerinden idrari sizdirmamali, patlamamali
- Torbanin st iki yaninda aski delikleri bulunmali, idrar torbasi askilarina takilmak igin aski delikleri kendiliginden agik
olmali, delik isaretli kismina askiyi takarken asiri gli¢ veya ek kesici alet gerektirmemeli
- Tamamen dolu iken aski deliklerinden asildiginda 24 saat dayanma kapasitesinde olmall

- Hortumun sondaya takilan ucunda konik konnektor bulunmali  Konnektor tizerinde kapak olmali, kapak iyi oturmal
kendiliginden ¢ikmamali

- Sondaya takilan konnektor ucu tam oturmali ve sondayla uyumlu olmali ve idrar sizdirmamali

- Torba ve hortumu seffaf olmali, idrar hortumdan gecerken hortumun ve torbanin etken maddesi

- idrarin rengini degistirmeyecek nitelikte olmali, idrari boyamamali

- Hasta yatarken yatak kenarina asilan torbanin gekilmesini, gerilmesini dnlemek igin hortum uzunlugu en az 75 cm
olmali

- Idrar yergekimi ile torbaya rahatlikla dolmali
- Steril olmahdir.

SIRA NO: UZATMA LINE DAYANIKLI 800 PSI 30-145 CM M/F

- Hortum seri Medical Grade Polivinilkloriir (PVC)'den imal edilmis olmalidir.

- Pressure line'lar 800 PSI basinca dayanikli olmalidir.

- Pressure line'mn i¢ ¢ap1 1.5 mm, dis ¢ap1 3.0 mm olmalidr.

- Pressure line'lar tek kullanimlik steril, tekli paketlerde olmalidir.

- Pressure line'lar nontoksit ve apirojen yapida olmalidir.

- Pressure line'lar 120 cm uzunlugunda ve bir ucu male (M) diger ucu fcmale (F) liierlock konnektorlere
sahip olmalidir.

- Basinci degistirmeden iletecek sertlikte olmalidir.

UZATMA LINE DAYANIKSIZ 250 PSI(30-90-120-CM)M/F

- Hortum seri Medical Grade Polivinilkloriir (PVC)'den imal edilmis olmalidir.

- Pressure line'lar 250 PSI basinca dayanikli olmalidir.

- Pressure line'mn i¢ ¢ap1 1.5 mm, dis ¢ap1 3.0 mm olmalidr.

- Pressure line'lar tek kullanimlik steril, tekli paketlerde olmalidir.

- Pressure line'lar nontoksit ve apirojen yapida olmalidir.

- Pressure line'lar 30-90-120 cm uzunlugunda ve bir ucu male (M) diger ucu fcmale (F) liierlock
konnektdrlere sahip olmalidir.

- Basinci degistirmeden iletecek sertlikte olmalidir.



- PANSUMAN ORTUSU SU GEGCIRMEZ 9*15 CM —PEDLI SEFFAF 9*25-5%7,5-5*10

- sargl tutucu serit cilde dosttur. Su gegirmez ,hava gegirir.

- Yaranin izlenmesine olanak saglar.

- Kaniil tututurma, pansuman 6rtisi olarak, pansuman malzemelerini sabitlemede kullanilabilir.

- Dévme uygulamalari sonrasi doveme akapatici olarak kullanilabilir.

- sargl tutucu seritinin hava ve nem gecirgenliginin iyi olmasi dolayisiyla cilt nefes alabilmekte ve tahris
olmamaktadir.



