PAMUK, HIDROFILLI

SMT Temel 1. Tibbi kullanim amaciyla {iretilmis, emicilik ozelligi arttirilmis, boya
Islevi: kullanmadan beyazlatilnug, kokusuz, iginde partikiil veya herhangi bir katki
maddesi olmayan %100 pamuktan homojen, temiz, yumusak olarak tiretilmis
tibbi pamuk olmalidir.
SM Malzeme
Tanimlama 2. Urliniin 1000gr seklinde tiretilmis iiriin gesitleri olmalidir.
Bilgileri:
Teknik 3. Uriiniin su tutuculugu ve emicilik 6zelligi olmalidir (suda batmal).
Ozellikleri: 4. Uriin yakildiginda az miktarda beyaz kiil birakmalidir.
5. Uriin koparildiginda ve kesildiginde etrafta toz olugturmamalidir.
6. Uriiniin pamu@u iyi preslenmis olmali ve trtn, rulonun bitimine kadar
diizglin agilmalidir.
7. Uriin diizgiin bir sekilde kesilmis ve ambalajlanmis olmalidir.
8. Uriin suya ve neme dayamkli, gramaja uygun biyiiklikteki ambalajinin
icinde olmalidir.
9. Uriin 10-30 kg’lik balyalar halinde olmalidir.
Genel
Hiikiimler: 10. Uriin teslimat1 adet olarak yapilmalidir.
11. Uriin tekli ambalajda teslim edilmelidir.




BOBREK KUVET, PLASTIK

SMT Temel B
istevi: 1. Uriin, saglik tesislerinde pansuman atiklar, enjeksiyon kabi, kusma kab1 gibi amaclarda
kullanilmak tizere medikal malzemeden imal edilmis olmahdir.
SM
Malzeme 2. Uriin, hijyenik ve dogada indirgenebilen polisten plastik malzemeden imal edilmis
Tammlama olmalidr.
Bilgileri:
'{‘eknik 3. Uriin, suya dayamkli olmalidir, sizdirma veya akitma yapmamalidir.
Ozellikderi: 4. Uriin kenar1 ve yiizeyi piiriizsiiz ve ¢apaksiz olmahdir.
5. Uriiniin sekli sembolik bébrek seklinde olmali ve igi dolu iken elle tutuldugunda egilip
biikiilmemelidir.
6. Uriin, tek kullanimlik olmalidr.
Genel
Hiikiimler: "
7. Uriin, en az 50'lik en ¢ok 100’liik paketler halinde olmalidir.
Alesehir fige Deviet Hdstangsi
Uz.Dr. Burak SOLGUN
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GOZ PEDI

SMT
Temel
Islevi:

Uriin g6z yaralanmalarinda dis etkenlerin etkilerinden korumak igin, ameliyat
sonras gbz bakiminda ve/veya anestezi islemi sirasinda gozii korumak amaci ile

medikal malzemeden imal edilmis olmalidir.

SM
Malzeme
Tanmmlama
Bilgileri:

Uriiniin kullanim yeri ve amacina bagli olarak tek gozde kullanilan tekli ve/veya
her iki gézde aym anda kullanima uygun ikili ¢esitlerinden ve/veya siperli tekli-
siperli ikili tiplerinden herhangi biri olmalidir.

Uriin hasta tipine gore pediatrik ve/veya yetiskin hastalarda kullamima uygun
farkl: {iriin tipleri olmalidir.

Uriintin kullanim yeri ve amacina bagl olarak steril veya nonsteril tiplerinden

herhangi biri olmahdir.

Teknik
Ozellikleri:
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Isik ge¢irmeyen tampon ile goz i¢in gerekli karanlifi saglamalidir.

Goz bolgesini tamamen kapatacak oval sekilde tasarlanmig olmalidir.

Alerji yapmayan, kolay yapisir ve kolay ¢ikarilir yapida olmalidir.

Gozenekli yapida olmali bu sayede cildin hava almasini saglamalidir.

Gozde olusabilecek her tiirlii hasar sonrasinda ve/veya anestezi altinda gozi
kapatmak ve korumak i¢in kullanima uygun olmalidir.

Her iki gozde aym anda kullamlan tiplerde iiriin operasyon esnasinda kolay
goriilebilecek sekilde imal edilmig olmali ve 2’li pakette her goz icin bir bant
bulunmalidir.

Her iki gdzde ayni anda kullanilan tiplerde {iriin seffaf yapida olup operasyon
esnasinda goziin agik kalmasi halinde gériilmesini saglamalidir,

Her iki gbzde aym anda kullanilan tiplerde iiriin géz ve gevresini kaplayacak

uzunlukta olmalidir. Uriin en az 33*53 mm olmalidir.

13.Uriin tekli ambalajda sunulmalidir.
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CERRAHI BEYIN PEDI 10X40MM TEKNIK SARTNAMESI

Cerrahi ped, medikal alanda kullanilmak tizere nonwoven teknikle dokunmus, hidrofiber yapida sivi emme
ozelligine sahip hammaddelerden dretilmis olmalidir,

Cerrahi ped kuruyken veya islakken dokunuldugunda lime lime olmayacak,ipliklenmeyecek, ylizeyi
tilylenmeyecek, liflenmeyecek ve pirtiklasmayacak dzellikte olmalidir.

Cerrahi ped, hizla siv1 emici bir yapida olmah ve yiiksek kapasitede sivi tutma ozelligi olmali, agirliinin en az 15
kat1 kadar s1v1 emebilmelidir. Bu deger ISO igin akredite olmus laboratuar raporu ile kanitlanabilmelidir.

Cerrahi ped, islak dokulara direkt koruma saglayabilecek ve hemostatize olabilecek hafif basinglar1 da
snleyebilecek dzellikte esnek ve yumugak olmalidir

Cerrahi pedin takip ipi gekildiginde veya 1slandiginda goziilmeyecek ve sertlik yapmayacak bigimde, &zel olarak
tasarlanmug bir ilmik formu ile pede baglanmug olmalidir.

Takip ipi, dokuyu tahrip etmemesi i¢in ped Gizerine sadece bir kenarindan ilmeklenmis olmali, pedin tizerinde
dokuya zarar verebilecek bundan bagka, uygulamalar (dikis makinesi dikisi, birden fazla ip, klasik kaba diigim vb.
gibi travma yapacak malzemeler) olmamalidir.,

Pedin iizerinde, rontgende goriilebilmesini saflayan (X-Ray detectable) , mavi renkte malzemeden olugmus baskili
serit olmahdir.

Takip ipi de rontgende goriilebilir (X-Ray detectable) olmalidir.

Cerrahi pedler, kullamecinin kolayca gekip alabilecegi bir bigimde, kartondan yapilmig dzel sayrm kartlarina
sarilmug olmalidar.

Ozel sayim kartlarinin iizerindeki gentikler, kullanicinin ne kadar ped kullandigim aninda takip edebilmesi i¢in
1den 10a kadar numaralandirtlmig olmalidir.

Sayim kartindaki pedlerin {izerinde, pedlerin ezilip zarar gormelerini engelleyen, kartondan yapilmig, koruyucu bir
kugak olmalidir.

Pedilerin boyutlar: 10x40 mm boyutlarinda olmalidir.

Cerrahi ped, 5 ya da 10ar adet olmak lizere, bir yiizii seffaf diger yiizti yirtilmayan malzemeden imal edilmis, steril
ambalaj poseti i¢inde olmalidir

Ayrica; steril posetin iginde, agildiktan sonra kirliligi (kontaminasyonu) énlemek igin kagttan mamul ikinci bir
poset daha (kirlilik 6nleme poseti) olmalidir. '
Steril posetin {izerinde standartlara uygun basilnus kullanma talimati olmalidir.

Cerrahi ped tizerinde herhangi bir sterilizasyon kalintisi olmamast igin Gamma Igint ile sterilize edilmig olmalidur.
Son kullanma tarihi 2 yildan az olmamalidir.

Numune olarak birakilan firiinler hastanemizde denenerek uygunluk karari verilecektir. Bu nedenle orijinal
ambalajinda 5(bes) paket numune birakilmahdr.

Yitklenici firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig firma tamimlayici koda sahip
olmalidir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar izerinde, lot numarasi, referans numarasi, iiretici
firma, ithalatg1 firma veya bayisinin adresi, malzemelerin dzellikleri, seri numarast, imal tarihi, sterilizasyon tarihi
ve son kullanma tarihini gosteren etiketi bulunmalidir.

Malzeme tzerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (saghk
uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

Yiiklenici firma ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan hatali bozuk oldugu tespit edilen tiriindl yenileri ile
ficretsiz olarak degistirilecektir.

Firma miadinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullaniimamus tirtind degistirmeye taahhiit etmelidir.

Satin alman firiinler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar halinde ya da
tamamen kabul edilecektir.( Periyot tarihleri ihale sonrasi belirlenir, belirlenen tarihten yedi giin dnce veya sonra
teslimat gergeklestirilir).

2008 Saglk Uygulama Teblig geregi; Grinlere ait bayi kodu ve friinlere ait UBB kodu olmayan firmalar
degerlendirme dig1 birakilacaktir.

Uygunluk raporu verilen numunelerin alum yapildiktan sonra alinan Griinlerle muayeneden gegen tirlinler ayni
ozelligi tagimalidir.




BASINGC UZATMA HATTI 30 CM M/F TEKNIK SARTNAMESI
1. Polivinil kloriir (pvc)'den imal edilmis olmalidir.
2.iccapi 1.9 mm. Dis capi 2. 9 mm. , olmalidir.

3. Non-toksik ve apirojen yapida olmalidir.

4, Set degisik uzunluklarda ( 30 cm ) ve renkte, her iki yaninda erkek ve disi luer kilit konnekt6r

bulunmalidir. Steril, tek tek paketlenmig olmali ve paketin iizerinde lretim ve son kullanim tarihleri
bulunmalidir.

45.0%. 2024




ENDOTREKEAL TUP KAFLI NO: 7.5 TEKNiK SARTNAMESI

Tupler tek kullanimlik steril tekli paketlerde olmalidir.

Tiip nontoksik ve apirojen dzellikte olmalidir.

Tip polivinilkloriir (PVC) den yapilmig olmalidir.

Tip i¢ kismi goriilecek derecede seffaf olmalidir.

Tup ic ve dis ylizeyi purtizstz olmalidir.

Viicut icine giren kismin seviyesini (uzunlugunu) gosterir isaret olmalidir.
Tiptn arkasinda konnektor olmaldir.

Tipilin ucunda murphy deligi olmalidir.
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Tiip ucunda diisiik basingh balon bulunmalidir ve uzunlugu standartlara uygun

olmahdir.

10. Oral ve nasal kullanima uygundur. .

11.Entlibasyona olanak saglayacak sekilde kaliteli sertlikte olup kolay
bikilmemelidir.

12.TSE onayli olmalidir.

13. Her Grlintin Gzerinde birebir barkodu bulunmahdir.

14.Numune teslim tarihinden itibaren iki yil miadli olmaldir.

Ige Dellgt Hast
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BOMBA REZERVUARLI SILIKON DREN
TEKNIK SARTNAMESI

1- I¢i ince oluklardan olusma, yassi bigimli, ug kismi perforeli olmalidir.
Silikon diren kismi beyaz ve xray ¢izgili olacaktir.Cekmelere dayanikli
olmalidir.

2- Boyutlari istege gére;, 7mm olmalidir.Hastanenin istedigi ebatlar
teslim edilmelidir. |

3- Silikon baglanti hortumu ile rezervuara baglanabilmelidir.

4- Bomba Rezervuar en az 250cc olmalidir.

5. Rezervuar bomba tipi olmalidir.Uzerinde derecelendirmeler belirgin bir
sekilde olmalidir.

6- Bomba tip rezervuarin 2 GiKIsI olmalidir.Birisi tahliye delidi olmaldir
sivinin rezervuara girisinin oldugu delik de geri kagmay! énleyici valf
bulunmalidir.

7- Her bir parca steril tek posetlerde olacaktir.

8- En az 2 yil miyatl olacaktir.

9- ISO veya CE Belgeleri olacaktir,

10-En az bir numune gériilerek degerledirmeden sonra karar verilecektir.
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EMILEBILEN POLYGLACTINE SENTETIK ORGULU SUTUR

Malzeme icerigi % 100 polyglactine olmahdir. Kalnhiklar1 diigiim atma kabiliyetleri ve igne-
iplik kombinasyonu USP ve Avrupa farmokopisine uygun olacakir.

Malzeme sentetik, multifilaman ve emilebillr yapida olacaktr.

Dokudan gegerken travmaya neden olmamak iin kaplama malzemesi polyglactide

(%30) co-L-Letide (%70)+calcium stereat (poyglact.ine370)veya p polyglactine calcium stereat
olmal. Kaplama malzemesi siiturdan styriimamalidir.

Malzeme kullamildigi dokularda 30 giin doku destegi verip, ortalama Absorbe olma siiresi 90-
120 giin olmahdur.

Viicuttan hidroliz ile tamamen emilmelidir.

Malzemenin sterilizasyonu ethilen oksit olmalidir.

Malzeme mor renkli olmalidir ve makaraya higbir sekilde iplikten boya gegmemelidir.
Malzemenin raf mrii en az2 yil olmalidir.

. Kutu ve posetlerin Uzerinde {iretim tarihi, son kullamm tarihi, lot no.iiriin barkodu ve {iriin kodu

orijinal olarak yazih olmahdir, Uzerinde etiketle yapistirma olan {irtinler kabul edilmeyecektir

_Cerrahi siiturla makaraya saril olmali(paket icine gelisi giizel yerlestirilmis olmamal)iplik

¢ikarilirken diigiimlenmemelidir. Ambalaj acildiginda igne goriilebilmeli ve direkt olarak
portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

. Igne boyu |Omm.” nin {izerindekiler igin +- 2mm. Tolerans tanmmalidir. Ayrica igne ile siitiir

birlestirilmesinde lazer & drilling sistemi kullanimis olmaly, igne ile siitiir arasmdaki kalmlik
farki travma yaratmayacak sekilde 1/1 oraninda olmalidur.

Cift ambalaj olan tirtinlerin dis ambalajlarin bir yizil yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen
kagt, diger yiizii saydam naylon iginde olmah. ic ambalaj 6zel lakh kagit ve pve den bilisler
olarak dig ambalajm bir yiizii seffaf diger yizii Gzel lakli kagittan Imal edilmis olmaldir.
Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarn ise ambalaji soyulabilir nitelikte
aliiminyum folyo ambalajdan olugmalidir.

Firmalar 2 adet numune getirmelidir.

Numuneler uygunluk ve kullantlabilirlik acsindan degerlendirmeye tabi tutulup uygun
grilmeyen tiriinler ahinmayacaktrr,

Igneli istenen ipliklerde cerrahi igneler doku gegisleri sismda travma olugturmayacak sekilde
dizayn edilmis ug geometrilerine sahip olmahdr. Kullamlacak cerrahi prosediirlere gore
ignelerin penetrasyon ozellikleri daha iyi olan tercih nedeni_ olacaktir. Igne ozel alisimh
paslanmaz gelikten mamul olmal ve celigin dayanmun artirmak i¢in igne alisimm igerisinde
nikel meveut olmalidir.

Ignenin portegii i¢inde stabil kalabilmesi i¢in ignelerin iginde yivler olmali veya flat
govdeli olmalidir.
No:4/0 yuvarlak igneli 18 mm 75 cm 1/2 bzelikte olmah




IDRAR TORBASI, STERIL, PEDIATRIK 41— ek

SMT Temel 1, Urtin, idrar yoluyla ilgili islemlerde kullanilmak {izere tasarlanmig
Tslevi: olmalidur, | |
SM Malzeme 2. Torbalar 100 cc hacminde olmalidir.
Tanmmlama 3. Torbalann kiz ve erkek ¢esitleri olmalidir.
Bilgileri:
Teknik 4. Torbalar 10 cc araliklarla derecelendirilmis olmalidir.
Ozellikleri: 5. Torba PE, PVC vb. plastik malzemeden yapilmis olmalidr,
6. Torbanin genital bélgeye yapisacak bant kismi anti allerjik olmalidir. |
7. Torbanm yapisma kismi erkek ¢ocuklar i¢in dairesel, kiz gocuklar igin oval
sekilde dizayn edilmis olmalidir.
8. Kullanim sirasinda yapiskan bdlge kagidi kolay kaldirabilmeli ve ek
yapxgkanlara gerek kalmamalidir,
9. Torba agzindaki yapigtiric: cilde ¢ok iyi yapigmalidir.
10. Torba sizdirmaz ve geffaf olmalidir.
11. Torba kendiliginden yapigkanli ohmalidir.
Genel 12. Uriin steril ve tek kullanimlik olmalidur. | -
Hilkiimler: 13, Uriin ambalaji iizerinde son kullanma ‘tarihi, UBB ve LOT bilgisi
bulunmahdir. : _ _ '
14. Urtin tek tek ambajlanmig olmali ve dig koruma pogeti kolay agtlmalidir.

Sicil

Lot




