SOKE FEHIME FAIK KOCAGOZ DEVLET HASTANESI
DUZELTME YAPILAN TIBBi SARF MALZEME TEKNiK SARTNAMESI

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

St Esyg‘z‘;‘l‘lgi""" Teknik Ozellikler
1.Cilt staplerinin iginde 6n yiikleme yapilmis 35 adet W tipi meidkal derece paslanmaz gelikten imal
edilmis tel bulunmalidir.
2.Cilt staplerinin igindeki telin uglar doku travmasinin en aza indirgeyecek sekilde keskinlestirilmig
olmaldir.
3.Cilt stapleri kesintisiz ve siirekli beslenme yapabilecek patentli mekanizmaya sahip olmahdur.
51 | Cilt Stapler 4.Cilt staplerinin tel ebatlar1 6.5 mm * 4.7 (= 1) mm genis boyda olmahdr.
5.Cilt staplerinin tel ebatlar1 s6kmeyi kolaylastiracak sekilde uzun olmalidur.
6.Cilt stapleri ele kolay uyum saglayan ergonomik yapiya sahip olmahdir. Cilt staplerin 6n yiiziinde
kolay tel goriiniirliigii saglayan agik pencere bulunmalidir.
7.Bir kutu igerisinde 6 adet stapler aplikat&rii bulunmalidir,
8.Cilt stapleri steril olarak paketlenmis olmal ve tek kullanimlik olmalidir.
1. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun ve disposable olmalidir.
2. Endoskopik klip aticinin safti 10 mm ¢apinda klip aticr iginde 20 adet titanypm klip
bulunmahdir. 3
3. Klibin dokuda kapanmadan énceki ¢ene agiz agikhigi 3.6 mm, kapandiktan sonraki
uzunlugu 9.0 mm olmahdir.
4. Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu 33 cm ve saft kismi metal olmalidir.
5. Endoskopik klip aticisinin g¢enesi goriis kolaylhigini saglamak {izere agih dizayn edilmis olmahdir.
6. Endoskopik klip aticisinda arka kisminda bulunan dijital ekran sayesinde iiriiniin i¢inde kag adet
klip kaldig: takip edilebilmelidir.
7. Endoskopik klip aticisinda yer alan dijital ekran klibin iizerinde bulunan seritin cekilmesi ile
aktive olmalidir. Bu madde sartnameden CIKARILMISTIR.
Endoskopik Klip Atici 8. Endoskopik klip aticisinin tutagi iizerinde rahat manipiilasyon igin gripler yer almalidir veya
55 | (Acik Cerrahi)-Orta ergonomik dizayna sahip olmahdir.
Boy 10 mm 9. Endoskopik klip aticisimin ¢enesinde klip yiiklii iken klibin ceneleri klip deformasyonunu
dnlemek ve blunt diseksiyon olanagt saglamak icin kilitlenmelidir. Bu madde sartnameden
CIKARILMISTIR.
10. Endoskopik klip aticisindaki klip, dokuyu tiimiiyle igine alabilmesi igin &n ugtan baslayarak
arkaya dogru kapanmalidir.
11. Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon 6zelligine sahip olmalidir.
12. Endoskopik klip aticisindaki klibin trokardan giris ve gikis sirasinda diigmesini engellemek igin
klibin geneye yiiklenmesi kullanici tarafindan manuel olarak saglanmahdir.
13. Endoskopik klip aticisindaki tutag n kolunun hafifge sikilmasi sayesinde biringi kademede klip
énce geneye yerlesmeli, ikinci kademede tutag sonuna kadar sikistirilarak ligasyon|tam olarak
yapilabilmelidir.
14. Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde, bos ¢enenin doku etrafim sikarak
travma yaratmasim onleyecek koruyucu sistem olmahdir.
62 E(l)anslt;;;e?(l)colzflzyon Bu malzemenin alim tarafimizea iptal edilmistir.
1- igne ucu, portun silikon septumuna zarar vermeyen non-coring (huber) ug veya atravmatik
yapisinda olmali ve igne setinin imal edildigi madde alerjik reaksiyonlara nedfn latex
icermemelidir.
2- [gne rahat girisim igin 90°egimli ve igne kalinhi 20 G ve igne uzunlugu 20 mn) olarak
. . secilebilmelidir.
93 Pt Igniegi 206120 3- igne kism stabilizastonunu ve port giris bdlgesinin enfeksiyona karsi korunmasjni saglamak
mm iizere diisiik profilli ve yastikli tipte olmalidur.
4- igne ozellikle siirekli infiizyon sartlarinda kullamm i¢in yaklasik 20 cm (£) (5 em
uzunlugunda antikink dzellikli luer-lock baglanti birimli hasta uzatmasina sa’ﬂp olmahdir.
5- igneler tekli steril paketlerde ve iizerinde son kullanma tarihi belirtilmig olmalidur.
6- Malzemenin uluslar aras: standartlara (6zellikle FDA) uygunlugu olmalidir.
1.Steril, tekli paket halinde ve en az 8 cm (£2 cm) x 10 ¢cm (+2 cm) ebatlarindg olmahdir.
Klorheksidin 2Urun kateter giris bolgesi ve gevresinin gﬁz[enmes.ine olanak s:aglamahdlr. ) o
97 |Ghukonat fcerenIv 3. Uriin, seffaf film rtii ile entegre edilmis % 2’lik klorheksidin g[.l.lkonat iceren bir jel pedden
Tespit Ortilsd olusmal veya % 2’lik klorheksidin glukonat seffaf film film értiiniin tiim yiizeyine entegre

edilmis olmahdir.
4.Seffaf film ortii en az 15 mg klorheksidin glukonat icermelidir.




5.Seffaf film ortiideki klorheksidin miktar sitotoksik etki yaratmamalidir. Sitotoksik etkisi olmadigi

ile ilgili invitro testlerle desteklenmelidir.
6.Klorheksidin glukonat igeren kateter rtiisiiniin tiimii cilde rahathkla yapismalidir.
7.Yapiskanhg hipoalerjenik olmali ciltte ve kateter {izerinde kalint1 birakmamalidur.

8.Klorheksidin glukonat kateter ortiisii en az 7 giine kadar kateter giri bolgesinde ant'ﬁnikrobiyal

etklinlik saglamalive bu etkinlik invitro testlerle desteklemelidir.

9.Uriin, igerdigi gegirgenlik teknolojisi sayesinde cilt iizerinde olusan nemi bertaraf etmelidir. Bu

sayede nem ortiiniin altinda kalmamal ve iiriiniin yapiskanig azalmamahdir.
10.Seffaf 6rtiiniin tiim kenarlan gii¢lendirilmis gergevelere sahip olmalidir.
11.Uygulama sirasinda seffaf film, iizerinde yapistig1 kagit tabakadan tek hamle ile
¢ikarilabilmelidir.

12.Seffaf film ortil, kateter bélgesini disaridan olabilecek bakteri, virus ve sivi kaynakji

kontaminasyonlara kars1 korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak igin biitiinligii bozu

madigi

takdirde sivi, bakteri ve ¢api 27 nm ve daha bilyiik viriisler igin viral bariyer 6zelligi olusturmalidir.

Viral bariyer olugturdugu invitro testlerle desteklenmelidir.

13.Uriin hava gegirgen dzellikte olup, oksijen ve nem buhar gegisine izin vermeli, kafeter giris

bilgesinin kuru kalmasini saglamalidir.
14.Yapiskani hipoalerjenik 6zellikte olup, ciltte ve kateter iizerinde kalint: birakmam
15.Uriiniin sagladig yararlar, invitro ¢aligmalarla desteklenmelidir. tibbi cihaz ydnet
sinif 3 belgesine sahip olmahdir.

16. Uriin steril edilmis ve ambalaji lateks igermemeli ayrica uygulama tarihinin yaziln
etiketi bulunmahdir.
17. Uriiniin uygulanmast ile ilgili kullanim kilavuzu igermeli ve paket {izerinde son ku
bulunmalidur.

lidir.
eligine gore

nasini saglayan

Illanma tarihi
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Periferik Sinir Blokaj
ignesi /Kaniil 50 mm

1.Kaniil plexus sinir blogu anestezisi uygulama amagh olmaldir.
2.Ponksiyon Kaniilii tamamen teflonla veya zel izolo edilmis poymer (polyester
ile kaplanms biley ucu ve yiizeyi harig izole edilmis olmali ve ileti agikta kalan b
yiizeyinden verilmelidir.

3.Diizgiin iist yiizeyli olmali ve 22G 50mm uzunluklarda olmalidir.
4.Ponksiyon kaniilii, stimuplex cihazina uygun elektrik kablolu ve enjeksiyon/aspiras]
kullanima uygun tiiplii olmahdir.

5.Emin sinir lokalizasyonu igin ultra ince atravmatik uglu olmalidr.
6. Stimulasyon cihazina uyumlu ve 30 0 bileyli olmahdur.

7. Poksiyon kaniiliiniin stimilatdr cihazina baglanti yapabilecek bir konnektdr kablosu
igin baglant1 hatti olmalidir.

{EP / PTFE)
iley ucu ve

yon igin

ve enjeksiyon

8. Uriin en az 2 y1l miadli, tek kullanimlik ve tek steril paketler iginde olmak zorundaghr.

9. Kaniileerin ulusal bilgi bankasi kodu ve SGK onayi olmalidir.

116

Periferik Sinir Blokaj
Ignesi /Kaniil 100 Mm

1.Kaniil plexus sinir blogu anestezisi uygulama amagh olmahdir.
2. Ponksiyon Kaniilii tamamen teflonla veya dzel izolo edilmis poymer (polyester

/ EP / PTFE)

ile kaplanmus biley ucu ve yiizeyi harig izole edilmis olmali ve ileti acikta kalan biley ucu ve

yiizeyinden verilmelidir.
3.Diizgiin iist yiizeyli, 30 0 bileyli ve 21G 100 mm uzunlukta olmaldir.

4.Ponksiyon kaniilii, stimuplex cihazina uygun elektrik kablolu ve enjeksiyon/aspirasyon igin

kullanima uygun tiiplii olmalidir.

5.Emin sinir lokalizasyonu igin ultra ince atravmatik uglu olmalidir.
6. Poksiyon kaniiliiniin stimilator cihazina baglant: yapabilecek bir konnektdr kablosu
igin baglant: hatt1 olmalidir.
7. Kaniiller tek kullanimhk, tekli steril paketlerde ve en az 2 (iki) y1l miadli olmalidir
8. Stimulasyon cihazina uyumlu ve UBB kaydi ve SGK onay1 olmalidur.

ve enjeksiyon
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Santral Vendz Kateter
Ug Liimenli 7f 20cm

1.Ponksiyon kaniilii ile kilavuz telin ¢aplari uyumlu olmal, kilavuz tel kaniil iginde ileri-geri rahat

hareket ettirilmeli ve kilavuz telin yapisi bu iglem sirasinda bozulmamalidir.
2 Klavuz tel bir ucu J uglu flexible diger ucu diiz olmali.

3.Klavuz tel tek parmakla kaydirilabilen, ergonomik dzel kilifta, en az 50 veya 60 cm

uzunlugunda ve kink yapmayan uygun malzemeden imal edilmis olmal.
4 Katater 3 liimenli, dis gap1 7 Fr (16G-18G-18G) ve 20 cm uzunlugunda olmali.

5.Radyoopak ve uzunluk isaretleri olmahdir. Kateter iizerindeki uzunluk isaretleri hicbir

kosulda ¢itkmamahdir.
6.Kataterin ucu damar zedelemeyecek sekilde biitiinliigii bozulmadan yuvarlatilmig

sekilde olmali

7.Kataterin biri sabit digeri serbest donebilen en az 2 sabitleyicisi olmali. Her bir liimende akimin

kesilebilmesi igin klemp bulunmal.

8. Tiim set steril tek ambalajli olmahdir. Set i¢inde veya yaminda dilatdr, en az hir tane Sml’lik

enjektor, saph bistiiri olmahdir.
9. Ayri ayni paketlenmis ve steril paketlerde olmahdir. Ambalaj {izerinde iiretim bilg |

kullanim tarihi belirtilmelidir.

eri ve son
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Havali Yatak / Eskar
C Tipi (A+B+C
Sistem)

1- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesi motor iinitesi ve dosegi olmak iizere 2 parcadan

olugmaktadir
2- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin ddsedi en az 18 tiip kanaldan olugma

hdir. Bu tiip

kanallardan en az 8 adedinde hava kagirma airloss &zelligi olmali ve bu sayede hasta altinda bir hava

bariyeri olusturarak hastanin sirt bilgesinin havalanmasini saglanmalidir.

3- Alternatif basin¢ dengeleyici yatma iinitesinin doseginin eni 90 cm (+ 2 cm) boy

cm) ve yiiksekligi 13 cm (+ 2 cm) olmahdir. Yatma iinitesinin Ozel kilifi olmah, b
temizlemek icin fermuar veya ¢it ¢itlarindan aynilabilir olmahdar.

195em (5
kihifi

4- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin doseginin veya kilifinin iizerindé karyola

veya yatagi sabitlemek icin baglanti aparatlar: olmaldur.
5- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin dosegi hastaya acil mudahale sirasin
sekilde havasinin bosalmasi i¢in motor iinitesi harici bas kisminda CPR mekanizmasi

a hizh bir
Imahdir.

6- Alternatif basing dengeleyici yatma {initesinin motorunun iizerinde ariza alarmi ve glarm
susturma statik dinamik diigmeleri ve diisiik hava basinci normal hava basine1 ¢alismaljisiklar

olmahdir.

7- Alternatif basing dengeleyici yatma {initesinin motoru hasta agirhgna gore ayarlanabilen basing

ayarlamasi yapabilmelidir.
8- Alternatif basing dengeleyici yatma {initesinin motorunda hava kagag: anizas: bildir

mleri 151kl ve

sesli olarak kullaniciya bildirilebilmelidir. Sesli alarmi istenildiginde susturmak igin njotor iizerinde

diigmesi olmahdir.

9- Yatma iinitesinin doseginin alternatif basin¢ degisimlerinin en az 10 ila 15 da
yapabilme 6zelligine sahip olmahdir.

10- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesini olugturan tiip kanallarinin baglantil

ika da

hava akis

sistemine kolayhkla baglanmah ve sikiilebilmelidir. (quick release ydntemiyle) bu sayede tiip
kanallardan bir veya bir kaginin ariza veya yipranma sebebiyle degistirilmesi gerektiginde herhangi

bir el aleti ve tecrube gerektirmeksizin kolaylikla degistirilebilmelidir.
11- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin motor iinitesi ile yatma tinitesi birb
baglanmali ve herhangi bir el aleti kullamlmadan kolaylikla birbirinden ayrilmaldir. A

rine kolaylikla
yrica baglanti

hava hortum eleman iinitelerden kolaylikla ayrilabilmelidir. Bu sayede sorunsuz tasima ve saklama

saglanmal ve bu sayede hava hortum elemanlarinin yipranmasi durumunda sadece ha
olarak degisimi miimkiin olmahdr.
12- Alternatif basin¢ dengeleyici yatma iinitesinin tasima kapasitesi en az 35 kg (
hastadan 150 kg ve iistii hastaya kadar kullanm olanagina sahip olmahdir.
13- Alternatif basing dengeleyici yatma tinitesinin hava kanallan herhangi bir hava ka
durumunda rahatlikla ¢it gitlarindan quick release yontemiyle ¢ikarilarak yenisi ile de
ozellikte olmalidir.
14- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesi 220V/50 Hz sehir sebekesi ceryaninda
¢alisabilmelidir.

rtumun tek

+20 kg)

vagl
Fistirilebilir

15- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin iiretim hatalarina kars: 2 yil garantisi olmahdir.

16- Alternatif basing dengeleyici yatma iinitesinin ubb/iits kayidi ve Tiirk¢e kullanim
olmalidur.
17- Alternatif basing dengeleyici yatma {initesinin déseginin komple hava kanallarin

klavuzu

saran iki

yonde esneyebilen poliiiretandan iiretilmis 6zel kilifi olmah bu kilifi temizlemek igin fermuar

yontemiyle iiniteden ayrilmali ve en az 80 derecede yikanabilir olmahidir.
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