SMT3993 iIDRAR TORBASI, VALFLI

SMT Temel

Islevi:

Uriin, saglk tesisinde tedavi goren hastalarin idrar ihtiyact durumunda

kullanilmak iizere medikal malzemeden iiretilmis olmahdir.

SM Malzeme
Tanimlama

Bilgileri:

Valfli idrar torbasi en az 1500 &c idrar toplama hacmine sahip olacak ve

idrar takibini kolaylastirmak igin ml derecelendirmesi olmalidir.

Teknik
Ozellikleri:

Valfli idrar torbasi idrar esnasinda hijyen saglamak amaciyla dizayn edilmis
olmahdir.
Valfli idrar torbasimin viicutla temas eden kismu cilde zarar vermeyecek

sekilde piiriizsiiz yapida olmalidir.

Valfli idrar torbasi idrarin geri doniisiinii ve kokunun digari yayilmasini |-

engelleyecek sekilde bir valf ile desteklenmis olmalidir.

Valfli idrar torbast huni kismi bay, bayan ve ¢ocuklarin rahatca
kullanabilecegi anatomik bir yapiya sahip olmalidir.

Valfli idrar torbast huni kismi 360° derece donerek hastaya yatig esnasinda
daha kolay idrar yapma imkani saglamalidir.

[drar, torba icinde uzun siire beklese bile sizinti olmamalidir.

|

Genel

Hiikiimler:

Uriiniin UTS kayd:1 bulunmalidir.




SMT3689- ELASTIK BANDAJ

SMG Temel 1. Kan dolasimini engellememeli, eklem yerine uygulandiginda eklem

Islevi: hareketini engellememeli, bandaj uygulandiktan sonra uygulandifi yerden
kaymamalidir.

SM Malzeme 2. Pamuk, poliamit iplik ve/veya lateks lastikten yapilmis olmali; kenarlari (eni)

Tammlama kendinden dokumali olmali, temiz, kokusuz, eksiz olmali, yumusak yapida

Bilgileri: olmali, higbir aktif madde igermemelidir.

3. Elastik bandajin gerilmemis halinin en genisligi; 5 cm, 10 cm, 15 cm. ve 20
cm boy uzunluguise; I m, 1.5m,2m,2.5mve 3 m ebatlarinda olmalidir.

Teknik 4. Elastik ozelligi yiiksek olmali, gerilme Ozelligi sayesinde %100'e yakin
Ozellikleri: uzayabilmelidir. \

5. Hava gegirgenligine sahip olmali, terletmemeli, uygulandig1 bolgede alerjiye
ve kasintiva neden olmamalidir.

6. Enine esnememeli, kopmamal, esnekligini uzun siire korumali, esncdigindci
yapisini kaybetmemeli, ¢abuk deforme olmamali, ipliklenmemeli, esnekligi
yikandiginda bozulmamahdir.

7. Baslangig ve bitis uglari kagmamast i¢in dikisli olmalidir. |

8. En az 2 adet (15-20 cm igin 4 adet) kilitleme kancasi olmali, kopgalar esnek |
olmali, kanca elastik bandaja tutturuldugunda tutturuldugu yerde agiklik
veya bozulma yapmamali, dokuma yerleri birbirinden ayriimamahdir.

Genel 9. Ilgili tiriinler TS 5098 standardinda belirtilen *Uzama Ozelligi’ testine uygun
Hiikiimler: olmahdir.
10. Suya dayanikli tekli ambalaj i¢inde olmalidir. Elastik bandajlar ayrica en az

50 en fazla 250 adetlik dayanikli karton ambalaj iginde teslim edilmelidir.
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SMT1737-FISTUL iGNESI, ARTER-VEN

SMT Temel | 1. Hastanin fistilline  yerlestirilerek  hemodiyaliz  igleminin  sorunsuz
islevi: gergeklestirilmesi igin tasarlanmig olmalidir.

SM malzeme | 2. Fistil igneleri iinitelerin istegi dogrultusunda 15G, 16G, 17G veya 18G
tanimlama arah@inda segenekleri olmalidir. igne uglari agili kesim, paslanmaz gelik
bilgileri: yapida olmahdir.

3. Her iki fistiil ignesinde de igne boylar 2 - 3cm araliginda, fistill igneleri tiip
uzunlugu 15- 30cm olmal, ayarh klemp ve kapakli olmahdir. Klempler sert
olmamalidir.

4. Arter fistiil ignesinde de dinamik kan akimini saglamak ve ignenin damar
duvarina yapismasini engellemek igin ug kismia yakin kenar deligi olmalidir.

5. Arter ignelerinin kirmizi, ven ignelerinin mavi renk kodlu kanatlar olmalidir.

6. Setler antialerjik sterilizasyon yéntemi ile veya standart sterilizasyon yontemi
ile steril edilmis olmahdir. Kullanicr tercihi dogrultusunda degisiklik
gosterecektir.

Teknik 7. Arter ven igneleri; piiriizsiiz, apirojen, nontoksik ve atravmatik yapida
Ozellikleri: olmalidir.

8. Arter ve ven fistiil uglar 360 derece kendi etrafinda donecek sekilde olmalidir.

9. igneler tiim arter — ven setleri ile uyumlu olmahdr.

Genel 10. Standart sterilizasyon yéntemi ETO, antialerjik sterilizasyon yontemi ise

Hiikiimler: BUHAR veya GAMA olmalidir. Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil siireli
steril edilmis olmalidir. Sterilizasyon tarihi ve yontemi orijinal ambala
tizerinde yazili olmahdir.

11. Fistiil igneleri arter ve ven olarak ayri ayn paketlenmis olmahdir.




ASIMETRIK NAZAL YUKSEK AKIS KANULU
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Asimetrik nazal yuksek akis kanilii; nemlendirilmis ve 1sitilmig medikal solunum

gazlarinin farkh akis degerlerinde burun igerisine iletilmesi icin tasarlanmig olmahdir.

2. Asimetrik nazal yiksek akis kanili disposable (tek hasta kullanimlik) olmahdir. Ayni

hastada kullanilmak kosulu ile 14 giine kadar kullanilabilir 6zellikte olmahdir.

3. Asimetrik nazal yiiksek akis kiinilleri yetiskin ve biyiik gocukhastalar icin 3 farkli boy

3.1
3.2.
33

secenegine sahip olmali ve tim boylarin iletebildigi akis deger araligi paket lizerinde
belirtilmis olmahdir.

Kiiclik (S) boy igin : 10-50 L/dk

Orta (M) boy icin : 10-60 L/dk

Biyiik (L) boy igin: 10-60 L/dk

a.Nazal Yiiksek Akis kanillerinin tim boylarinin UTS kaydiolmalidir. Giincel CE belgesi

UTS de yer almali ve CE isareti paket Gzerinde rahatlikla gérilebilmelidir.

5.Urlin paketi (izerinde tretim tarihi, son kullanma tarihi, LOT numarasi ve aran

saklama kosullarini gésterir bilgi ve/veya semboller yer almahdir.

6.Asimetrik  nazal vyiiksek akis  kantli 3 pargadan (iletim hatti, kafa

6.1.

6.2

bandi, hasta arayiizii) olusmali  ve  paketin icerisinden  kullanima  hazir bir
sekilde ¢cikmalidir. Kaniilii olusturan parcalarin teknik ozellikleri asagida yer alan alt
maddelerde tarif edilmistir. Uriinlerin teknik ozellikleri fiziki muayeneesnasinda
kontrol edilecek olup, tim ozellikleri birlikte kargilamayan trinler kesinlikle kabul
edilmeyecektir.

iletim hatti: Konnektor kismi isitici tertibatli yiiksek akis setlere kolay bir sekilde
takilabilmelidir. iletim borusu su buharini taniyan tek yonli gegirgen materyalden
imal edilmis olmali; bu 6zellik sayesinde tikanmalarin 6nlne gecebilmeli, hastay! irite
edebilecek akiskan sivinin solunmasini onleyebilmelidir. iletim hortumu Gzerinde
hortum hatti boyunca hareket ettirilebilir sabitleme klipsi bulunmali ve sabitleme
klipsi bas kayisi tizerinde rahat bir sekilde kaydirilarak ayarlanabilir olmalidir. iletim
borusu ile bas kayisi arasindaki bu baglanti
sayesinde, Asimetrik nazal ylksek akis kanulu, boyun  ipi vb. parcalara gerek
olmaksizin hareket, hortum agirhg vb. sebeplerle dismeden yuzde sabit
kalabilmelidir.

Hasta arayiizii: Rahatlik saglamak i¢in yuzun dogal kivrimlarini saracak sekilde
yumusak malzemeden imal  edilmis  olmalidir. Yize  temas eden konkav
seklinde silikon taban anatomik yuz sekline en iyi bicimde
yerlesebilmelidir. Hasta araylzii Gzerinde  burun icerisinegiren yumusak ve Ust
dudagin sekline uyacak bigimdekonturlu pronglar konumlandirilmis olmal, medikal
solunum gazlarinin farkh akig degerlerinde burun icerisine iletilmesini konforlu bir
sekilde saglayabilmelidir. Hasta glvenligi ve etkinlik acisindan pronglar asimetrik
tasarima sahip  olmalidir. Burun igerisine  giren pronglarin  hava  ¢ikis
delikleri birbirinden farkh caplarda olmali ve bu asimetrik  tasarimi sayesinde
konvansiyonel kaniillere oranla daha az gurdltdld bir sekilde hastaya iletim
saglayabilmelidir. Daha fazla kesit alani saglayan asimetrik tasariml pronglar,daha



yilksek  basing  olusturarak konvansiyonel  kaniillere  gore daha fazla PAP
etkisi olusturabilmelidir. Pronglarin asimetrik tasarimi sayesinde burun
deliklerinde tam tikaniklik 6nlenebilmeli ve basing kaynakli potansiyel bir sorun
minimum  dlzeye getirilebilmelidir. Pronglar 610 bogluk temizligini  garanti
edebilmelidir.

6.3. Kafa Bandi: Hasta konforunu artirmayi amaclamis esnek, yumusak, boru seklinde
malzemeden retilmis olmalidir. Bu ozellik retici firma orijinal Grin katalogunda
acik¢a belirtilmelidir. Kafa bandinin ug kisimlarinda tutturma tirnaklari bulunmali
ve hasta arayliziiniin u¢ kisimlarina kolaylikla takilip cikartilabilmelidir. Yumusak
yanak yastiklari bulunmali, bu sayede ylze uygulanan baskiyi en aza indirerek denge
saglamalidir. Yastiklar, baski noktalarini, izleri veya tahrisi azaltmasi igin buyuk ylzey
alanina sahip olacak sekilde dizayn edilmis olmali ve tirnakli yapisi sayesinde kafa
bandindan kolay bir sekilde ayriimamalidir. Kullanim kolaylgi acisindan her drtin boyu
icin yanak yastik kisimlari farkl renklerde kodlanmis olmalidir. Kafa bandinin arka
kismi daha iyi stabilizasyon icin istege gore ozellestirilebilir olmalidir.

7. Tekliflerin degerlendiriimesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir. Teklif veren firmalar teknik
sartnamede belirtilen her madde igin teknik sartnameye uygunluk belgesi vermelidir.

8. Teklif veren firma ara ylz secenegi olarak Yiksek Akis trakeostomi ara yuzunu de
sunabilmelidir. Klinigin istegi dogrultusunda yiiksek akis kanul yerine trakeostomi ara
yuzu verilebilmelidir.

o.Alinacak Nazal vyiksek akis kandli ve Nazal Yiksek akis devresi birlikte
degerlendirilecektir. Teklif veren firmalar iki kaleme birden ayni marka olacak sekilde
teklif vermelidir.

10.Alinacak 50 set ile birlikte 1 adet asagida ozellikleri belirtilen nazal yiiksek akig cihazi
setler tiiketilene kadar hastaneye teslim edilecektir.

11. Cihaz, yiksek akisli 1sitilmis nemlendirilmis gazlari hastalara iletebilmek lzere 6zel
olarak tasarlanmis olmali ve kolay kullanim sunabilmesi icin entegre akis jeneratoru
ve nemlendiriciye sahip olmalidir.

12. Cihaz, hastalara sunulan oksijen desteginin anlik olarak cihaz ekranindan takip
edilebilmesi icin kalibrasyon, servis veya degisime ihtiya¢c duyulmayan dabhili
ultrasonik oksijen analiz sistemine sahip olmalidir. Bu ultrasonik oksijen analiz cihazi
%25-95 02 araliginda en fazla %+ 4 sapma ile calisabilmelidir.

13. Cihaz, cocuk ve yetiskin hasta popiilasyonunda givenli olarak kullanilabilmesi
acisindan iki ayri moda sahip olmalidir. Ve bu modlar asagidaki 6zelliklere sahip
olmalidir;

13.1. Cocuk modu igin ¢alisma akis araligl 2-25 litre/dakika olmali ve 1 litre/dakika
araliklarla ayarlanabilmelidir.

13.2. Yetiskin modu icin galisma akig arahigi 10-60 litre/dakika olmali ve istege gore 1
litre/dakika ve 5 litre/dakika akis araliklariyla ayarlanabilmelidir.

13.3. iki mod icin de akis araliginin sinirlar belirtilen araliklar dahilinde kullanici tarafindan
belirlenebilmeli ve boylece barotravma riski olan hastalarda kullanim sirasinda
istenildiginde bir Ust limit belirlenebilmelidir.
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14. Cihaz, kullanim kolayhgi saglamasi agisindan ayri sicaklik probu veya isitici tel
adaptorune ihtiya¢ duymamahdir.

15. Cihaz, istenildigi takdirde mobilite ve kullaniglilik saglamasi acisindan cihazin standart
kurulumuna eklenebilecek opsiyonel oksijen tiipl tutucu ve UPS montaj kiti
ekipmalarina sahip olmalidir. Bu trtnler cihazin orjinal ekipmani olmali ve cihaz
katologunda gosterilebilmelidir.

16. Cihaz, dis ortamdan alinan havayi ve oksijeni bir filtreden gecirerek hastaya iletmeli
ve bu filtre en az 1000 saat veya 3 ay dmirli olmalidir. Bu sayede dis ortamdan
kaynaklanabilecek enfeksiyoz maddelerin iletimi engellenebilmelidir.

17. Cihaz hastalar arasi gecislerde dezenfeksiyon yapilabilmesi icin yeniden kullanilabilen
dezenfeksiyon kiti olmalidir ve bu kit cihaza baglandiginda cihaz otomatik olarak
dezenfeksiyon islemine baslamalidir en fazla 55 dk. Isi yontemi ile dezenfeksiyon
islemini tamamlalidir.

18. Cihazin kullanimi sirasinda elektrik sisteminde olasabilecek gug kesilmelerinde isitsel
alarm ile kullanici en az 120 saniye siiresince uyariimali ve bu sayede olasi tedavi
kayiplarinin éniine gegilebilmelidir.

19. Cihaz alarmlarini yazili ve animasyonlu bir sekilde gosterebilmelidir.

20. Cihazda hastanin tedavi siirecini takip edilebilmek tizere trin verilerini indirmek icin
kullanilabilecek bir seri port bulunmaldir.

21. Cihaz kullanici ile akim tasiyan iletkenler arasinda Sinif Il gift izolasyon standartina
sahip olmalidir. Bu 6zellik cihazin orjinal dékiimanlarinda agik¢a belirtilmelidir.

22.Cihaz uluslararasi standartlara ve I1SO 80601-2-74 standartlarina uygun olmalidir

ayrica CE belgesine haiz olmalidir.
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SMT2788 CERRAHiI SUTUR, POLIPROPILEN, SENTETIK, MONOFLAMENT,

EMILEMEYEN

SMT Temel .

elevic 1. Uriin monoflament yapida ve polipropilenden imal edilmis, emilemeyen sutur

olarak dizayn edilmis olmalidur.

SM Malzeme )

Tanimlama 2. Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore farkli boy, ebat ve ¢ap segeneklerinden
| Bilgileri: herhangi biri olmalidur.

Teknik 3. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip biikiilmemeli ve kirilmamasi iqﬁ
Ozellikleri: gii¢lii olmalhdir.

4. Yiiksek alisim gelikten imal edilmig olmalidir.

5. Kirlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla paslanmaz celik ignedeki nikel
oram (alasimindaki) %7 den fazla olmalidir veya krom oram %10 dan fazlal
veya igne alagimi thungsten rhenium (75/25) olmahdar.

6. Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca
devam ettirmeli, kirilmaya kars1 direncini kaybetmemelidir.

7. Cerrahi siitur ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmali, |
baska dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

8. Igne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmahdir. [stenildiginde bu durum
belgelendirilmelidir.

9. igne ile siitur birlesme noktas: dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.

10. igne ile siitur birlesim noktasinn baglantisi saglam olmali, birlesme|
noktasindan ayrilma yasanmamalhdir.

11. Igne ile iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gecisindeki performansini
olumsuz etkilememelidir.

12. Siitur piiriizsiiz olmali, tiftiklenmemeli, kolay diigiim kaydiriimaldir.

13. Siitur  diigiim  giivenligi saglamal, lizerine bakteri yerlesecek b05l|~11\'lar‘I
olmamalidir.

14. igneler dikis siiresince dokudan rahat ge¢me ozelligini yitirmemeli,
dokulardan kolayhkla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

Genel 15. Uriin steril paketlerde tekli ambalajlanmig olmalidir.
Hiikiimler 16. Uriin etilen oksit ile steril edilmig olmalidir.

17. Uriiniin  kalinh@, mukavemeti, diigim atma kabiliyeti ve igne iplik

kombinasyonu USP ve Avrupa F armakopesi standartlarina uygun olmahdir.
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SMT2788 CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, SENTETIK, MONOFLAMENT,

EMILEMEYEN

18.

19.

20.

21.

2L

Z23.

Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu su, nemden, 1sidan,
1siktan korunmas igin her bir dig ambalaji; bir ytizi seffaf diger yiizii tyvek
kagit veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gegirmeyen medikal Kraft
kagit olmali; i¢ ambalaji blister veya karton veya plastik olmalidir. I¢ ve dis
ambalaj iizerinde tiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidur.

Uriin ambalaji, kullamlan materyalin cinsine gore (tyvek, kraft vb.) TS EN
868 kalite standardinin ilgili boliimlerini kargilamalidir (istenildigi takdirde
belgelendirilmelidir.).

Problem durumunda iriiniin takip edilebilmesi igin steril olarak masaya
agilan i¢ paketlerin {izerinde iiriin lot numarasi bilgisi bulunmaldir. Ayrica
malzeme ile ilgili tiim bilgiler, okunakh ve bozulmayacak sekilde olmali ve i¢
ambalaj tizerindeki bilgiler aym olmahdr.

Her poset iizerinde metrik sisteme gore olgii ve USP kargih@, tiriin katalog
numarasi, {irin tamtimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon gekli baskili olmalidir.
Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir, baskili olmalidir.

Cift igneli siiturlarda paket icerisindeki igneler ulagmayi kolaylastiracak

sekilde ayri ayri sabitlenmis olmahdr.

Uriiniin CE belgesi olmahdir. J
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