018595 - DOKUMANTASYON ETiKETi TEKNIK SARTNAMESI

1- Etikete; sorumlu personel, cihaz numarasi, ¢evrim numarasi, islem tarihi, son kullanma tarihi
yazilabilmelidir.

2- Etiket cift tarafli yaplskanll olmali ve istenildiginde boh¢a iizerinden alinip hasta dosyasina
yapisabilmeli

3- Yapigkanlik 6zelligi iyi olmalidir. Tekstil, krep ve film ylizeylerden sterilizasyon boyunca ve
sonrasinda ¢ikmamali, kalint1 ve leke birakmamalidir.

4- Ftiketinde EN ISO 11140-1 Class 1 standartlarina uygun buharli otoklav i 1¢1n kimyasal islem
indikat6rii olmalidir.

5- Kimyasal indikator renk degisimi net ve anlasilir olmalidir,

6- Uriin en az 5 (bes) cm? ebadinda ve en az 500 liik rulolar halinde olmalidir.

7- Urliniin en az 2 (iki) y1l miads, lot numaras: ve son kullanma tarihi olmalidir.

8- Etiketler, hastanemiz sterilizasyon tinitesinde kullamlmakta olan italyan menseli 29 EA- EE model
etiket tabancasinda kullanima uygun olmali veya verilecek olan etikete uygun 5 (bes) adet etiket
tabancast verilebilmelidir. Etiketlerle birlikte, etlket tabancasinda kullanima uygun 15 (on bes)
adet yazici kartugu- verilebilmelidir.

9- Bir rulo numune verilmelidir.

10- Etiket rulosu teknik servis gerektirmeden kolay takilip ¢ikartilabilmelidir.

11- Yaz1 karakterleri etikette kaymamalidir. Etiketler her kullanimda etiket tabancasina sikigmadan,
takilmadan vb. sorunlar 6lmadan kullanilabilmelidir.

12- Etiket ve tabancasinda hatali {iretim, ariza, kirilma, yanlslikla ster1hzasyona maruz kalma vb.
olursa, zarar goren, kullanilmaz hale gelen etiket tabancasindan yiiklenici firma, hak talebinde
bulunmayacak, yenisiyle iicretsiz degistirecektir.

13- Hatal1 ¢ikan etiketler en ge¢ 15 (on bes) giin igerisinde degistirilebilmelidir.

14- Numuneler goriiliip bir hafta kullamim sonrasinda {irtiniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol
Komitesi Sterilizasyon Dezenfeksiyon Alt Caligma Yiriitme Grubu tarafindan karar verilecektir.
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013012 - BOWIE DICK TEST PAKETi TEKNiK SARTNAMESI

Kullaniimaya hazir tek kullanimhk 400 (dort yiiz) yaprak test paketi olmalidir.

Test paketleri 134 derecede 3,5 dakikada ©on vakumlu buhar otoklavlarinda
kullanilabilmeli, islem basarili ise referans renge dénmelidir.

Test kdgid1 kimyasal indikator igermeli, indikator kégidinda renk donusumu yeterli hava
tahliyesi, hava sizintisi, hizli buhar nifusu olup olmadigini test edebilmelidir.

Hava bosaltim1 (Vakum sisteminin kontrolll) yetersiz gaz konsantrasyonu, stiper 1sili
buhar ve 1slak buhar gibi sorunlar ayirt edebilmelidir.

Test paketlerinin tizerinde maruziyeti gosteren kimyasal indikator olmalidar,

Test sonucu renk degisimi sabit kaimali indikator kagidi kayit i¢in saklanabllmehdlr

Test kagidindaki indikatorli yizey, film kaph olmaldir.

Test kAgidi tizerinde, operatdr ismi, sterilizatdr seri numarast, tarih ve dongu saylisi sonug
ve benzeri gerekli bilgileri kayit edilecek yeri olmalidir.

Sonuglarin degerlendirip soruna yol gésterici agilim panosu olmali ve tekllf dosyasina
eklenmelidir.

Raf 8mril iiriin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmali, paketler oda sicakliginda
saklanabilmelidir. "

Her paket basinca ve vakuma dayanikli olmal agilmamali, patlamamalidir.

Urtinlerden en az 5 (bes) adet numune verilmelidir, Sterilizasyon {initesindeki
otoklavlarda test edilebilmelidir. ’

Istenilen Bowi-e Dick testlerini ilgili formlara yapistiracak kadar, érnegi Sterilizasyon
Unitesinde bulunan ¢ift tarafi yapiskanh bant verebilmelidir.

Miadinin bitmesine 3 (ii¢) ay kala firma yeni miadli iriin ile degistirmeyi taahhiit
etmelidir.

Indikator kAgidindaki renk degisimi belirgin olmali, kullaniciyr yanmilgiya disiirecek
(dalgali gériiniim, yamasal renk farki, aym renkte farkli tonlar vb.) sekilde olmamalidir.
Bagarili islem sonrasi ve hatali iglem sonrasi renk farki agik ve net olmahdir. Yakin renk
tonlar1 olmamalidir.

Test paketleri EN ISO 11140 — 4 simif 2 Standartlan sertifikasina sahip olmali, teklif
dosyasina eklenmelidir.

Uriiniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Dezenfek51yon Alt
Calisma Ytritme Grubu tarafindan karar verilecektir.




012832 - BUHAR ICIN HIZLI SONUC VEREN BiYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK
SARTNAMESI

©

1. Biyolojik indikatdr, Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu

icermelidir.

2. Biyolojik &limiin gerceklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik &liimiin
gerceklesmedigi durumda pozitif () sonucu kesin olarak en ge¢ 30 (otuz) dakika iginde

gosterebilmelidir.
3. Kuru strip ve medyay: muhafaza eden tiip propilenden yapilmis olmalidur,

4. Tip kapag yerinden ¢ikmamali, sterilan maddeyi gegiren, bakteri bariyerli, hidrofobik

filtreli, delikli ve polipropilenden yapilmis olmalidir,

5. Tiip tizerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikatér bulunmals, etikete yazi yazilabilmeli,
etiket, agilmadikca yerinden ¢ikmamali, tiipten ¢ikartilip kayit olarak kullanildiginda zarar

gérmeden yapiskanligini koruyabilmelidir. *

6. Teklif veren Firma 4 adet numune ve numunelerin testi i¢in {irtin inkibatdriiniide vermelidir.
Verilen numuneler ve devamindaki riinler initedeki sterilizatorlerde kullanima uygun

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

8. Rafdmril tiretim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmals, Girtinlerin tesliminde son kullanma

tarihi en az 18 aydan kisa olmamalidur.

9. Indikatorleri veren firma, indikatér kullanimmu bitinceye kadar daha snce kullanilmamus,
kahbrasyonu yapilmus bir adet inkiibator cihazim hastanemize vermeli, ariza bakim ve

kalibrasyonlarini zamaninda yapmali / yaptirmalidir.

10. Uriin inkiibatorii aktif Bacillus stearothermophilus sporu tarafindan tiretilen floresan 1s1mayi

okuyabilmelidir.

11. Basarisiz sterilizasyon islemi sonucunda inkiibatér (aktif Bacillus stearothermophilus
varligi) alarm ile birlikte 151kl gostergeyle haber vermelidir. Sterilizasyon islemi sonucunda
biyolojik 6ltim gergeklestiginde ise inkiibator alarm vermeden islem sonucunu belirtmelidir.

12. ENISO 11138-1:2017 ve EN ISO 11138-3:2017 standartlarina uygun olmali ve bu uygunluk

bagimsiz bir kurulustan alinmis olan test raporuyla belgelendirilebilmelidir.

13. Urliniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Alt Calisma Yiiriitme

Grubu tarafindan karar verilecektir.




01G587 - HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU ICIN HIZLI SONUC VEREN
BIYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK SARTNAMESI

O

1. Biyolojik 1nd1kator Geobacillus stearothermophilus (Bacillus Stearothermophzlus) sporu

icermelidir.

2. Biyolojik o6ltimiin gergeklestifi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik Slimiin
gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin ve net olarak en ge¢ 30 (otuz) dakika

icinde gosterebilmelidir.

3. Biyolojik indikatdr Geobacillus stearothermophilus sporlarim igeren bir spor tasiyiciy: ve

bakteriyolojik besiyeri igeren bir besiyeri ampulti icermelidir.

4. Spor tasiyict ve besiyeri ampulii kapakli plastik bir flakon iginde yer almalidir. Kapak

yerinden ¢ikmamali, bakteri filtreli olmalidar.

5. Ttup tizerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikator bulunmaly, etikete yazi yazilabilmeli,
etiket agilmadik¢a yerinden ¢ikmamali, tiipten ¢ikartilip kayit olarak kullamldiginda zarar

goérmeden yapiskanligini koruyabilmelidir.

6. Teklif veren Firma 4 adet numune ve numunelerin testi igin {irlin inkibattriiniide vermelidir.
Verilen numuneler ve devamindaki Uriinler tinitedeki mevcut sterilizatdrlerde kullamma

uygun olmalidir.

7. Raf dmrii tiretim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmaly, lirlinlerin teshmmde son kullanma

tarihi en az 18 aydan kisa olmamalidir.
Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir,

*®

9. Biyolojik indikatér EN ISO 11138-1:2006 standartlarina uygun olmalidir. Standartlara uygun

olarak tiretildigi bagimsiz bir kurulustan belgelenmelidir,

10. Indikatorleri veren firma, indikatér kullamimi bitinceye kadar daha &nce kullamilmamus,
kalibrasyonu yapilmig bir adet inkiibatér cihazim hastanemize vermeli, ariza bakim ve

kahbrasyonlanm zamaninda yapmali / yaptirmahdir.

11. Otomatik okuyucu aktif G.stearothermophilus sporu tarafindan tiretilen floresan 151mayi

okuyabilecek bigimde tasarlanmig olmalidir.

12. Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip otomatik okuyucu yuvasi u;mde kirilmali, spor

“medya” ile temas ettirilmelidir.

13. Otomatik okuyucu, her bir biyolojik indikat6riin sonug i¢in kalan siiresini, mevcut sicakligi
cihaz izerinden takip edilebilmelidir. Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun

9

ekraninda negatif sonucu bildiren

isareti gozlenebilmeli, basarisiz sterilizasyonda ise

otomatik okuyucunun ekraninda pozitif sonucu bildiren “+” isareti gozlenebilmeli ve

beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

14, Uriinlin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Alt Cahsma Yiirlitme

Grubu tarafindan karar verilecektir, -
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012831 - ETILEN OKSIT HIZLI SONUC VEREN BiYOLOJIK INDIKATOR TEKNIK
SARTNAMESI

Bacillus atrophaeus (eski ad1 Bacillus subtilis) sporu igermelidir.

. Biyolojik olumiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik sltmiin. gerceklesmedigi

durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en fazla 4 (dort) saat i¢inde gosterebilmelidir.
%100 ve karisimli Etilen Oksit sterilizat6rierinde kullanilmalidir,
Kuru strip ve medyay1 muhafaza eden tiip propilen olmalidur,

. Tip kapag: yerinden ¢ikmamali, sterilan maddeyi gegiren, bakteri bariyerli, hidrofobik filtreli,

delikli ve polipropilenden yapilmis olmalidir,

Tiip tizerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikatdr bulunmali, etikete yazi yazilabilmeli,
etiket, acimadik¢a yerinden ¢ikmamali, tlipten ¢ikartihp kayit olarak kullamldiginda zarar
gormeden yapiskanhgim koruyabilmelidir.

Teklif veren firma 4 (d6rt) adet numune ve numunelerin testi i¢in iiriin inkibatoriiniide vermelidir.
Verilen numuneler ve devamindaki iiriinler iinitedeki sterilizatsrlerde kullamma uygun olmaldir
Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir,

Raf ¢mri tiretim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmali, trtinlerin teshmmde son kullanma
tarihi en az 18 (on sekiz) aydan kisa olmamalidir.

Indikatorleri veren firma, indikator kullanimi bitinceye kadar hastaneye bir adet inkiibator cihazi
vermeli, ariza bakim ve kalibrasyonlarim zamamnda yapmali / yaptirmahdir.

Uriin inktbatori aktif Bacillus subtilis tarafindan iiretilen floresan 1s1may1 okuyabilmelidir,
Basarisiz sterilizasyon islemi sonucunda inktibator (aktif Bacillus subtilis varhgr) alarm ile
birlikte 1s1khi gbstergeyle haber vermelidir. Sterilizasyon islemi sonucunda biyolojik 6ltim
gerceklestiginde ise inkiibator alarm vermeden islem sonucunu belirtmelidir. -

EN ISO 11138-1;2017 ve EN ISO 11138-2:2017 standartlanina uygun olmal ve bu uygunluk
bagimsiz bir kurulugtan alinmis olan test raporuyla belgelendirilebilmelidir.

14. Uriintin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Alt Cahsma Yiirtitme Grubu

tarafindan karar verilecektir.
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013444 ETILEN OKSIiT KiMYASAL iNDIKATORU
TEKNIK SARTNAMES]

Indikatér stripler tiim etilen oksit sterilizatorlerinde kullanilabilecektir.

Uriin ¢ok parametreli olup, kritik etilen oksit parametrelerine (gaz, zaman, sicaklik ve relatif
nem) duyarh olacaktir.

Bu iirtin EN ISO 11140 standardinda simf 5 iiriin simflandirma sert1ﬁkas1 olmali ve teklif
dosyasina eklenmelidir.

Indikat6r miirekkebi toksik madde ve kursun igermemelidir.

Intikatorler Sterilizasyon Unitesinde hazirlanan paketlerde kullanima uygun olmalidir.
Indikatdr lamine kapli olmali ve miirekkep transferini Snlemelidir.

Stripin tzerinde bir indikator bolgesi bulunmali ve iglem sonrasi hangi renge donlisecegi
indikatdr izerinde belirtilmelidir.

Basarili sterilizasyon iglemleri sonrasi indikatér referans renge net olarak donmelidir.
Yanilgiya diistirecek farkli renk ve tonlar olmamalidir.

Stripin  tizerindeki indikator, sterilizasyon sonrasi agikga okunabilen renk degisimi
gostermelidir.

En az 25 (yirmi bes) adet numune vermelidir.

Indikatorler sterilizasyon sonrasinda 1s1 ve nemden etkilenerek form bozuklugu
gbstermemelidir.

Sterilizasyon sonrasi renk degisimi en az 6 (alty) ay sabit kalmali ve kayit olarak
saklanabilmelidir. »

Paketlerin lizerinde son kullanma tarihi olmali ve paketleri dis etkenlerden koruyacak bir
jelétinle kapli olmalidur.

Raf 6mrii Hastaneye teslim edildikten sonra en az 2 (iki) yil olmalidir.

Indikatorler Unitedeki sterilizatdrlerde test edildikten sonra karar verilecektir.

Normal oda kosullarinda saklanabilmelidir (%30-60 nem, 0-30 °C sicaklik).’

Uriintin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Dezenfeksiyon Alt Caligma
Yirtitme Grubu tarafindan karar verilecektir.




061430 - ETILEN OKSIT GAZ KARTUSU (134 G)
' TEKNIiK SARTNAMES]

1-  Tiipler metalden yapilmig olup darbelere karst dayanikli olmalidir.
2- %100 etilen oksit gaz konsantrasyonunda olmalidir.
3- Hastanemiz merkezi sterilizasyon tnitesinde kullanilan MALLET ve ETC marka
Etilen Oksit gaz sterilizatorline uyumlu olmali, en az 3 (li¢) adet numune verilebilmelidir.
4- Uriiniin, teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) y1l raf émrii olmalidur.,,
5- Son kullanma tarihi kartus ve orijinal kutu tizerinde belirtilmis olmalidir.
6- 134 g lik kartuglarda olmalidir (kartus i¢erisindeki gaz miktar1 en az 134 g olmalidir).
7- Kartuslar orijinal ambalajinda olmalidir.
8- Teklif veren firma liretici firmanin miimessillik belgesine sahip olmalidir.
9- Uretici firma sizdirmazlik raporunu teklif dosyasina eklemelidir.
10- Etilen oksit kartus ilk teslimati ile birlikte tinitede kullanilan gaz maskesinde kullanima uygun
gaz maske filtresinden bir adet verebilmelidir. Numunesi sterilizasyon {initesinde gortlebilir.
11- Teklif verilen Etilen oksit kartuslarina iliskin Uretici firma tarafindan diizenlenmis olan
Malzeme Giivenlik Bilgi Formunu (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi
olmayan teklifler degerlendirme disi birakilacaktir,
12-MSDS Etilen oksit kartus teslimi sirasinda idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS
belgesi olmayan Etilen oksit kartuslarn teslim alinmayacaktr.
13- Uriiniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Dezenfeksiyon Alt Calisma
Yiriitme Grubu tarafindan karar verilecektir.

N /%QJK/
| /grvﬂzob({- \Qfg_'



10.

11.

12.

13.

01G585 - HIDROJEN PEROKSIT KASETI TEKNiK SARTNAMESI

. Kartus sterilizasyon {initesinde kullanilan Eryigit marka hidrojen peroksit cihazina uyumlu

olmalidur.
Kartus fizerinde, imalat tarihi, seri numaras1 okunakl olarak yazmalidir.

. Kartus 12 (on iki) kiirecige/kapstile sahip olmalidir. Her bir kiirecik, en az 5 (bes) ml ve en az

%58 yogunlukta hidrojen peroksit igermelidir,

Istekliler bir adet kartus numunesini teslim etmelidir.

Kartusun TITUBB/UTS kaydi olmalidir. :

Hidrojen peroksit kaset/kartusun raf 6mr{i teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir.
Kullanmim 6ncesi raf 6mrti 3 ({i¢) ay kalan, zarar géren, kullanim sonras: kartusta bir ve iki adet
kiirecigi/kapsiilti kalan kartuslar, kullanima uygun olmayan vb. tim kaset/kartuslar yenisi ile
degisimi yazil olarak taahhtit edilmelidir.

Teslim edilen kartuslarla birlikte her 10 (on) adet kartus i¢in, 1 (bir) adet 40 (kirk) litrelik steril
malzemeleri saklamaya uygun kapakl plastik konteyner verilmelidir.
Ureticisinden tedarik edilen tirtinlerle ilgili olarak UBB bayi numarasi olmali ve teklifte acikca
belirtilmelidir.

Teklif verilen trtinle ilgili olarak, hidrojen peroksit cihaz tireticisinden uygunluk alinmali ve
teklifle birlikte sunulmalidir.

Kartusa bagl olarak cihazda meydana gelen arizlardan yiiklenici sorumludur. Her tiirlt masrafi
6demeyi kabul ve taahhiit eder.

Teklif verilen hidrojen peroksit kartuslarina iliskin tretici firma tarafindan duzenlenm1$ olan
“Malzeme Gilivenlik Bilgi Formunu” (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi
olmayan teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

MSDS hidrojen peroksit kartus teslimi sirasinda idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS
belgesi olmayan hidrojen peroksit kartuslar teslim alinmayacaktir.

Urtiniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Alt Cahsma Yiirtitme Grubu
tarafindan karar verilecektir.
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060090 — SILTIKON BAZLI CONTA SPREYI TEKNIK SARTNAMESI

. Conta spreyi, sterilizasyon iinitesinde kullanilan buhar sterilizatorlerinin kabin kap: contalarinin
yaglamaya uygun olmalidir, .

. Sprey icerisindeki yaglayict silikon ozelliginde olmali, solven i¢ermemeli,” yanic1 patlayici
olmamali, insan sagligina zarar vermemelidir.

. En az 134° ve 2,2 b.ar buhar basincinda kullanilabilir olmali, uzun siire kaydirma o6zelligini
koruyabilmelidir.

. Kullanildiginda ve sonrasinda boya kalintisi, tortu vb. kalinti birakmamali, contaya zarar
vermemelidir.

. Uygulamas: kolay olmal, ilave aparata gereksinim duyulmamalidir,

. Sizdirmazlig1 saglanmis metal kutularda en az 500 ml ambalajlarda olmalidir.

. Urlin teslimiyle birlikte en az 200 derece 1siya dayamkl 2 (iki) ¢ift buhar otoklav eldiveni
verilebilmelidir.

. Kullanilan buhar otoklavlarinda denenebilmek icin teklif ile birlikte 1 (bir) adet numune
verilebilmelidir.

. Uriin tesliminden itibaren son kullanma tarihi en az iki yil olmalidir.
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01F077 - STERILIZASYON RULOSU KAPATMA MAKINASI YAZICI KARTUT

1- Hastanemiz sterilizasyon {initesinde kullamlan tiim Hawo marka sterilizasyon rulo képatma
makinesi yazici kartusu olarak kullamlabilmelidir (Numunesi Sterilizasyon Unitesinde
goriilebilir).

2- Kartus serit genisligi 13 (on {i¢) mm olmalidir.

3- Normal kutusu haricinde kurumaya kars: ayrica paketlenmis olmalidir.

4- Mirekkep rengi siyah olmalidur.

5- Kartus rulo kapatma makinesine takilip sokiilmesi kolay olmalidur.

6- Kartus seridi kendi igerisine ve kapatma makinesi yazici rulosuna sikismamali, serit kenarlar
kullandikea iplik iplik olmamalidir.

7- Teklif edilen kartustan 1 (bir) adet numune verilebilmelidir. ‘

8- Uriintin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Dezenfeksiyon Alt Calisma
ve Ytirlitme Grubu tarafindan karar verilecektir.
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064021 - ETILEN OKSIT GAZ KARTUSU (100 G)
TEKNIK SARTNAMESI

Tiipler metalden yapilmis olup darbelere karsi dayanikli olmalidir.

%100 etilen oksit gaz konsantrasyonunda olmalidir.

Hastanemiz merkezi sterilizasyon iinitesinde kullanilan MALLET ve ETC marka,

Etilen Oksit gaz sterilizatdriine uyumlu olmali, en az 5 (bes) adet numune verilebilmelidir.
Uriiniin, teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 (iki) y1l raf dmrii olmalidur.

Son kullanma tarihi kartus ve orijinal kutu {izerinde belirtilmis olmalidar. '

100 g lik kartuslarda olmalidir (kartus igerisindeki gaz miktari en az 100 g olmalidur).
Kartuslar orijinal ambalajinda olmalidir.

Teklif veren firma iiretici firmanin miimessillik belgesine sahip olmalidir.

Uretici firma sizdirmazlik raporunu teklif dosyasina eklemelidir.

10- Teslim edilen kartuslarla birlikte her on adet kartus i¢in, bir adet kirk litrelik steril malzemeleri

11-

12-

13-

saklamaya uygun kapakl1 plastik konteyner verilmelidir.

Teklif verilen Etilen oksit kartuslarina iliskin iiretici firma tarafindan dizenlenmis olan
Malzeme Giivenlik Bilgi Formunu (MSDS) bulundurmak zorunda olup, MSDS belgesi
olmayan teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

MSDS etilen oksit kartus teslimi sirasinda idaremiz deposuna teslim edecek olup, MSDS
belge& olmayan Etilen oksit kartuslar teslim alinmayacaktir.

Urliniin uygunluguna Enfeksiyon Kontrol Komitesi Sterilizasyon Dezenfeksiyon Alt Cahgma
Yiiriitme Grubu tarafindan karar verilecektir.




ADULT TUBING SET SARTNAMESI

Tubing Set ¢izime uygun olarak asagidaki parcalardan olugsmalidir.

Bir Adet 40 p'luk Arteriyel Filtre(Arter hat Uzerinde)

Bir Adet Arter hatti (3/8-3/32) 260 cm

Bir Adet Vendz hatti (1/2-3/32) 195 cm

Bir Adet Pompa Kafas! (3/8-3/32) 145 cm

Bir Adet Sump Hatti (1/4-1/16) 310 cm

Bir Adet Suction Hatti (1/4-1/16) 310 cm

Bu Hatlari Birlestiren Konnektorler

Bir Adet Quick Prime Hatt

Bir Adet filitreli oksijen Hatti 1/4 —1/16 130 cm

Bir adet M/L lter konnektdrltlt 90 cm 1/8*1/16 transducer koruyuculu basing hatt
Bir adet bir ucunda hava yolsuz spike bulunan 80 cm 1/4*1/16 klempli hat

Bir adet bir ucunda hava yolsuz spike diger ucunda 3 yollu musluk bulunan 80 cm
1/4*1/16 klempli hat

Setin Arteriyel hattin Uizerinde 40 w'luk Arteriyel filitre montajlt olmali, Arteriyel

Filtrenin Gzerinde filtre icindeki hava kabarciklarini vent etmeye yarayan 3 yollu  musluk
ve 60 cm uzunlugunda 1/8 x 1/32 capinda M/L konnektérlli uzatma hatti Uzerinde
montajli olmalidir.

Suction hattinin masa kisminda kontrol deliksiz aspiratér ucu takili olacaktir.

Pompa kafa hatti toplam 145 cm uzunlugunda 3/8*3/32 kalinhiginda olmali.40cm ‘den
sonra 60 cm ‘lik kisim 3/8*3/32 kalinliginda silikon olmah ve bu bodlum 3/8*3/8 duz
konnektdrlerle birlestiriimelidir.

Quick Prime hattinin iki ucunda hava yollu spike bulunan 40 cm uzunlugunda 1/4 -1/16
kalinhigindaki Klipsli iki hat Y konnektor( ile birlestirilmelidir. Y konnektdrin diger ucunda
50 cm uzunlugunda1/4 - 1/16 kalinidinda hat bulunmalidir.

Bolium kendi tlip set gizimini verecektir.

A Ul‘\neoi\.vSl G2l Hastanesi
arrahisi
¢5.N0:100027
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KAN-KARDIOPLEJI SETI TEKNIK SARTNAMESI
T

Kan-kardiopleji seti, oksijenatérden alinan kani ve kardiopleji sivilarini karistirilarak elde
Kan-kardiopleji setinde oksijenatdrden kani alacak\bi?\hat ve Kkardiyopleji sivisin
tasiyacak ayn bir hat olmalidir. Bu iki hat roller pompa kafasindan gegctikten sonra “ Y *
konnektorle birlesmeli ve ameliyat masasina tek hat olarak ulastirilabilmelidir.
Kan-kardiopleji seti, kan kardiopleji sivisint hastaya tasiyacak masa hattina sahip
olmalidir. Masa hatti, pompa hattiyla pos-lock sistemiyle birbiriyle birlestirilebilir oimalidir.
Kan-kardiopleji seti masa hatti uzuniugu 200 cm. den kisa olmamalidr.

Kan-kardiopleji seti ile elde edilecek olan kan kardiopleji sjvisinin karigim orani 4:1
oraninda olmalidir.

Kan-kardiopleji seti,170-200 ml arasinda prime sivisi ile prime yaptlabilmelidir.
Kan-kardiopleji setinde, roller pompa kafasindan sonra elde edilecek olan kan kardiopleji
sivisini 1sitmay! veya sogutmayi saglayan 1si degistiricisi olmalidr.

Kan-kardiopleji seti isi degistiricisi silindirik yapida olmall ve 1sitici sogutucu cihazindan
gelen su hatlarinin baglantisi kolaylikla yapilabilmelidir.

Kan-kardiopleji seti 1s1 degistiricisi Uzerinde 1sitici sogutucu cihazindan gelen su
hatlarinin baglanti noktalarinda su giris ve ¢ikis uglarini gésteren yazilar bulunmalidir.
Kan-kardiopleji seti is1 degistiricisinde kompak yapida (isitici sogutucu cihazindan gelen
soduk - sicak suyun gectidi) metal plakalar olmalidir.

Kan-kardiopleji seti ile elde edilecek olan kan kardiopleji sivisi silindirik yapida olan isi
degistiricisinin merkezinden gegirilerek sogutulup-lsmlabiImelid‘ir. '
Kan-kardiopleji seti isi degistiricisinin 1 lt./dakika mayi akigsinda performans faktéri 0,90
Uzerinde olmalidir. ‘

Kan-kardiopleji seti isi degistiricisi Uzerinde bir adet U¢ yollu musluk olmalidir. Bu
musluda sistemdeki basinci monitérize etmeyi saglayacak basing hatti ve sistemden
hava ¢ikarmay! saglayacak ayr bir hat takili olmahdur.

Kan-kardiopleji seti icerisindeki mayinin 1sisin1 digmeyi saglayan iki adet i1s! probu portu
olmaldir. Bu 1s1 probu portunun bir tanesi kan kardiopleji stvisinin 1s1 degistiriciye giren
1sisint digeri ise 1s1 degistiriciden cikan isisini gézlemek igin kullanilabilmelidir.
Kan-kardiopleji seti 1si probu portu YSI 400 serisi problarina uygun olmalidir.
Kan-kardiopleji setinin kendine ait tutturucusu olmalidir.

Paketlerin Gizerinde barkod numaralari bulunmalidir.

Prof.Dr.Erkan iRiz

( T.C. GULTF Gazj Hastanesj
Kaln ve Damsy Cerrahisi

ig.No: 7333 Dip.res

Ho: 73591
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ACT TEST KUVETI TEKNiK SARTNAMESI

Act + test kiivetleri hasta basinda, heparinizasyon yapilan hastalarin Act degerini dlgmek icin
gelistirilmis olmalidir.

Act + Test kiivetleri yapilan testi cihaza otomatik olarak tanitan optik sisteme sahip olmalidir.
Act + Test kilvetleri microsample (tek damla kan) ile galisabilecek yapida olmahdir.

Act Test kilvetlerinin kullanilacagi cihaz hasta baginda farkl kilvetlerle;

a-Act

b-Act Diistik Seviye

¢-Pt (INR)

d-Aptt

e-AntiXa test ve dlciimlerini yapabilmelidir.

Act + Test kiivetleri Hemochron Jr Il,Hemochron Jr Signature cihazlanyla uyumlu olmalidir.
Act + Test Kiivetleri ambalaiji aildiktan itibaren 24 saat bozulmadan teste hazir olarak kalabilmelidir.
Act + Test Kiivetleri Hipotermiden etkilenmemelidir.

Act +Test Kiivetleri Hemodilasyondan etkilenmemeli kullanilabilmelidir.

Act + Test kiivetleri tekli ambalajlarda kullanima hazir oimalidir.

10. Paketlerin tizerinde barkod numaralari bulunmalidir.




ePTFE RINGLi GREFT TEKNIK SARTNAME

Malzeme politetrafloraetilen (e-PTFE ) ‘den mamul olmalidir.

Greft ebadlari10 mm ¢apinda olmalidir.

Greft uzunlugu 80 cm uzunlugunda olmalidir.

Greft ince duvar yapisina sahip olmalidir.

Greftin tamami ringli/spiralli olmalidir. Ringler/spiraller istendiginde kolaylikla
cikarilabilmelidir.

Greft steril ve ¢ift ambalajli olmalidir.

Greft ambalaji Uizerinde sterilizasyon ve son kullanim tarihini gostermelidir.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
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INTRAAORTIK BALON KATETERI 7.5Fr TEKNiK SARTNAMESI

Balon kateterleri biitiin Intra Aortic Balon Pompalarinda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

Kateteri saglayan firma, hastanedeki Intra-aortik balon pompasiyla baglantiyt miimkiin kilan adaptéri
her kateter ile birlikte vermelidir.

intra-Aortik Balon Kateteri co-lumen shaft tasarimina sahip olmalidir.
intra-Aortik Balon materyali Durathane olmalidir.

Intra-Aortik Balon Kateteri esnek olmahdir ve vaskiilatiire vyerlestirilmesi kolay olmaldir.
Yerlestirilirken 60 LBS den daha fazla gli¢ gerektirmemelidir. '

Intra-Aortik Balon Kateteri 0.025 ing guidewire {izerinden yerlestirilebilmelidir.
Intra-Aortik Balon Kateterinin yerlestirilebilir uzunlugu en az 723 mm olmalidir.

Sarili balon ¢api ve katater shaft c¢api 7.5Fr. Olmahdir. Balon ve shaft gaplarn arasinda farklilik
\- . v .
olmamalidir. Kateter shafti ve balon arasinda gegis inisli olmamalidir.

Kateter gbvdesi ile balonun sarili hali arasinda diizgin bir gegis olmalidir.

7.5 Fr. Intra-Aortik Balon Kataterinden istenildiginde 40 cc haciminde temin edilebilmelidir.
Kateter ve yerlestirme kiti lateks igermemelidir.

Intra-Aortik Balon ile birlikte 1(bir) adet yerlestirme kiti verilmelidir.

Kateter sheatless kullanima uygun oimalidir. istenildiginde kateter sheat ile yerlestirilebilmelidir.
Balon hastaya takilmadan &nce ya da sonra pre-load islemine ihtiyag duyulmamaldir.

Biitlin balon ve kateter materyali FDA ve ISO biyouyumlulugunu karsilamahidir.

Oriin tek kullanimhk olmalidir.

Uriin sterilizasyon tarihinden itibaren 3 yil garantili olmalidir.




BLANKET YATAK TEKNIK SARTNAMESI

Blanket yatak, ameliyat masasi Uizerine serilerek hastay yiizeysel olarak isitmak veya sogutmak
amaciyla kullanilabilir 8zellikte olmalidir.

Blanket yatak; yetiskin (adult) hastalar igin kullanilabilir &zellikte olmalidir.

Blanket yatak, vinly yiizeyi sayesinde hafif, yumusak ve temizlenmesi kolay olmalidir.
Blanket yatak ebatlari: Adult igin eni 55 cm (5 ¢cm) boyu 150 cm (+5 ¢cm) olmalidir.
Blanket yatak, blanket baglanti hortumuna takilamaya uygun olmahdir.

Blanket yataginin, blanket baglanti hortumuna baglantisi kendi izerindeki su girig - ¢ikis hatlari
ile olmali bu hatlar Gzerinde ayri ayri kiemp olmalidir.

Blanket yatagina, su giris ucunun ve su c¢ikis ucunun tespiti icin blanket baglanti hatti
konnektorleri farkli renkte (siyah-beyaz) oimalidir.

Blanket yatak ameliyathanelerimizde kullanilan isitici sogutucu cihazlarina uygun olmalidir.

Blanket yatak {izerinde; Uriiniin katalog numarasi, lot numarasi ve CE isareti olmalidir.

10. Blanket yatak CE belgesine sahip olmalidir.
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi @

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : -1 Dékiim Tarihi : 22/08/2024 13:59:00
Istem Tarihi : 22/08/2024

Boliim Adi - Uroloji Poliklinigi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012083 UR2003 URODINAMI SISTOMETRI KATETERI (HAVALI) 7 F.

URODINAMI KATETERI (HAVALI TiP) TEKNIK SARTNAMESI|

1- Kateter Grodinami igleminde mesane igi basing 6lgiimd icin kullanilacaktir.

2- 7Fr kahnhginda, ¢ift limenli (Mesane dolumu ve basing 6l¢imi i¢in) olmahdir.

3- Kateter hava ile 6l¢iim prensibine gére tasarlanmig olmali, cevresel basing 6lgmesini saglayan 6lgim balonu olmalidir.
4- Kateter enfeksiyonu engelleyecek sekilde kapali sisteme sahip olmalidir.

5- Kateterler basing akim galigmasi sirasinda ylkseklik farkindan etkilenmeden dogru élctim yapabilmelidir.

6- Kateter luer lock baglantili, bagianacagi yer ile renk kodlu bagdlantili oimafidir.

7- Tek kullanimlik, steril paketlerde oimalidir.

8- Numune verilmelidir. Numune denendikien sonra karar verilecektir.

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi ' {\ 03)

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 D&kiim Tarihi : 26/08/2024 15:23:00
Istem Tarihi : 26/08/2024

Boliim Adi : Uroloji Poliklinigi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012084 UR2001 URODINAMI REKTAL KATETERI (HAVALI)

URODINAMI REKTAL KATETER (HAVALI TiP) TEKNIK SARTNAMESi

1- Kateter Urodinami sirasinda rektal basing 8lgim icin tretilmis olmalidir.

2- Kateter tek kanalli, 7Fr kalinlikta ve yerlestirmeyi kolaylastirmak igin kilavuz tel yerlestirilmis olmalidir.

3- Kateterler hava ile lgiim prensibine gore tasarlanmis olmali, gevresel basing 8lgmesini saglayan basing 6l¢lim balonu
olmahidir.

4- Kateterler tirodinamik ¢aligma sirasinda olusabilecek yiikseklik farkindan etkilenmemelidir.

5- Kateter luer lock baglantili ve renk kodlu olmalidir.

6- Tek kullanimlik paketlerde olmalidir.

7-  Numune verilmelidir. Numune denendikten sonra karar verilecektir.

HAZIRLAYANLAR - ONAYLAYAN
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TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 D&kiim Tarihi : 22/08/2024 14:01:00
Istem Tarihi : 22/08/2024
Boliim Adi : Uroloji Poliklinigi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-018879 UR1072 URODINAMI CIHAZI POMPA TUPU.

1-

2

(V)
[

W
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URODINAMI PERISTALTIK POMPA TUPU TEKNIK SARTNAMESI

Peristaltik pompa tiipii, boltimde kullanilan tirodinami sistemi ile uyumlu ve pompa kalibrasyonunu
bozmayacak yapida olmalidir.

Pompa tiipii s1v1 sisesinden kateter baglantisina kadar tek bir parga ve 300 cm +/- 25 cm uzunlugunda
olmalidir.

Pompa tiipii siv1 giris kism1 hem sise hem de elastik torbalarla uyumlu baglantida olmali ve damlalik
icermemelidir.

Pompa tiipiiniin orta kisminda pompaya gelecek kismi silikon yapida 30 cm +/- 5 uzunlugunda
olmalidir. Silikon kismin dig ¢ap1 8.0 mm, i¢ ¢ap1 5.0 mm olmalidir.

Pompa tiipiiniin silikon kismu i¢ ¢ap 6lgiisii 3,2 mm +/- 0,10 mm olmali ve pompaya uygun olduguna
dair cihaz lireticisinden teyidi bulunmalidir.

Pompa tiip seti steril ambalaj i¢inde bulunmalidir.

Pompa tiipii bsliimde mevcut olan cihaz ile uyumlu ¢aligmali ve uygunluk alinmalidir.

ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istemNo  : -1 Dékiim Tarihi : 29/08/2024 15:02:00
IstemTarihi : 29/08/2024
Bolim Adi  : Ped.Beslenme Ve Metab.Pol. Stogu

Malzeme Kodu | Malzeme Adi
J01-01C062 OR2750 TPN BESLENME SOLUSYONU BAKTERI FILTRESI 0.2 MIKRON.

IV (DAMARYOLU) TEDAVISI ICIN YETISKIN HASTADA
KULLANIMA UYGUN

~ % 0,2 MIKRON(m) MAYI-BAKTERI FILTRESI SETI TEKNIK

- SARTNAMESI
1- Filtrenin ag gozi(mesh) 0,2 mikrometre(um) olmalidir
2- Filtre ana gévdesi ve filtre setini olusturan hortumlar seffaf malzemelerden yapilmis
olmalidir.
3- Karigtk TPN sollisyonlan ile kullanima uygun olmahidir
4- Setteki mayi-bakteri filtresi yetiskin hastalarda kullanima uygun olarak en az 10cm2
. filtre
ylizey alanina sahip, kendinden havalandirmali ¢zellikte olmalidir
5- 80cm yiikseklikteki solisyon basinci altinda akig hizi 32mi/dak nin dstiinde olmalidir
6- Mantar ve spor partikdilerinin filtrasyonu igin uygun otmalidr.
-« 7~ Filtre setinin dolum hacmi hortumlariyla beraber toplam 3,0 ml den fazla olmamaiidir.
- Dolum hacmi degeri etiket tizerinde yazili olmalidir
- 8- Filtre seti pompa ile kullaniidiginda 3,1bar basinca kadar dayanabilmelidir. Maksimum
basing degeri etiket Uizerinde yazili olmalidir
9- Disi, Erkek Luer Lock Konnektor girig ¢ikis baglantili oimalidir
10- Filtre hasta cildini koruyacak sekilde yassi sekilli oimalidir
11- Filtre gévdesi tizerinde ad g6z um cinsinden yazili olmalidir(0,2 ym,micron)
"12- Filtre ana g6vdesi boyutlari yetigkin hastada kullanmaya uygun sekilde
Olmali, filtre setinin agirhg: 10grami gegmemeli boyutlari 32x70mm den kigik olmalidir
13- Uriin tek kullanimlik paketlerde sunuimahdir,

n 14- EO ile steril edilmig olmali, en az 30 ay son kullanma tarihli olmalidir

15- Urtin paketi etiketi tizerinde Urindn igerigi, lot no, son kullanma tarihi bilgileri
ve UBB barkodu bulunmalidir :
16- Uriin CE isareti tagsimaldir.
17- Uriiniin Ulusal Bilgi Bankasi(UBB) kayidi ve barkodu olmalidir.
18-Bakteri filtresi haznesi bilyiik boy olmali
19-Ur{in bélam tarafindan goérilerek onayi alinmalidir.

J
HAZIRL,yémLAR ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 Dokiim Tarihi : 29/08/2024 15:24:00
Istem Tarihi : 29/08/2024
Boliim Adi : Ped.Beslenme Ve Metab.Pol. Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012934 AN1360 PORT IGNESI 22 G 20MM.

HUBER UGLU PORT IGNESI TEKNIK SARTNAMESI

.Port kateter sistemlerinde port rezervuarina gavenli giris saglamak tzere tasarlanmig olmaldir.

. Igne ucu, portun silikon septumuna zarar vermeyen non-coring (huber) ug yapisinda olmalidir.

. Igne rahat girigim i¢in 90° egimli olmalidir.

. 1gne kalinhig 22 G ve igne uzunlugu 20 mm olarak segilebilmelidir.Eger yoksa igne uzunkugu19 mm de olabilir.

. Igne Gizerinde port rezervuarina girisimi ve kontrolii kolaylastiran ¢zellikte kelebek seklinde tutacak bulunmalidir.

. Igne setinin imal edildigi madde DHEP maddesi igermemelidir.

. Igne seti (izerinde bulunan kelebek tutacak tercihen igne kalinliklarini ayirt etmeyi kolaylastiran renk kodlu olmalidir.
. 1gneler tek tek steril paketienmis ve ambalaj (izerinde son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.

. Ignenin uzatmas: potansiye! alerjik reaksiyonlara karsi Latex-free olarak imal edilmis ve kink yapmayan 6zellikte
olmalidir.

10. Malzemenin Uluslararas! standartiara (6zellikle FDA) uygunlugu olmalidir.

11. Malzemenin; CE, ISO belgelerine haiz olmalidir.

12. UBB kodu bulunmalidir.

13. Teklif veren firmalar bir adet numune teslim edilmelidir. Numune teslim etmeyen teklifiler degerlendirimeyecektir.
14. Numune klinik tarafindan kullanilarak denenecektir. Kullanim sonrasinda yapilacak degerlendirmeye gére birakilan
numuneler Gzerinden karar verilecektir.

OCONOOORAWN -~

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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MANUEL VAKUM CiHAZI TEKNIK SARTNAMES]

URON TEKNIK OzZELLIKLERT

2.

Tek tek steril paketier iginde olmalidir,

Oriintin vakum yapan el pompas: ve gam 5 om plastik vakum uygulayan bashk gani ve bu
ikisinl birbirine baglayan i¢i geilk 16 cm’lik gekme kordonu ve ayni zamanda vakum kuvveti ile
bagi ¢cekme kuvvetint ayrrayri gbsteren indlkatdr mekanizmas: olmahdir .

Urintn pompa kisminda sadece basa uygulanacak vakum pasincin gésteren avr bir

meRkanizima olmahdir,

Jriin pompa kisminda sadece bagi gekmenin kuvvetini gdsteren ayri bir cekme kuvvet
indikatdr mekanizmasi olrmahdir.

El vakum pampas; venlecek basmcu Barlmm, Hg, Kpa, ‘Bar. cinsinde gbsterir olmalidir,

£l vakum cihazy kullamldcgmda bagi uvguianacak basing gSstergasi basmcx dogumu yaptiran

uzmanhekime bilgi verecek sekilde yegil { uygun,basmg miktari ) ku’m;z: (tehilikeliy renklerie

gésterirolnral.

‘El vakum pompas) verilecek basmcs bogaltmak Uzere vakum bc;altma g&stergesme sahip
“olrnaly .

Urom tek kullanumhik olmahdir .

Latex Igermermelidir:

KULLANIM YERT VE OZELLIGT

bogum-qn uzamig ikfn:ci evresini kisaltma Ihtiyacmda bebeginglamina yardimorolmak amaci

iie »kuianll_rﬁahdxr.

ORETIM TARIHI VE MIADI

Bon ku_{iamm’ arﬁ'n"ami:-afajmda yazily olmalidir.

AMBALAT SEKLEVE MITKTART

bulunmahd;n

STANDART OZELLIKLER

1. fTekm’ sdilecek dron Thrkiye Ttag ve Tibbl Cihay Kurumuo Ulusal ‘Bligh Bankasma {TITUB)
‘kavitli ofmiahds _ ) ] ‘

2. ‘TekliF veren firma “ Tibbl Glhaz Satis Merkez “ olarak beigelenmis ve Turkive ilagve
Tibbi Cihaz Kurumiu Uiusal Bilgl Bankasins (TITUB) kayith olmalidir,




\a ERKEN MEMBRAN RUPTURU TESPITI

TEKNIK SARTNAMES]

. A~ Kadin dogum kliniginde erken membran riptirii igin kullanilmalidir.
S 2- Tek tek steril ambalaj igerisinde olmalidir. ‘
3- Testin ambalajindan {retim yeni,son kullanma tarihi,sterilizasyon isareti, sekli, Ce
isareti ve lot numarasi bulunmalidir,
4- Test CE ve FDA belgelerine sahip olmalidir.
5- Test TC ilag ve Tibbi cihaz ulusal bilgi bankasina (TiTU66) kayith ve onayli olmali,
gecerli UBB barkod numarasi bulunmalidir. '
6- Test amnion sivisinda Pamg-l Proteinini veya IGFB-1 tespit ederek sonuca varmalidir.
" “7- Testen az SGN/ ML'lik PAMG-I veya 25 mg /ml IGFB-I numunede galisilabilmeli
f-suphede kalinan gézle goriilmeyecek miktardaki sivida dahi galigilabilmeli ve bunu
f "onjmal brasori ve yapilmis yurtici — yurtcisi yayinlar ile belgelendirilmelidir.
- 8- Testodaisisinda (4 °C — 24 °C) muhafaza ve yayinlarla ve kullanim klavuzu ile
belgelendirilmelidir. '
9- Test gebeligin 14. Haftasindan, gebelik sonlanincaya kadar kullanilabilmeli ve
bu durum literatir yayinlar ile desteklenmelidir.
10- Test sonuglari, enfeksiyonel akinti, kan, idrar ve sementeh etkilenmemeli ve bu

durum l{iteratur galismalar ile desteklenmelidir.
. 11-Test icin gerekli numune direkt vajenden alinmali ve spekiiliime gerek ihtiyag
" duyumamaldr.
if'1_2-"ATes:‘fi'n dogruluk ve duyarhlik oran %99 olmalidir. Bu durum yapilmis calismalarla

i¢patlanmalidir.




J01-010910 EEG CIHAZI iCIN DIN-TYPE DiSK ELEKTROD SETi SARTNAMESi

Elektrodlar Nihon Kohden Marka LEE'G cihazinda kullanilacaktir.
Elektrodlar cihazin giris kutusuna;uygun ve DIN tipi olmali
Elektrodiarin uzuniugu 1.5 m olacaktir.

Elektrodlarin baglanti kisimlani disk seklinde ve ortas! deliki olacaktir.

Elektrodlarinin disk baglanti kisimlari iyi iletim i¢in gimis alagimli olacak ve tizeri

plastik gibi herhangi bir madde ile kaplanmamis olacaktir.
Elektrodlarin kablolari farkli en az ti¢ renk olacaktir.

Elektrodlarin kablolari esnek ve harekete dayanikli iginden iple gliglendiriimis
olacaktir. '

Elektrodlar cihazin giri kutusuna iyi oturacaktir.

Toplamda 60 adet olacaktir - |




©
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J01-013357 EEG Pastasi Teknik Sartnamesi
EEG pastasi, EEG kaydinda artifaktlari engelleyecek ézellikte olacaktir.

EEG pastasinin, yliksek oda sicaklijinda ve atesi olan hastalarda en iyi sekilde
yapisma &zelligi olacaktir.

EEG pastasl, terlemeyle elektrodlarin cilt ylizeyinden ayrilmasini engelleyecek
ozellikte olacaktir. ‘

EEG pastasi kullanimdan sonra ayrica temizleyici maddenin kullaniimasina
intiyac gostermeyecektir

Kullanimdan sonra elekirodlarda kalan pasta suyla kolay bir sekilde |
temizlenmesi gerekmektedir. Bu maksatla suda kolay ¢6zlinebilecektir. ;

Kokusuz, opak ve antialerjik Bzellikte olacaktir.

. Toplamada 80 kg a denk gelécek gekilde 250- 500 gr. lik polietilen kutularda
temin edilmelidir

Son kullanim tarihine 8 aydan daha az kalan Uriinler kabul edilmeyecektir

Prof.Or Bilent CENGIZ
Gaz Gniv Tip Fak Hast ¢
Namioji A.D . ;
Dip. Tesc. No: 732
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SARTNAMESI

PENCIL POINT UC ATRAVMATIK ANESTEZI iGNESI KIT TEKNIK-

i
|

'i ‘ . @
. AMBALz'T&J : Set muhteviyati blister ambalajda, 75x90cm (10 cm) s1vi gegirmeyen

(dublex kur:;?astan mamiil) boh¢a igerisinde olmalidur.

. SPINAL IGNE [gne ucu atravmatik (pencil point) olmalidir.

i
Sivi ak1$1n1‘r11 en kisa stirede tespiti igin kristal seffafliginda seffaf hup’li olmalidur.
Renk kodlu|mandren olmalidir. Igne ile seffaf hup baglantisi renk kodlu olmali, bu
sayede gauge dlglist stiletsiz de fark. edilebilmelidir. Spinal kantil 27G ¢apinda,90:2

uzunlugunda temin edilebilmelidir.

, ENJEKT@R: Set muhteviyatinda 1 adet anestezik maddenin enjekte edilebilmesi

icin 5 ml. lgteks icermeyen enjektdér ve 2.5ml lateks igermeyen bir enjektdr deha

bulunmahdlr.\
BLISTER AMBALAJ ICERISINDE:

1 adet 20 G, 3“]2:b2mm boyunda intraducer olmalidir.

I adet 18 G, 38+2mm boyunda metal filtreli aspirasyon kantilti olmahdr,
| adet 65%80 lom (+5 cm) dletstinde, fonksiyon bolgesi delik, yapisma zelligi olan

seffaf operasyon 6rtiisti bulunmalidir.

. 5 (Bes) adet 7,5 x 7,5 cm 6lgtistinde 8(Sekiz) katli hidrofil gazli bez bulunmalidir.,
. 3 adet disposaﬁ)ile stingerl1 boyama pensi olmalidir.

. Urtin steril oluia, {iretim tarihi itibari ile en az 2 yil, teslim tarihi itibari ile 1 y1l miadh

olmalidir. l\

\
. Bu teknik sartname muhteviyatinda bahsi gegen (G) gaugelar ISO 9626 ve ISO 15811
|

standartlarina uygun tretilmis olmalidir.
1

10. Uriin Kullanma'talimau ve zorunlu uyarilar Tirk¢e olmahdir.

11. Urtin UTS Sistergnine kayith olmalidir.
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UZUN KONCLU STERIL ELDIVEN TEKNiK SARTNAMESI

1.Eldivenler lateksten iiretilmis ve pudrasiz olmalidir.
2.Eldivenler cerrahi amagla kullanilmaya uygun anatomik yapida olmalidir.

3.Eldivenler avug ici ve parmak bdlgelerinde maximum hassasiyet saglamali ve kavite kontrol{i
yapmaya uygun olmalidir. '

4.Eldivenlerin dokusu diizgiin olmalidir.
5.Eldivenler yirtilmaya ve delinmeye direngli olmalidir.
6.Ambalajt sivi gegirmez olmalidir.

7.Steril orjinal ambalajinda olmali ve sterilizasyon sekli,Gretim tarihi ve son kullanma tarihi paket
tizerinde yazih olmahidir.

8.Malzemeni agilma iglemini kolaylastiricak ve sterilitesinin devamliligini saglayacak dzellikte
olmalidir.

9.Urin ambalaji gift paket sisteminde olmalidir.I¢ paket sag-sol isaretli olmalidi ve eldivenler giyilene
kadar koruma saglamalidir.

10.Eldivenler 1 adet=1 ¢ift olarak teklif edilmelidir.
11.Eldivenler dirsek tizerine ¢ikacak kadar uzun konglu olmalidir.

12.Eldivenlerin boyutu 7,5-8 numara olmalidir.
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iglem rio : 27977 o | o 05.002024

PATCH (YAMA) TEST ALLERJENLERI TEKNiK SARTNAME

ALLERJ ENLER 5 YA DA 10 ML’LIK VAZELINE EMDIRILMIS KAPALI ENJEI4TORLER
ICERISINDE BULUNDURULMALIDDR.

LIKIT OLANLAR 5 VEYA 10 ML’LiI1 POLIPROPILEN DAMLALH(LI
SISELERDE OLMALIDIR.

HER BIR ALLERJ ENLER 100-200 TESTLIK OLMALIDIR.

ALLERJENLERIN SON KULLANMA TARIHI 2 YIL OLMALIE IR SON KULLANMA TARIHI
2 YILDAN KISA OLANLAR 2 YILLIGINA UCRETSIZ DESTEKLENMELIDIR.

ALI ERJENLERIN GUNLUK HAYATTA NELERI ICERDIGINE DAIk BILGI F ORMU ,
OLMALIDIR

ALLERJENLER PLASTIK TEPSILER ICERISINDE KULLANILIA HAZIR OLARAK TIMIN
EDILMELIDIR :

HER BiR ALLERJEN NUMARALANDIRILMIS OLMALIDIR. _

SERI HALINDE SUNULAN ALLERJENLER ASAGIDAKI URUNLERI
ICERMELIDIR




AVRUPA STANDART SERIiSi

l)POTASSIUM DICHROMATE
2)NEOMYCIN SULFATE
" 3)THIURAM MIX |
- 4)4-PHENYLENEDiIiAMINE BASE
5)COBALT CHLORIDE
6)BENZOCAINE
~ 7)FORMALDEHYDE
| 8)COLOPHONY .
9)CLINOQUINOL( CHINOFORM, VIOFORM)
- 10)BALSAM PERU
‘1 DN-ISOPROPYL-N-PHENYL-4- PHENYLENEDIAMINE
12)WOOL ALCOHOLS(LANOLIN)
13) MERCAPTO MIX
14) EPOXY RESIN
15) PARABEN MIX
16) 4-TERT-BUTYLPHENOL FORMALDEHYDE RESIN
17)FRANGRANCE MIX
18) BUDESONIDE
19) QUATERNIUM 15(DOWICIL 200)
- 20) NICKEL SULFATE o |
21) CL+Me-ISOTHIAZOLINONE( KATHON CG, 100 ppm)
-22) MERCAPTOBENZOTHIAZOLE (MBT) | |
23) PRIMIN (2-METHOXY 6-PENTHYL-4-BENZOQUINONE)
24) SESQUITERPENE LACTONE MIX
25) TIXOCORTOL-21-PIVALATE
26) METHYLDIBROMOGLUTARONITRILE( MDBGN)

. Bu// W@W
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TEKNIK SARTNAME LiSTESI

islem No’ 27977 Dékiim Tarihi : 05/09/2024 10:13:00
istem Tarihi ~ 13/09/2024 ~ ‘

: Bolum Adi . Merkez Depo Birimi Fatura Giris Stogu
e Malzeme Kodu Malzeme Adi »
J01-01F044 OR2250 BIYOPSI PU'NQ ALETI (DERI BIYOPSISI IGIN)
AN

SARTNAME

1.DERMATOLOJI BIYOPSI ALMA ISLEMLERINDE KULLANILABILMELIDIR.
: 2.HER BIR B!IYOPSI PUNC DISPOSBLE OLMALIDIR.
| 3. HER BIR BIYOPS!I PUNC STERIL AMBALAJINDA OLMALIDIR.
‘ 4. TESLIM TARIHI ITIBARIILE EN'AZ 1 YIL MIAD! OLMALIDIR.
BIYOPSI PUNG TOPLAM 3600 ADET OLMALI (3000 ADET 4MM, 300 ADET 5MM 300 ADET 3MM OLMALIDIR.

“HAZIRLAYANLAR T | ~ONAYLAYAN
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