EPIDURAL SET TEENIK SARTNAMESI

1. Set igindeki kateter kirilmaya kargt direngli, yeterli esneklige sahip, politiretandan yapilmis
olmalidir.

2. Kateterin u¢ 4-5 mm lik kisnun gapi. dura perforasyonunun engellemek tizere soft sekilde
incelerek devam etmelidir.

3. Kateter iizerinde en az bir radyoopak ¢izgi olmali skopi altinda net gériilebilmelidir. i

4. Kateterde verilecek anestezi ajanim iyi dagilimini saglamak fizere en az 3 mikro delik olmalidir.
Acik numune lizerinden bu deliklerde sivi ¢ikist gozlenebilmeli, kateterin ugu ise kapali clmalidir.

5. Set icinde uzunluk igaretli 18 G tuohy uglu epidural igne, disli veya dissiz kateter konnektorii,
epidural filtre, lateksiz 10 mL LOR enjektort, kaleter en az 90 em uzunlugunda olmalidir.

6. Kateter konnektorii giivenli tesbit igin basarak veya ¢evirerek kilitlenmelidir.

7. Set ISO ve CE belgelerine sahip olmali, CE ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

8. Ambalaj {izerinde son kullanma tarihi, lot no, -irliniin iceridi hakiunda tim bilgiler
belirtilmelidir.

9. Alim numune denenerek, onayla yapiiacaktir,
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KAUDAL BLOK IGNES] NG:22 TEKNIK SARTNAMESI

L. Kaniil pediyatrik kaudal anestezi igin 6zel iretilmis olmali ve ambalajinda bu ibare Turkce
olarak belirtiimelidir.
2. Minimal travma igin Kanill ucu 32° egimli olmali bu 6zellik ambalaj {izerinde belirtilmelidir.

3 Igne tizerinde 0.5 cm’lik uzunluk isaretlert olmalidir.

4 Kaniil 22 G kalinliginda 35/70 mm uzuniugunda olmalidir. X
5. Ambalaj {izerinde son kullanma tarihi, lot no, Grliniin icerigi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir.

6. Uluslar aras1 Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmalt ve CE ambalaj tizerinde
belirtilmelidir.

7. Alim numune denenerek, onay ile yapilacaktir




KAUDAL BLOK IGNESI NO:25 TEKNIK SARTNAMEST

i- Kaniil pediyawik kaudal anestezi icin 6zel Uretilmis olmali ve ambalajinda bu ibare
Tiirkge olarak belirtilmelidir.

2- Minimal travma i¢in Kaniil ucu 32° egimli olmalh bu 6zellik ambalaj iizerinde
belirtilmelidir.

3- [gne tizerinde 0.5 em'lik uzuniuk isaretleri olmalidir.

4- Kaniil 25 G kalinhiginda 35/50 mm uzunlugunda olmahidir.

5- Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no, tiriinlin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

6- Uluslar arasi Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmali ve CE ambalaj
{izerinde belirtilmelidir.
7- Alim numune denenerek, onay ile yapilacaktir




SEREBRAL BOLGESEL OKSH\/IETRE(NIRS) SENSORU
ERISKIN TEKNIK SARTNAMES]

1. Prob non-invaziv olarak Near Infrared Spektofotometri (NIRS) yontemiyle doku
oksijenizasyonu (%rSO2) monitorizasyonu yapmaya endike olmalidir.

2. Prob sayesinde, baral deger goruntuleme oczelligi olmali; kullanici bazal degeri aktif
olarak sectiginde monitorde bazal deger ve guncel deger arasindaki fark Abaseline
(Bazalden degisim) degeri devamli olarak numerik halde goruntulenmelidir.

3. Prob sayesinde, cihaz ekraninda aniik serebral oksijen saturasyonu degeri (%rSO2)
sensorierin yerlestirilmesi halinde hem sol hem de sag bolgeden olculebilmeli ve ekranda
ayni anda iki deger gosterilebilmelidir ve ayni anda her iki deger icin en az 24 saatlik trend
monitorizasyonu da olmalidir.

4. Probun hem trend hemde multlak olcum dogrulugu ozelligi olmalidir.
5. Ayni prob ile istendiginda serebral istendiginde rejyonel olcum alinabilmeli, rejyonel
olcumler icin ayri bir prob gerekmemelidir. Cihazin algoritmasinda serebral ya da rejyonel

bolge secim menusu bulunmalidir.

6. Probun serebral iki bolge disinda vucutta en az 12 bolgeye daha validasyonu olmali ve
cihaz icinden probun uygulandigi bu alanlar secilebilmelidir.

7. Problar hastanemiz demirbasina kayitli Root cihazina tam uyumiu ozellikte clmalidir.

8. Prob, kizil 6tesi yontemi ile ¢ift dedektdrlii olarak serebral bdlge oksijen saturasyonu
Sletimiinii (+SO2) surekli olarak yapabilecektir.

9. Prob sayesinde cihaz, LED tabanli teknoloji ile ve en az 4 dalgaboyunda calisacakiir.
10. Probun icerdigi teknoloji sayesinde savesinde, Eriskin hastada %rSO2 degeri icin anlik
olcum dogrulugu en fazla %4, trend olcum dogrulugu en fazla %3 olmalidir. Urune ait
orijinal dokumanlarla bu husus teyit edilecektir.

11. Prob sayesinde,cihazda serebral oksijen saturasyon degeri alt alarm limiti % 1 (ylizde
bir) - % 98 (ylizde doksansekiz) araliginda, {ist alarm limiti de % 2 (ylizde iki) - % 99

(yiizde doksan dokuz) araliginda +1 hassasiyetle ayarlanabilecektir.

12. Probun FDA ya da CE belgelendirmesi buiunmalidir.

i3. Prob ile monitor ekraninda %rSO2 degeri, ayarlanan alt alarm limitinin altinda kaldigi
sureyi ve seviyeyi belirlemek icin egri aitinda kalan alan index degeri (AUC) monitorize
edilecektir. Bu sayede hastanin limitlerin altinda ne kadar ve ne siddette kaldigi

degerl/@nif.i/f,' bilecekir. . o &d’
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14. Probun alt ve ust kilo siniri olmaksizin her hasta populasyonuna uygun formlari olmali,
istendiginde yenidogan ve infant (<10kg), pediyatrik (>5kg ve <40kg) ya da eriskin
(>40kg) prob boyu kullanici tarafindan secilmelidir.
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PLEKSUS BLOKAJ KANULU 5¢ MM TEKNIK SARTNAMESI

o

. Set igindeki kaniil, gbzle goriilir sekilde izole edilmis olmal: ve akim sadece ignenin dik

haldeki temas bolgesinden noktasal olarak verilmelidir .
Ponksiyon kaniild, stimulatore uygun elekirik kablolu ve enjeksiyon tiiplii olmalidir.

3. Kaniilin ultrasonda gortnirliligt cok iyi olmali ve bu ozellik ultrason esliginde test

N vk

o

edilecektir.

Kaniil oluklu kavrama aparat: ile rahat tutus saglamalidir.

Kaniil iizerinde ponksiyon derinligini tayin i¢in uzunluk isaretleri olmalidir.

Kaniil ucu 15° veya 20° bileyli Jkalinligi 22 G uzunlugu 50 mm olmalidrr.

Ambalaj fizerinde son kullanma tarihi, lot no, Urliniin icerigi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir.

TITUBB belgesi ve Saglik Bakanlig: tarafindan onay: olmahdir.

Almlar numune denenerek ,onay ile yapiiacaktir.




PLEKSUS BLOKAJ KANULU 88 MM TEXKNIK SARTNAMESI

1. Set i¢indeki kantil, gozle goriiliiv  sekilde izole edilmis olmali ve akim sadece ignenin dik
haldeki temas bélgesinden noktasal olarak verilmelidir .

2. Ponksiyon kaniilli, stimulatore uygun elektrik kablolu ve enjeksivon tiplii olmalidir.

3. Kaniiltin ultrasonda gértintirliltigi ¢ok iyi olmali ve bu o6zellik ulirason esliginde test
edilecektir.

4. Kanl oluklu kavrama aparati ile rahat tutus saglamalidir.

5. Kaniil tizerinde ponksiyon derinligini tayin i¢in uzunluk isaretleri olmalidir.

6. Kaniil ucu 15° veya 20° bileyli olmalidir,kalinlig: 22 G uzunlugu 80 mm olmalidir.

7. Ambalaj lzerinde son kullanma iarihi, lot no, Urliniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

8. TITUBB belgesi ve Saglik Bakanhig: tarafindan onay: olmalidir.

9. Almlar numune denenerek ,onay ile yapilacakiir.




ANESTEZI MASKESI NO: 6

TEKNIK SARTNAMESI

1. Seffaf ve Yiize tam uyumlu numaralar olmalidir.

2. 134 dereceye kadar buhar otoklavinda steri! edilebilir ve cok kullanimlik olmalidir.

3. Silikon maskenin mono Blok gévdesinde yastig1 meveut olmalidir.

4. Maske hasta yanak bosluklarini doldurabilecek yumusaklikta olmaiidir.

5. Maske tek bir pargadan olugmalidir ve setfal olacak alt kismt farkl: renkte ve sokiiliip takilabilir
malzemeden olmamalidir. (Uriiniin steril edilebilmesi i¢in)

6. Maske harnes ve hook kullanimina uygun sekilde olmalidir.

7. Maskenin kabuk kismz silikon kapls polisitlfon malzemeden tretilmis olmalidir.
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UZATMA HATTI 800 PSI BASINCA DAYANIKLI {PRESSURE LINE)
TEKNIK SARTNAMESI

1. Hortum sert Medical Grade Poiivinilkloriir (PVC)'den imal edilmis 800 PSI basinca dayantkh
olmalidir.

2. Pressure line'nin ic capt 1.5 mm, dis capr 3.0 mm olmalidir.

3. Pressure line'lar tek kulianimhk steril, tekli paketlerde olmalidir.

4, Pressure line'lar nontoksit ve Apirojen yapida olmahdir.

5. Pressure line 90 cm uzunlugunda ve her iki yanda male(M/M) Lierlock konnektorlere sahip
olmalidir.

6. Her iki ucu koruyucu kapagi olmalidir,

7. Basinci degistirmeden ietecek sertlikte olmalidir.




NON-INVASIVE SEREB?RAL OKSIMETRE CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz non-invaziv olarak Near Infrared Spektofotometri (NIRS) yontemiyle doku
oksijenizasyonu (%rSO2) monitorizasyonu yapmaya endike olmalidir.

2. Ayni cihaz ve ayni sensorlerie istendigi zaman serebral istendigi zaman vucudun diger -
bolgelerinden olcum alinabilmelidir.

3. Cihazin algoritmasinda serebral ya da rejyonel bolge secim menusu bulunmalidir.
4. Cihaz, LED tabanli teknoloji ile ve en az 4 dalgaboyunda calisacaktir.

5. Cihazin NIRS yontemiyle yaptigi olcumler icin mutlaka spesifikasyonlari belirli olmali;
Serebral okumada trend grafiginde en fazia %3, numerik degerde en fazla %4 sapma
oranlarina sahip olmalidir. Bu ozellik cihazin kullanici klavuzu ve orijinal marka
dokumanlarindan teyit edilecektir.

6. Cihazin FDA ya da CE belgelendirmesi bulunmalidir.
7. Cihaz ekrani en az 10 inch buyuklugunde renkli ve dokunmatik ozellikte olmalidir.

8. Cihaz ekraninda istenildiginde opsiyonel olarak anestezi derinlik monitorizasyonu ve
EtCO2 monitorizasyonu ozellikleri eklenebilmelidir.

9. Cihaz, beyindeki doku oksijen doygunlugunu (%rS0O2) izlemek icin yakm kizilotesi
spektroskopi (NIRS) teknoiojisini kulianarak olcum yapmalidir.

10. Cihazin serebral oksijen saturasyon degeri alt alarm limiti % 1 (yiizde bir) - % 98
(yiizde doksansekiz) araliginda, list alarm limiti de % 2 (yiizde iki} - % 99 (yiizde doksan
dokuz) araliginda +1 hassasiyetle ayarlanabilecektir.

11. Cihazda bazal deger kaydi ozelligi olmali; kullanici bazal degeri aktif olarak sectiginde
monitorde bazal deger ve guncel deger arasindaki fark Abaseline (Bazalden degisim) degeri
devamli olarak goruntulenmelidir.

12. Monitor ekraninda %rSO2 degeri, ayarlanan alt alarm limitinin altinda kaldigi sureyi ve
seviyeyi belirlemek icin egri altinda kalan alan index degeri (AUC) monitorize edilecektir.
Bu sayede hastanin limitlerin altinda ne kadar ve ne siddette kaldigi
degerlendirilebilecektir.

13. Cihaz ayni anda modul olarak pulseoksimetre eklemeye uygun yapida clmali; istendigi
durumda pulseoksimetre eklenerek, ayni monitor ekraninda pulsatil akim %SpO2 ve non-
pulsatil akim %rSO2 degerinin farki AspO2 olarak goruntulenebilmelidir.

14. Cihaz ile monitorizasyoda eriskin hastalarda serebral kullanimda, ayni zamanda
r0glabin degisimlerini gosterebiimeli; AcHb (total hemoglobin dﬁig’}mi),
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AQO2Hb(arteriyal hemoglobin degisimi) ve AHHb (venoz hemogliobin degisimi)
degerleriyle, hastanin %rS02 degerindeki degisimlerin yorumlanmasina olanak saglayacak
ve bu sayede degerin teyit edilmesini kolaylastiracaktir.
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PCA (AGRI POMPA) SETT TEKNIK SARTNAMESI

1- Setler hasta kontrollii agri porapalarinda ¢alisabilecek nitelikie olmaldir.

2- Setin uzunlugu en az 2 mt olmalidir.

3- Setin lizerinde , her durumda serbest akis riskini énleyici anti-siphon valf bulunmalidir.

4- Setin tizerinde bulunan sistem cihaza yerlestirilmeli ve inflizyon bu sistemin donerek vey
piston hareketieri ile gonderilmelidir. :
5- Setin tizerinde ihtiya¢ halinde serbest akist klemp bulunmaldiri.

6- Ug kisimlar kateter agizlarina uyumlu olmalidir.

7- Set buytiklugtinde tekrar eski halint almahdir.

8- Agr1 pompa cihazinin epidural ve introvendz kullamimlarinda tek tip set kullaniimahdir.

9- seruma giren kismi ve girerkenkinimayacak kadar dayamkli olmalidir.

10-  Garanti sartlar1 altinda kullanilan cihazin ariza yapmas: durumunda iiretici firma iicretsiz servis
verecek ve servisi miimkiin olmayan cihazlar 24 saat icerisinde yenisiyle degistirilecektir.

11- Her 50 set igin bir adet agr1 pompa cihazi verilmelidir.Set tilketimi boyunca verilen pompalar
konsinye olarak kullanima veriiecek olup ,setier iikeninceye kadar iadesi istenmeyecektir.

12- Setlerin raf 6mrii teslim tarihinden itibaren 2 y11 olmalidir.

13- Ambalajinda retim tarihi,iiretim seri nosuson kullanma tarihi okunakli bir sekilde
yazil,steril,orjinal ambalajlarda olmalidir.

14-  Cihazlarm tim mesajlarin,bilgilerin ve alarmlarin takip edilecegi LCD ekran oimalidir.

15- Hastaya uygulanan infiizyon bilgileri cihazda saklanabilmelidir.

16-  Cihaz sette hava olmasidiisik batarya ,hat blokaj ,programin sonlanmasi igsel ariza

olmasi kapak agilmasi ,okliizyon vb... durumlarda sesli ve goriintiilii olarak alarm vermelidir.
17-  Kullanilacak cihazlarda hizim arttirip azaltabilecek cihazin 6n panelinde niimerik klavye
bulunmalidir.
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PEDIATRIK ACIK SISTEM ANESTEZI DEVRESI TEKNIK SARTNAMES]
1. 1 adet 0.5 It anestezi baionu

a. Balon 0.5 It hacminde oimalidir.

b. Balon agiz kismi 15 F olmalidir.

¢. Balon antistatik olmalidir.

d. Balonun arka kismi kapali olmalidir

2. 1 adet sabit dirsek
a. Hasta girisi 22 M/15 ¥ olmalidur.
b. Uzerinde 1 adet EtCO2 icin port bulunmalidir

3. 1 adet koriikli baglantt hortumu
a. Hortumlar koriiklii yapida olmalidir.
b. Hortum uzunlugu 1.8 m olmalidir.
c. 1 adet 0.4 m uzunlugunda flexible ara hortum bulunmalidir.
d. Hortumun gaz girisinde 15 M lik konnekt6r bulunmalidir.

4. Pediatrik APL valf
a. Maksimum basincin 151/dakika 35 ¢cm H2C da olmasira saglamalidir.
5. 1 adet T konnektor
6. 1 adet 22 F/15 F lik konnektor
7. 1 adet 15 F lik konnektdr
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ROTEM SIGMA KARTUS TEKNIK SARTNAMESI
EXTEM TROMBOELASTOMETRI REAK TIFI TEKNIK SARTNAMEST

1. Ekstrinsik koagiilasyon sistemi ie Trombosit ekilesimini gdsteren test olmalidir.

2. Reaktif tromboplastin, tampon ve koruyucular icermelidir.

3. Trombosit fonksiyonu, plazmatik pihtilagma ve fibrin polimerizasyonu hakkinda bilgi
vermelidir. Heparine az duyarl: olmalidir.

4. Reaktif koagiilasyon zamant, pihti olusma zamam, maksimum pilit: sertligi hakkinda bilgi
vermelidir.

INTEM TROMBOELASTOMETRI REAKTIFI TEKNIK SARTNAMESI

1. Intrinsik koagiilasyon sistemi ile trombosit etkilesimini gosteren test olmalidir.

2. Reaktif parsiyel tromboplastin-fosfolipid, ellajik asit, tampon ve koruyucular igermelidir.
3. Trombosit fonksivonu, plazmatik pihtilagma ve fibrin polimerizasyonu hakkinda bilgi
vermelidir. Heparin, LMWH ve hirudine duyarli olmaldir.

4. Reaktif koagiilasyon zamani, ptht olugma zamani ve maksimum pihti sertligi ile ilgili bilgi
vermelidir.

FIBTEM TROMBOELASTOMETRI REAKTIFI TEKNIK SARTNAMESI

1. Fibrinojen seviyesi ve fibrin polimerizasyon kalitesini gosteren test olmalidir.

2. Reaktif sitocalasin D/DMSO soliisyonu, kalsiyum klortir,tampon ve koruyucular icermelidir.
3. Piht: olusumuna trombosit katkisin: engeilemelidir. Pihtilagmanin sadece fibrinojen ile
baslamasini saglamahdir ve fibrin polimerizasyonu gostermelidir.

4. Reaktif koagiilasyon zamani, pihtt olusma zamani ve maksimum piht1 sertligi ile ilgili bilgi
vermelidir.

APTEM TROMBOELASTOMETRI REAKTIFI TEKNIK SARTNAMESI

L. Reaktif liyofilize olmali, ekarin ve metalloproteaz icermelidir.

2. Liyofilize reaktif +2 ila +8 °C’de son kullanma tarihine kadar saklanabilmelidir. Reaktif
sulandirildiktan sonra - 20 °C’de saklanmahidir.

3. Reaktif hirudin, agotropan gibi direkt trombin inhibitorlerinin varligmn: tespit edebilmelidir.
4. Reaktif koagulasyon zamani, pihti oiusma zamani ve maksimun: pihtr sertligi ile ilgili bilgi
vermelidir.




ROTEM SIGMA KARTUS TEKNIK SARTNAMESIE

EXTEM TROMBOELASTOMETRI REAKTIFI TEKNIK SARTNAMESI

1. Ekstrinsik koagiilasyon sistemi ie Trombosit ekilesimini gdsteren test olmalidir.

2. Reaktif tromboplastin, tampon ve koruyucular icermelidir.

3. Trombosit fonksiyonu, nlazmatik prhtilasma ve fibrin polimerizasyonu hakkinda bilgi
vermelidir. Heparine az duyarls olmalidir.

4. Reaktif koagiilasyon zaman, ptht1 olugma zamam, maksimum piht1 sertligi hakkinda bilgi
vermelidir.

INTEM TROMBOELASTOMETRI REAKTIFI TEKNIK SARTNAMESI

1. Intrinsik koagiilasyon sistemi ile trombosit etkilesimini gésteren test olmahdir.

2. Reaktif parsiyel tromboplastin-fosfolipid, ellajik asit, tampon ve koruyucular icermelidir.
3. Trombosit fonksiyonu, plazmatik pthtilasma ve fibrin polimerizasyonu hakkinda bilgi
vermelidir. Heparin, LMWH ve hirudine duyarli olmalidir.

4. Reaktif koagiilasyon zamani, pihti olugma zamam ve maksimum piht1 sertligi ile ilgili bilgi
vermelidir.

FIBTEM TROMBOELASTOMETRI REAK TIFI TEKNIK SARTNAMESI

1. Fibrinojen seviyesi ve fibrin polimerizasyon kalitesini gdsteren test olmalidir.

2. Reaktif sitogalasin D/DMSO soliisyonu, kalsiyum kloriir,tampon ve koruyucular igermelidir.
3. Pihti olusumuna trombosit katkisin engeliemelidir. Pihtilasmanin sadece fibrinojen ile
baslamasim saglamalidir ve fibrin polimerizasyonu gostermelidir.

4. Reaktif koagiilasyon zamani, pihti olusma zamam ve maksirmum pibti sertligi ile ilgili bilgi
vermelidir.

HEPTEM TROMBOELASTGMETRI REAKTIFI TEKNIK SARTNAMESI

1 Heparin etkisini gosteren test olmalidir.

2 Reaktif heparinaz, tampon ve koruyucular igermelidir.

3. Reaktif 200 pllik siselerde liyofilize olmalidir.

4 Reaktif koagiilasyon zaman, pthtt olugma zamani ve maksimum pihti sertligi ile ilgili bilgi
vermelidir.




GAZ ORNEKLEME HATTI TEKNIK BILGILERI

Prk 2=

Gaz ornekleme hatti hastanedeki kapnograf cihazina uygun olmaiir.

Bir ucu erkek luer 6zellikli bir ucu ise erkek luer 6zellikli olmalidir.

Gaz 6rnekleme hatti ¢ift katmanii olmalidir.

Gaz 6rnekieme hatti 60 ml/dak ve 200 mi/dak akista kullanilabilmelidir.

Gaz 6mekleme hatt1 60 mi/dak akista 6rnekleme akigina izin verecek sekilde dis cap1 2.66 m=
ve boyu en az 3 metre ve {izeri olmalidiz.

Icerisinden CO2 gazmin gectigi i¢ katman 6l¢tim dogrulugu agisindan polietilen hammaddeden
drs katman ise PVC hammaddeden imal edilmis olmahdir.

Uriin 100.000 class clean room standartlarinda tiretilip ambalajlanmis olmalidir.

Uriiniin, TC. Saghk Bakanhg ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi’nda kaydi olmasi ve onayli bir
barkod numarasinmn triin etiketi tizerinde olmasi gerekmektedir.

Uriin, tibbi malzeme tiretim ve kalite standarti olan ISO 13485 belgesine haiz olmalidur.

Urtin, TSE ve CE belgesine sahip olmalidir.
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SODA LIME TEKNIK SARTNAMES]

1-Soda lime en az % 84 oraninda kalsivum hidroksit, en fazla % 4 sodyum hidroksit ve > % 0,1
indikat6r etil violet igermelidir.

2-Soda lime igeriginde organik ucucu kimyasal maddeler igermemelidir.

3-Soda lime igeriginde ozontabakasina zarar veren kimyasal maddeler icermemelidir. N
4-Soda lime graniilleri her biri diizgiin parcaciklardan olusmahdir (4x2 mm). Bu sayede expire edilen
havanin soda lime'dan gecisinin kolaylikla saglanabilmesi i¢in diizgiin dagilim ger¢eklesebilmelidir.
5-Diisiik,minimal ve yiiksek akimlarda kullanilmalidir.

6-CO2 tutma kapasitesi USP 23 wverilerine gore % 23 olmalidir.

7-Soda lime 5 kg.'lik bidonlarda verilmelidir.

8-Teklif edilen soda lime'in raf Smrii en az 4 (d6rt) yil olmalidir.

9-Teklif edilen soda lime -20 derece ile +50 derece arasindaki sicakliklarda saklanabilmelidir.
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PERASETIK ASIT BAZLI YUKSEK DUZEY TiBBi ALET VE ENDOSKOP
DEZENFEKTANI TEKNiK SARTNAMESI

o Uriin 1stiya duyarl, otoklava giremeyecek kadar hassas termolabil endoskop, ameliyat ve anestezi
aletlerinin yiiksek diizey dezenfeksiyonunu yapacak dzellikte olmali.

o Uriin manuel veya endoskop yikama ve dezenfeksiyon makinelerinde kullanima uygun olmalidir.

» Uriin perasetik asit ve hidrojen peroksit icermelidir. Aldehit, fenol, kuaterner amonyum, fenol,
klor, amin bilesikleri icermemelidir.

* Kullanima hazir sivi olmali ve sulandiriimadan kullanilmali. Kullanima hazir formunun iginde tortu
bulunmamali. Képlirme yapmamaldir.

o Uriin iki bilegenli olarak baz ve aktivatérden olugmalidir. Uriiniin baz bileseni en fazla %4 hidrojen
peroksit, stabilizatdr, yardimci maddeler; aktivator bilegeni ise N-asetil kaprolaktam, yardimci
maddeler icermelidir.

¢ Urtntn uzun sire kullanilabilmesi icin, etken maddesi olan perasetik asit, aktivatoriin baz
bidonuna eklenmesi ile gerceklesen reaksiyon (aktivasyon) sonucunda olugmalidir. Aktivasyon
sonucunda en az 2200 ppm degerinde perasetik asit igeren kullanima hazir ¢6zelti elde edilir 6zellikte
olmahdir. Aktivasyon dncesinde iiriinde perasetik asit bulunmamahdir.

* Kullanima hazir ¢dzeltide, aletlerde korozyonlar 6nleyebilmek adina, en fazla %4 hidrojen peroksit
bulunmaldir. Uriinde korozyon &nleyici bulunmalidir.

e Uriiniin yurt digi akredite laboratuvardan alinmig ve EN 13727, EN 13624, EN 14561, EN 14562,
EN 13704, EN 14476, EN 14348, EN 14563 standart test yéntemlerine gore yapilmis etkinlik raporlan
olmaldir. ' g

» Uriin 5 dakikada bakterisidal (Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC
6538, Enterococcus hirae ATCC 10541, Klebsiella pneumoniae ATCC 4352, Helicobacter pylori ATCC
43504, Escherichia coli ATCC 10536), fungisidal (Candida albicans ATCC 10231, Aspergillus brasiliensis
(niger) ATCC 16404), virtisidal (Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5, Murine norovirus
(MNV) strain S99, RVB-651, Poliovirus.type 1, LSc-2ab), tiiberkiilosdial (Mycobacterium terrae ATCC
15755, Mycobacterium avium ATCC 15769) ve sporisidal (Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus cereus
ATCC 12826, Clostridium sporogenes ATCC 19404) etkili yiiksek diizey dezenfektan olmahdir.

o Uriin EN 17126 standardina gére Clostridium difficile R027 NCTC 13366 iizerinde etkili olmalidir.

¢ Uriiniin etkinlik caligmalart minimum etkinlik konsantrasyonu olan 900 ppm’de yapilmis olmalidir.
Bu durumun kaniti olarak, ¢aligmalarin, minimun etkinlik konsantrasyonuna karsilik gelen %40,9’luk
(£%2) Urtin ¢bzeltisi Gzerinde yapildigi belirtilmis olmalidir.

Uriiniin igindeki 2200 ppm Perasetik Asit oraninin 900 ppm’e inene kadar kullanilabilir &zellikte
olmali ve bu oran 6lgmede kullanilan test stripleri iiriinle beraber iicretsiz olarak verilmelidir. Test
stripleri {irlin ile aym marka olmalidir. Her strip kutusunda 14 adet strip bulunmaldir.

* Test striplerinin bagimsiz laboratuvarlarda yaptinimig validasyon analiz raporu ihale dosyasinda
olmahdir.

ﬁéf. [¢ts]
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e Uriin ile birlikte verilen test stripleri aktivasyon &ncesinde soliisyona daldinldiginda (baz) renk
degisimi gostermemeli, sollisyon aktive edildikten sonra soliisyona daldinldiginda Griiniin aktif
oldugunu gosteren renge donmelidir. Strip kutusu Uzerinde ilgili renk skalasi bulunmaldir. Test
stripleri pH dlcer olmamaldir.

» Uriin en az 7 giin, en fazla 28 giin kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

o Uriin bazi pH degeri 6 — 9 araliginda, yogunlugu 0,95 — 1,10 g/cm?® arasinda olmaldir. Suda
¢Oziinarlugli her oranda olmalidir.

e Uretim tarihinden itibaren, raf 8mrii 18 ay olmalidir. Hastanemize teslim edilmesinden itibaren
miadi, en az 14 ay olmalidir.

e Uritin baz ve aktivatdriniin kapag acildiktan sonra kullanilmayan kisimlan etkinlikleri
kaybolmadan 1 ay kutlanitabilir olmalidir.

e Soliisyonlar 5 Litrelik PVC igermeyen, sizdirmaz ve kilitli kapakli ambalajlarda olmalidir. -

o Uriin etiketi Gizerinde gerekli tiim bilgiler Turkge olarak yer almalidir (Uretim tarihi, son kullanma
tarihi, icerik, etkinlik, kullanim alanlan, kullanim sekli gibi).

e Urtin otomatik endoskop yikama makinelerinde kullanima uygun olmali ve bu uygunlugu
endoskop yikama makinesi ireten firmalarin en az birinden aldigi onaylarla ispatlayabilmelidir.

o Urtin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmasi durumunda korozyona neden olmamali.
Materyal uyumluluk raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

e Uriin endoskoplarda korozyona neden olmamali. Firma bunu kargifadigina dair T. C. Saghk
Bakanligi yetkili laboratuvarlarindan alinmis korozyon analiz test raporlarini ihale dosyasinda
sunmalidir. Bu testler en az (i markaya ait endoskoplar izerinde yapilmig olmaldir (Pentax, Fujinon,
Olympus).

e Uriintin biyouyumluluk raporu (EN 10993) ihale dosyasinda sunulmalidir.

» Urlin Tibbi Cihaz Yénetmeligi 93/42 EEC direktifi uyarinca sinif II B kapsaminda olmalidir.
e Urtintin S_aéhk Bakanhgindan onayh UTS’ye kaydi yapitmig olmalidir.

o Uretici firma ISO 13485, ISO 9001 ve GMP kalite belgelerine sahip olmalidir.

¢ Guvenlik bilgi formu ihale dosyasinda sunulmaldir.

e Bu sartnameye teklif veren firmalar, sollisyonlarin etkilesime girmemesi igin ayni marka olacak
sekilde Enzimatik Soliisyon alimina da teklif vermek zorundadir. Sadece bir gartname igin ayr
verilen teklifler degerlendirme digi birakilacaktir.
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ENZIMATIK SOLUSYON TEKNiK SARTNAMESI

10.

11.

12.

13.

Uriin konsantre olup 5 It. lik ambalajlara da yer almalidir.

Uriin 0,5% konsantrasyonla 5-10 dakikada temizlik islemini gerceklestirmelidir.

Oriin %1 - 5 Enzimler (Amilaz, lipaz, proteaz, seliilaz), kuarterner amonyum bilesikleri ve glikol
icermelidir.

pH degeri 7 - 10 arasi olmalidir. i

Uriin her tiirlii cerrahi aletler, dis hekimligi aletler, mikro cerrahi aletleri, anestezi malzemeleri,
fleksible (biikiilir/biikilmez), termolabil ve endoskoplarda kullamm icin uygun olmahdir. Ozel
kaplanmig metallere aliminyuma, plastige ve lastige fiber optiklere zarar vermemelidir.
Konsantre iirinden hazirlanan soliisyonuna atilan cerrahi aletleri fircalama gerektirmeden kan
ve protein artiklarindan kolayca temizlemelidir.

Capraz kontaminasyonu dnlemek icin Giriin bakterilere kargi etkili olmali ve bunu kanitlayan
Turkiye'deki Giniversitelerin birinden alinmis etkinlik ¢calismasi ihale dosyasinda sunulmalidir.
Fiyat teklifinde konsantre ve kullanima hazir litre maliyeti hesaplanarak verilmelidir.

Uriin ultrasonik yikama makinelerinde ve endoskopi yikama makinelerinde kullanima uygun
olmalidir ve bu uygunluk yazilari dosyada sunulmahdir.

En az iki adet alet Gireticisi veya bunlarin distribiitérlerinden veya teknik servisinden alinmis
onay belgesine sahip olmalidir sunulmalidir.

Uriiniin materyal uyumlulugu genis olmal, materyal uyumluluk ¢ahgmasi ihale dosyasinda
sunulmalidir.

Uretici firmanin 1ISO 13485, ISO 9001 ve GMP belgeleri bulunmali ve ihale dosyasinda
sunulmalidir. ‘

Uriin glivenlik bilgi formu, ihale dosyasinda sunulmalidir.

Ofr. Gor. pY Al
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KOLONOSKOPI SORTU TEKNIK SARTNAMESI
1-Malzeme non woven malzemeden (retilmis,igini gostermeyen koyu renkli kumagstan retilmis
olmalidir.

2-Arka orta kisimda kolonoskopi ve rektoskopi sirasinda yeterli derecede agiklik saglayan kapakl delik
olmaldir. ‘

3-Delik ¢capt 16cm olmalidir.
4-Bedenler L ve XL olmalidir.

5-Obez kisilerinde giyebilecegi kadar biiyiik olmalidir.

; ARATAS )
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BiYOPSI FORCEPS KAPAGI
1.Forceps kapagi forceps uygulamalarina uygun olmalidir.
2.Forceps gegebilecegi tek yonlii bir kabakgléa sahip olmalidir.
3.Malzeme siyah renkte silikon yapida olmalidir.
4.Malzeme fujinon ve olympus marka endoskopi cihazlariyla uyumlu galisabilmelidir.
5.Forceps kapagi endoskopi cihazi ile birlikte dezenfekte edilebilmelidir.

6.Forceps kapagi endoskopi cihazina kolaylikla takilip gikarlabilmeli herhangi bir malzemeye ihtiyag
duymamahdir.

7.Forceps kapag tek kullanimhk olmalidir.

8.Forceps kapagi insan saghgina zarar vermeyecek bir yapida olmalidir.
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Argon Plazma Koagiilasyon Probu {GS 1010)

1. Gastrointestinal sistemde, terapdtik endoskopik islemlerde kullaniimak iizere tasarlanmig
olmalidir. \

2. Cihaz ambalaji ve etiketi ilgili y6netmeliklere uygun olmali ve cihaz ile ilgili tiim bilgileri icermelidir.
3. Endoskopi merkezimizde mevcut Erbe VIO 300D cihazi ile tam uyumlu olmaldir.

4. Gastrointestinal sistem kanamalarinin tedavisinde kullanilabilmelidir.
5. Alinacak problardan 5 adet dnden atigh,5 adet yandan atis,5 adet 360 derece atis saglamalidir.
6. Argon plazma koagiilasyonu isleminde kullanlabilmelidir.

7. Standart endoskoplarin ve kolonoskoplarin ¢alisma kanalindan geg¢ebilmeli ve yeterli uzunlukta (en
az 240 cm) olmalidir.




iGNE UCLU KiSTOTOM KATETERI TEKNiIK DOKUMANI

1. Kistotom dis ve i¢ kateteter olmak tizere iki kissmdan olusmalidir.
Kistotomun dig ve i¢ kisminda bulunan kateterlerin elektrokoter baglanti portlan
bulunmalidir. '

Dis kateterin ¢api 10.0 Fr olmalidir.

Dis kateterin uzunlugu 165 cm olmaldir.

i¢ kateterin capi 5.0 Fr olmalidir.

I kateterin uzunlugu 190 cm olmalidr.

Kateterin diatermik ¢api1 10 Fr olmalidir.

Kateter, .035 ing capinda kilavuz teller ile kullanima uygun olmaldir.
Kateter, minimum 3.7mm’lik ¢alisma kanalinda kullaniimahdir.

10. Kateter steril olmalidir.

11. Kateterin CE belgesi olmalidir.

12, Kateter tek kullanimlik olmalidir.

N
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TEK KULLANIMLIK EMG YUZEY KAYIT ELEKTRODU (J01-015538)

1.

Dikdortgen yapida en fazla 22x34 mm ebatlarinda olmalidir.
Tiim ylizey yapigkanl jel karbon film ile kapl olmalidir
Elastik yapida olmalidur.

Krokodil veya klips baglantiya uygun olmalidir.

. Anti alerjik yapida olmalidur.

Teklifler numuneye gore degerlendirilecek olup, teklif veren firmanin teklifle

beraber 1 adet numune teslim etmesi gerekmektedir.




IKILi DiSK YUZEY KAYIT ELEKTRODU (J01-015562) |

. Elektrodlar 10 mm ¢apinda paslanmaz ¢elik olmalidir

. Uzerlerinde igne tarzinda flasterin sabitleyecegi ¢ikint1 olmalidir

. Kendiliginden kablolu olup, 1 m civarinda uzunlﬁgu olmalidir

. 5 kutuplu DIN konnektorii olmalidir.

. Teklifler numuneye gore degerlendirilecek olup, teklif veren firmanin teklifle

beraber 1 adet numune teslim etmesi gerekmektedir.
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KROKODIL UCLU YUZEY KAYIT ELEKTRODU KABLOSU
(JO01-015537)

. Elektrotlar paslanmaz yapida krokodil veya klips uglara sahip olmalidir

. Hastanemizde kullanilmakta olan tek kullanimlik yapiskan tip elektrotlara

uygun olmalidir. |

. Kendiliginden kablolu olup, en az 1 m. uzunlugu olmalidir

.5 kutuplu DIN konnektorii olmalidir.

. Teklifler numuneye gore degerlendirilecek olup, teklif veren firmamn teklifle

beraber 1 adet numune teslim etmesi gerekmektedir.




YUZEYEL DIiSK TOPRAK ELEKTRODU (J01-013380)
. Elektrot yaklagik 3 cm ¢apinda disk seklinde paslanmaz ¢elik olmalidir

. Kendiliginden kablolu uzuntugu 50 cm’den fazla olmalidir

. TP konnektorlii olmalidir.

. Teklifler numuneye gore degerlendirilecek olup, teklif veren firmanin teklifle

beraber 1 adet numune teslim etmesi gerekmektedir.
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METAL UCLU BAR STIMULASYON ELEKTRODU (J01-010826)

. Elektrotlar1 metal uglu ve paslanmaz yapida olmalidir.

. Kablo uzuniugu en az 1 m olmalidir

. 5 kutuplu DIN olmalidar

. Teklifler numuneye gore degerlendirilecek olup, teklif veren firmanin teklifle

beraber 1 adet numune teslim etmesi gerekmektedir.
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No s Dokiim Tarihi : 26/08/2024 14:40:00
Istem Tarihi ; 26/08/2024
Boliim Adi - Onkoloji Servisi (6.Kat) Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-019107 RULO POSET (KEMOTERAPI ATIK).

¢ Cihaz ile birlikte kullanilan rulo  poset tehlikeli atiklarin glivenli bir sekilde toplanmasina uygun
yapida olmalidir. ’

¢ Rulo - poset glivenli bir sekilde atiklarin saklanmasini 7 giin boyunca saglamalidir.

e Rulo - poset koku , aerosoliari ve sivi atiklari sizdirmamalidir.

e Rulo - poset 6zel ambalajinda olup “Z" katlamalari sayesinde islem devamliliginin kolaylikla yapiimasini
saglamaldir.

e Rulo poset polietilenden imal edilmis olmalidir.

e Rulo poset uluslararasi tretim standartlarina gore imal edilmis ve kalite belgesi ile bu durum
belgelendiriimis olmalidir.

e Rulo posetleri veren firma her 100 adet rulo poset icin 1 adet ekte teknik sartnamesi bulunan
cihazi rulo posetler bitene kadar kullanima sunmayi taahhtit etmelidir.

& Prof. Dr. NXive,OZDEMIR
h Linivertdsi Tip Fak.
nkoloji B.D.

Ig Hastaliklar 6.8-5-
Tescil No: 90319
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GAZI UNIVERSITESI

Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 Dékiim Tarihi : 26/08/2024 14:39:00
Istem Tarihi : 26/08/2024
Boliim Adi - Onkoloji Servisi (6.Kat) Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01C673 DIFUZOR MASKE (HAZNESIZ)

DIFUZOR MASKE (yetiskin) TEKNIK SARTNAMESI.

Maske yuksek konsantrasyonlarda FIO2 vermek Uzere tasarlanmis olmalidir.

Hem agiz hem de burundan nefes alan hastalarin kullanimi i¢in uygun olmahdir.

360 derece donebilen, 215 (x 30) CM uzuniugunda, seffaf oksijen baglanti hortumu olmahdir.
Oksijen hortumunun maske tarafindan konsantrasyonu arttirmak i¢in 6zel konik yapisi
imalidir.

Maske tizerinde, Nazogastrik sonda gegisine izin veren yapida bosliukiari olmalidir.

Maske tUizerinde,adiz bakimi ve aspirasyon imkani saglayacak bosluklari olmahdir.

Maske hasta da Intrensek peep meydana getirmemelidir.

Maskenin tizerinde CO2 nin yeniden solunmasini engelleyecek yapida bosluklari olmalidir.
Maske ile,

3LPM/ %30-60

5LPM/ %36-69

7LPM/ %48-80

10LPM / %53-85

12LPM / %57-89

>15LPM/ %60-90 oranlarinda FIO2 saglanmalidir.

10.  Maskenin ambalaji ve saklama kosullari; anatomik yapisinin bozulmasini engelleyecek
sekilde bir kalip ile desteklenmis olmalidir. ,

11. Maske ilgili klinik de denenerek uygunluk verilecektir.

©XXNOOO hwh =
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PEDIATRIK PORT KATETER SETi 4.5 F TEKNIK $ARTNAMESi

1.Kateter sistemi intra venéz inflzyonda kullanllmak Gizere imal edilmig, 1 adet venoz kateter ve e :
buna bagl silikon septumlu Titanyum Gzeri Polyoxymetylene kapll rezervuar 3|stem|nden R e

olugmalidir.

2.Port reservuar 22 x 17 mm. Slciilerinde olup; septum ¢ap! 7.9 mm. 6lmal|d|r.

3.Sistemnin kateteri, herhangi bir kemklikasyona neden olmadan vijcutt.ab uzun siire _kalab'il'ecék”ﬂ o N

radyopak, silikondan mamil olmaldir.

4. Kateter kalinligy uygulanacak hastaya gore 45F kalmllglnda olmal d|§ cap 1.6 mm: |g: cap |se : (

0.8 mm. olmalidir.
5.Kateter uzunlugu 60 cm. olmalidir.

6.Reservuar ile kateter baglantisy, sizdirmayacak ve kolay baglanabilir yaplda olmalldlr.

7.Reservuar tabani diiz olmali, ve dokuya zarar vermemeli, gerektlgmde kullanllabllecek sutur i_f e .

delikleri olmalidr.

8. Port reservuar kismi hafif olmall agirhg 2.89 gr. olmalidir. Yiksekligi pedlatnk hastalara uygun
olacak sekilde olup; 8.6 mm. olmaldir. :

7. Reservuar ile kateter rahat bir implantasyon ve uygulama teknigi lle kateterin hastanin boyuna

gore ayarlanabilmesi igin birbiri ile baglantil olmamali, ayri ayr olmalidir.

8. Sistem, perkiitan uygulamalar igin Subclavien takma seti ile birlikte olmalld;r. j

9. Reservuar Kisminin ponksiyon yapilan kismi (septumj}, min. 2000 kez ponkSIyon yapllmasma 8 .

olanak tantyacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.
10. Kateter sistemi tek tek, steril ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.
11.Kateterin uluslararasi standartlara uygunlugu olmalidir.

12.Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ile son kullanma tarihi belirtitmig olmalidir. Testim
edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir yit miadli otmalidir.

13. Ambalaj Gizerindeki etiket ile Uriin igerigi ayni olmalidir.
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