ETIL ALKOL TEKNIK SARTNAMESI

1-:Enmaz %96 lik saflikta olmalidir,

2- Renksiz, berrak ,kokusu karakteristik olmalidir.

3- Seker pancarindan Gretilmis olmalidir,

4- Alkol denatiire edilmemis olmalidir.

5- Etil alkolde ambalajdan veye bagka bir nedenden dolayi kirlilik ve bulaniklik
goriimemelidir.

6- Etil alkol konulan bidonlar 5 It lik sert tibbi alkol igin uygun plastikten yapilmis olmali,
delinmeye ve patlamaya yatkin olmamali ve sizdirmamalidir. Sizdirmasi ya da delinmesi
halinde bidonlar firma tarafindan degistiriimelidir.

7- Ambalajda uriin bilgileri tam, dogru ve anlasilir olarak ifade edilmeli, etiketleme dili
Tiirkge olmalidir. Tim yazilar alkol ve sudan etkilenmeyecek kalici 6zellikte, okunabilir
renkte bir etiket olarak ambalaja saglam olarak yapistiriimaldir.

8- Etikette triin adi hacmen % alkol miktari net ambalaj hacmi, kullanim oranlarini
gdsteren ve muhafazasina yonelik bilgi, Ureten, ambalajlayan ve ithal eden firmanin ticari
unvani ve adresi bulunmalidir.

9- Teslim edilecek alkol partisine ait teknik dzellikler ve analiz raporunu belirtir belge
verilmelidir.

4 AHHYE SERIRETITANES)
HARA ha, 9y, tiegor KO L DiRA0 01
Hatalo L LZepnn:

Dip Yes N7 Q1pLz23

tdmlu Teknisyenl

1



KiSISEL KORUMA ONLUGU TEKNIK SARTNAMESI (NON STERIL)

1-Onliikler; non-steril, medikal 6zellikte, tek kullammlik, 6zel dizpym sayesinde hastane
ortaminda kullanima uygun olmahdur.

2- Onliik kumas: cildin nefes almasin saglamali, Terletici dzelligi olmamali ancak; alkol,
kan ve benzeri viicut sivilarmi emmemeli alta gegigine izin vermeyecek nitelikte sivi
gegirimsiz olmaldir.

3- Onliikler uzun kollu almahdr.

4-Onliigiin yakas: arkadan arka yakadan bantli, ipli veya ayarlanabilir cirtla ya da qitgitla
kapatilmali. Belden baglanabilir olmali. Bagciklar baglanma sirasinda kopmamali dayanikh
olmali. Kol bantlar lastikli ya da ériilmiis mangetten olmah kol bilek kisimlar: olmal: bu
sayede eldivenle arasindabosluk olusmasina engel olmalidir.

5- Onliikler tek tek agz1 kapal paketlerde olmalidir.

6-Onliikler unisex beden olmalidir.(en az L bedene uyumlu olmalidir.)

7-Onliik boyundan diz altina kadar standart beden olmalidir.( Boyu en az 120 ¢cm olmalidir.)
8-Onliikler hareket kabiliyetini kisitlamamalidir.

9-Raf 6mril siiresince bitmeyen malzemeler, son kullanma tarihine 3 ay kala firma yeni
miyadh iiriinlerle degisim yapmahdir. Yilklenici firma bozuk iiriinleri yenisi ile iicretsiz
olarak degistirilmelidir.

9-Thale veya alim ncesi istekliler, teklif ettikleri {iriine ait bir adet orijinal ambalaj: ihale
komisyonuna teslim edecekler ayn1 zamanda numune ve iiriin bilgilerini igeren katalog satin

alma komisyonuna teslim edilmesi uygundur.

10- Teklifle beraber numuneler verilecek. Degerlendirme, numuneler denendikten sonra

yapilacaktir. Alim sonrasi iiriinlerin tamamu teslim edilince iiriinlerden randomize kontroller

yapilacak uygun olmayan iiriin iade edilecektir.
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SEFFAF ELDIiVEN SARTNAMESI

1. T1bbi muayenelerde koruma saglamak amagl tiretilmig olmalidir.

2.Seffaf, renksiz olmalidir.
3.Polietilenden imal edilmelidir.

4Standart boy olmalidir. Sag-sol ayrimi bulunmamalidir.

5.Yapigiklik vb. imalat hatasi bulunmamali, saglam olmaly, kolayca yirtilip kopmamalidir.
6.Eldivende delik bulunmamali, s1v1 sizdirmamalidir.

7 Hassas ciltlerde alerjiye neden olmamalidir.

8.Tirtikl1 yiizeye sahip olmali ve kolay giyilebilir olmalidir.

9.Tek kullanimlik olmalidir.

10.En az 50, en fazla 200 adetlik ambalajlarda ve depolamaya uygun kolilerde olmalidir.

11.Sayilabilir paketlerde olmalidur.

KONYA SEHIR HATTAKESI
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STERIL DIiSTILE SU SARTNAMESI

. Steril distile su hastanede kullanilan ventilatdr, nemlendirici, yitksek akig oksijen terapi

cihazlarinin otomatik beslemeli nemlendirici haznesinde (chamber) herhangi birinde
kullaniimak iizere tasarlanarak tiretilmis olmalidir.
Bulagma riski olmayacak sekilde PVC ambalajlarda olmalidir.
Bu ¢esitlerinde 1000 cc’lik ambalaj ¢esitleri sunulmalidir.
Uriiniin icerigi apirojen olmalidir.
Ambalajlarin tizerindeki etiketler diismeyecek ve bu etiketlerde;
a. (Cozeltinin igerigi,
b. Serinumarasi,
c. Imal tarihi ve son kullanma tarihi,
d. "Parenteral enjeksiyon seklinde kullamlmamalidir" ibaresi olmalidir.
Siparisi verilen iiriinlerin teslim tarihleri itibari ile miadlarmin dolmasina 2/3 kadar

stire olmalidir. Teslim edilen iiriinler karigik miadli olmamalidur.
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1. Alkol bazli olmalidir. %60 n-propanol veya % 70-90 izopropil alkol veya % 70-95 etil
alkol icermelidir (ilave antiseptiklerle kombine edilmis olmas1 alkol konsantrasyonunu
degistirmemelidir).

2. Bakterisit, fungusit, viriisit (HBV-HIV dahil) ve mikobakterisid etki géstermeli ve firma

bu ozellikleri tasidigina dair Uluslar aras: akredite laboratuarlardan veya saghik bakanlig:

tarafindan yetkilendirilmis laboratuarlardan alinmig mikrobiyolojik galigma raporlarin
sunmali ve EN 1500 testini gectigine dair raporlar teslim etmelidir

Uriiniin Bakterisit, fungusit, viriisit (HBV-HIV dahil) ve mikobakterisid etki gbsterdigine

dair bilgiler, iiriiniin orijinal ambalaj/etiketi iizerinde agik¢a ve silinmeyecek gekilde

belirtilmig olmalidir.

4. Uriin kullanima hazir formda olmalidir. Etkinligi i¢in tiriin ile ellerin yaklasik 30 saniye
siire ile ovalanmas: yeterli olmalidir.

5. Kullaniciya toksik olmamalidir, cilde zarar vermedigini belgeleyen dermatolojik raporlari
sunmalidir.

6. Kullanim 6ncesi herhangi bir katki maddesi eklenmesine, kullanimdan sonra su ile
durulamaya ve kurulamaya gerek olmamalidir.

7. Uriin kokusu rahatsiz edici dzellikte olmamalidir.

8. Eli yumusatan kimyasal maddelerin vermis oldugu zarar1 en aza indirgeyen gliserol vb.
madde i¢ermelidir.

9. Aldehit, fenol, klor icermemelidir.

10. Hastanedeki ylizeyler tizerine dokiildiigiinde leke birakmamalidir ve zarar vermemelidir.

11. Uriinler en fazla 1 litrelik tek kullanimlik ambalajlarda olmalidir. Manuel kullanima
uygun her kullamimda 3-5 ml antiseptik veren, listen basmali valfli dozaj pompali veya
fotoselli 6zellikte olmalidar.

12. Dozaj pompalar {iriin beraberinde {iriin sayis1 kadar daha sonra takilmak {izere ayr1
olarak verilmelidir. Firma tarafindan talep eden birimlere her 10 adet ambalaj i¢in 1 adet
duvar montaj aparat1 ya da hastanenin yatak sayisina gére yatak bagi aparati verilmeli ve
kirilan aparatlar yenisi ile degistirilmelidir, ihtiyag halinde ablikatér temin edilmelidir.

13. Her 10 It’nin yanina | tane cepte kullamilmak {izere el dezenfektani verilecektir.

14. Uriin orijinal ambalajinda kilitli kapakli olmalidir. Uzerinde soliisyonun igerigi, tirtin
kullanimyi, tiretim tarihi, son kullanma tarihi, kullamm ile ilgili agiklamalar, yanici ve
toksik etkilerine iligkin uyarilar bulunmalidir. Etiketi Tiirk¢e olmalidar.

15. Etiketlerinde risk ve gilivenlik ibaresi ve agiklamasi olmalidir.

16. Uriin depoya teslim edildikten sonra raf 6mrii 2 y1l olmalidir. Uriinlerin teslimden sonra
miadinin dolmasina 3 ay kala tedarik¢i firma ile iirtinleri fiyat fark: gozetmeksizin
hastanenin talebi dogrultusunda 15 ig giinii i¢erisinde yenileri ile degistirilmelidir.

17. Teslim edilen seriye ait tiretici firmanin orijinal sertifikasi teslim sirasinda iiriin ile birlikte
verilmeli, ambalajinda barkod numarasi bulunmalidir.

18. Ambalaji a¢ilmusg {irtintin son tiiketim tarihi en az 3-6 ay i¢inde olmalidir. Uriinlerin
orijinal etiketlerinde, silinmeyecek ve kalici nitelikte olacak sekilde belirtilmis olmalidir.

19. Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerek gériildiigii takdirde numune. Saghk
Bakanliginca yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuvarda
mikrobiyal etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik. korozif etki vb. a¢isindan test
edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir. Uriinde uygunsuzluk tespit&_,.

EL DEZENFEKTANI TEKNIiK SARTNAMESI
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edildigi durumunda, farkli seri numaral tirtinler ile ayn1 miktarda ticretsiz
degistirilecektir.

. Uriin Saglik Bakanlig: biyosidal tiriin listesinde bulunmali ve bunu dosyasinda

belgelemelidir.

. Firma MSDS Belgesini ( Uriin Giivenlik Bilgi Formu ) dosyasinda bulundurmalidir.
. Tiim belgeler orijinal ve Tilrkg¢e yazili olmalidir.
. [gili malzeme i¢in teklif verecek firmalar tarafindan hastanede kullanmilmak tizere en az 5

numune miihiir kapakh ve plastik kutu igerisine teslim edilecektir. Uriin hakkinda
goriisleri uzman iiye tarafindan yazili olarak alinacaktir.

. Sartnamede tiriinlere ait istenilen veya gerekli olan rapor ve dokiimanlar (lirin katalogu bu

amacla kullanilamaz) kutu igerisine hangi numuneye ait oldugu belirtilerek konulmalidir.

. Numunenin iizerinde firma adi ve teklif verilen kalem veya kisim numarasi yazilmalidir.
. Ttim tiriin posetlerinde " Saglhik Bakanligi malidir, satilamaz " ibaresi bulunmalidur.
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POVIDIN iYODIN iCEREN ANTISEPTIK SOLUSYON TEKNiK SARTNAMESI

1. %10 Oraninda povidon-iyot igermelidir.

2. Uriin bakterisit, fungusit ve viriisit (HBV- HIV dahil) etki géstermeli ve firma bu
ozellikleri tasidigina dair Uluslar aras1 akredite laboratuvarlardan veya saghk bakanhg
tarafindan yetkilendirilmig 1aboratuvarlardan alinmig mikrobiyolojik ¢alisma raporlan
sunmalidir. ;

3. Etkinligin baslama siiresi 30 saniye olmalidir.

4. Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kurulpk ve tahrise neden olmadi@i dermatolojik
testlerle ispatlanmalidir. Yara, yanik vb. yiizeylerde seyreltilmeden kullanima uygun
olmalidr.

5. Firma cilde zarar vermedigini belgeleyen dermatolojik raporlar1 sunmalidir.

6. Cilde siiriildtigiinde su gibi akip gitmemeli, ciltte antiseptik dzellige sahip bir film tabaka
olustumal.

7. Firma MSDS belgesini (muayene giivenlik bilgi formu) dosyasinda sunmalidir.

8. Uriin Saglik Bakanlig: tarafindan biyosidal {iriin ruhsati almig olmahdar.

9. 500 ve 1000 cc'lik 1s1ktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde (yukan
¢ekilerek akigin saglandig geri itince akigin sonlandign), kirllmaya dayanikl (plastik)
siselerde, Povidon iyot i¢eren iiriin 15181 gegirmeyen-koyu renkli ambalajda olmalidir.

10. Ambalaj tizerinde, soliisyonun igerigi, tirtin kullanim, tiretim tarihi, son kullanma tarihi,
kullanim ile ilgili agiklamalar, risk ibaresi a¢iklamasi olmalidir,

11. Uriin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Ambalaj1 agilmis iiriiniin son tiiketim tarihi
en az 3 ay i¢inde olmalidir. Uriinlerin son tiiketim tarihi orijinal etiketlerinde,
silinmeyecek ve kalici nitelikte olacak sekilde belirtilmis olmalidir.

12. Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli. imalat seri numarasi, saklama
kosullari, son kullanma tarihi yazili olmali, tizerindeki etiket kolay diismeyecek,
kalkmayacak sekilde yapigtirilmig olmalidir.

13. Depo teslim tarithinden itibaren soltisyonun raf émrii en az 2 yi1l olmalidir. Son kullanma
tarihine en ge¢ 3 ay yaklagan tirtinler firma tarafindan yeni triinle degigtirilmelidir.

14. Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerek goriildiigii takdirde numune, Saghk
Bakanhginca yetkilendirilen ve kurum taratindan tercih edilen bir laboratuvarda
mikrobiyal etkinlik, toksikolojik. kimyasal igerik, korozif etki vb. agisindan test
edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacakur. Urtinde uygunsuzluk tespit
edildigi durumunda, farkli seri numarali {iriinler ile ayn1 miktarda iicretsiz
degistirilecektir.

15. Kullaniciya toksik olmamalidir.

16. Urtiniin TITUBB’da ( T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi ) kaydi bulunmali,
Saghk Bakanhgi’ndan ruhsath oldugu belgelenmelidir.

17. Sartnamede iirtinlere ait istenilen veya gerekli olan rapor ve dokiimanlar (iiriin katalogu bu
amagcla kullanilamaz) kutu igerisine hangi numuneye ait oldugu belirtilerek konulmalidur.

18. Numune iiriinler orijinal ambalajinda {izerinde firma ad1 ve teklif verilen kalem veya
kisim numaras: yazilmalidir.

19. Etiketler., kullanim kilavuzlari, iiriin giivenlik bilgi formlar: tamamen Tiirkce olmalidar.

20. Urtinlerin her ambalajinda barkod numarasi bulunmalidir.

21. Ilgili malzeme igin teklif verecek firmalar tarafindan hastanede kullanilmak iizere en az 5
numune miihiir kapakl plastik kutu igerisine teslim edilecektir. Uriin hakkinda goriisleri
uzman liye tarafindan yazil olarak alinacaktir. v\»\
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22. Tiim iiriin posetlerinde " Saghk Bakanlig: mahdir, satilamaz " ibaresi bulunmalidir.
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KLORHEKSIDIN GLUKONATLI ANTISEPTIK SIVI SABUN SARTNAMESI

1. Uriin % 4 klorheksidin glukonat, isopropil alkol ve yumusatici icermelidir.
2. Ortalama bir doz kullanimi (4 ml) bakterisit, virusit ve fungusit 6zelliklere sahip olmalidir.

3. 1000 cc'lik 1s1ktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde, plastik siselerde orijinal
ambalajlanmis olmahdur.

4. Her 1000 ml iiriin i¢in pompali piskiirtme bashigi bulunmahdir.

5 -Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kogullar,
son kullanma tarihinin yazili oldugu Tirkce yazilmis etiket bulunmahdir. Etiket kolay digmeyecek,
kalkmayacak sekilde yapistirilmis olmalidir.

6. Uriiniin kullanma siiresi iki yildan az olmamal, siparisi verilen antiseptik sollisyonun teslim
tarihleri itibariyle miatlarinin dolmasina 2/3 kadar stire olmaly, teslim edilen Griinler karigik rniatli
olmamalidir.

7. Ihaleyi kazanan firma tiiketilmemis tiriinii son kullanilma siirelerinin dolmasina 3 ay kala firmaya
bildirilmesi kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miatlilari ile en ge¢ 15 giin icinde (fiyat
artisl gdzetmeksizin) degistirmelidir.

8. Gonderilen seriye ait olmak tizere Uretici firma Kalite Kontrol Laboratuari sorumlu midiiri
tarafindan imzalanmis detayli lirlin analiz raporu (riin ile birlikte teslim edilmelidir. Gerekirse
analiz bedeli firma tarafindan karsilanmak tizere Hifzissihha Enstitiisi'ne génderilecektir.
9.Uriin alerjik reaksiyon géstermemeli cildi tahris etmemelidir.

10.Istekli firma her 50 adet iiriine karsilik 1 adet cilt koruyucu kiremi iicretsiz olarak vermelidir.

11. Uriiniin TITUBB'da (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) kayd bulunmali, Saglk
Bakanhgi'ndan ruhsath oldugu belgelenmelidir. i




SMT1210 ASPIRASYON TORBASI @

SMT Temel
Islevi:

Mevcut vakum sistemleri ile uyumlu olarak kan veya sekresyon gibi organik

ve enfekte atiklari toplamak igin tiretilmis olmalidur.

SM Malzeme
Tanimlama

Bilgileri:

U S

Torba hacmi 1000-3000 ML olmalidir.

Aspirasyon torbasinin jellestiricili formda olmalidir.

Aspirasyon torbasinin iizerinde en az 3 port bulunmalidir.

Aspirasyon torbasi jellestirici olan formunda torba igerisinde jellesmeyi

saglayan madde olmalidur.

Teknik
Ozellikleri:

KONYA SE
ﬂ»\vs
zlg 4

10.

11.

12.

.Torba tizerinde tek YO lii valf vevya iceri

Aspirasyon hortumunun en az bir ucu ajutajhi olmali ve diger ucu tek el ile
vakum kontrolii saglayan ¢am agaci konnektdriine sahip olmalidir.
Aspirasyon hortumu en az 180 cm uzunlugunda i¢ ¢apl en az 4mm,dis ¢apl
en fala 8,5mm ve seffaf yapida olmalidur.

Kitler birlikte ambalajlanmis baglanti hortumu ve torbalardan olusmalidur.
Aspirasyon torbas: iizerinde dokiilme ve yanlis baglanti riskini onlemek
amaciyla hasta portu, seri baglant portu, vakum portlarindan herbirinden 1
adet olmak iizere en az 3 port bulunmalidir,ve bu portlar yazili veya gorsel
olarak kullaniciy: yonlendirmelidir.

Aspirasyon torbasi dikigsiz veya dikisli(isi, lazer, ultrasonik), yekpare ve
seffaf olup et kalinlig1 patlama ve yirtilmalara kars: dayanikli olmali, kapak
kismi torba ile entegre ve kapak kenaninda kanisterden cikarmayi
kolaylagtirmak igin tutma kulak¢igi bulunmalidir.

Aspirasyon torbasinin {izerinde tam dolum gerceklestikten sonra kullanilmak
tizere bir kapama sistemi olmalidir. Sistem gerektiginde tandem baglantiya
elverisli olmalidir.

Aspirasyon torbasi iizerindeki hasta portu, ambalajin icerisinden ¢ikan ve
hasta hortumunun kivrilip biikiilmesini engelleyen 90 derece acili ekstra

konnektore uyumlu olmali ve aspire edilen sivinin hazne icerisine siiziilerek

dokiilmesini saglamak amaciyla konik yapida olmali veya ‘anti refli valf’

bulundurmalidir.

. Kanisterler dezenfeksiyona uygun olmalidir. Uzerinde hacim gostergesi

bulunmalidir,kirilmaya direngli olmalidir.

fist

nde hidrofobik yapida filtre
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SMT1210 ASPIRASYON TORBASI

bulunmalidur.
15. Torbalarla birlikte teslim edilecek mobil tasiyicilarin;
a.En az 5 tekerli ayaklan olup bu ayaklardan en az 3ii kilitlenebilir
olmalidir.
b.Mobil arabada ya da kanisterde agma kapama aparati olmalidir
c.Hastanenin talebi dogrultusunda en az 200 adet mobil araba bedelsiz
verilmelidir.

d.Servis ve yogun bakimlardan kullaniimak (izere en az 3000 adet kanister

verilmeli

e.Tekerlekler tasiyiciya rahat hareket imkani saglamahdir.

f.4 adet kanister ayn! anda tagiyiciya monte edilebilir 6zellikte olmalidir.Ayni

anda ,aym basingla en az 2 aspiratér torbasi ¢alisir durumda olabilmelidir
g.Mobil tasiyici boyali metal paslanmaz metal veya sert plastikten olmalidir.

h.Ayaklarla, kanisterlerin monte edildigi gévdenin birlesim yeri saglam olmali,

agirhk merkezinin degismesinden etkilenmemelidir.

Genel

Hiikiimler: .

16. Kanisterlerin bakim,montaj ve kontrolii firmanin uhdesindedir.

17. Uriin tek kullanimlik olmalidir.

18. Torbalarin kullanilmas: igin gerekli tiim aksesuarlari hastanenin ihtiyac
kadar yiiklenici firma iicretsiz olarak teslim edecek olup, sisteme ait

aksesuar montaji, bakim ve onarimi yapmakla yiikimliidiir.

19. Uriin seciminde numuneler segilerek karar verilecektir.
20. Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi

bulunmalidir.
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SMT1524 AGIZ BAKIM SETI (GUNLUK KULLANIM ICIN)

SMT Temel 1. Uriin, yatarak tedavi géren ve 6z bakim gereksinimlerini kargilayamayan
Islevi: hastalarda agiz bakim ihtiyacimi gidermek amaci ile kullamlmak icin

tasarlanmig olmalidir.

SM Malzeme 2. Uriiniin agiz bakim seti veya aspirasyonlu agiz bakim seti gegitleri
Tammlama Imalid
Bilgileri: S

3. Uriiniin icerisindeki soliisyon Hidrojen Peroksit igermemelidir.

Teknik 4. Az bakim setinde igerisinde;
R e En az 20 adet siingerli ag1z bakim swabi,
¢ En az 50 ml'lik soliisyon,
® En az 12 ml'lik nemlendiricili agiz bakim jeli veya kremi,
* Qlgekli kadeh bulunmalidir.
5. Aspirasyonlu agiz bakim seti igerisinde;
® [En az 5 adet siingerli agiz bakim swabi,
¢ Enaz 12ml soliisyon,
e En az 2 ml'lik nemlendiricili agiz bakim jeli veya kremi,
e Olgekli kadeh,
e 1 adet aspirasyonlu dis fircas1 bulunmaldir.
6. Agiz temizlik ¢ubugunun swap kismu kolayca kopmayacak saglamlikta

olmalidir ve kesinlikle siinger cubuktan kolayca ayrilmamalidir.

7. Uriiniin qubuk kismi agiz bakimim kolaylastiracak esneklikte olmalidir.

Genel 8.

Uriinler steril veya nonsteril, tek kullanimlik olmalidir.
Hiikiimler:

9. Uriin ambalaji tlizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi

bulunmalidir.
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LOKOSIT FILTRELI UCLU KAN ALMA TORBA SISTEMI

06.08.2026

1. Ana Kan Torba hacmi 450 ml. kan almaya uygun 65 1 5 ml. CPD Antikoagiilan soliisyonu
icermelidir. Eritrositler ek soliisyon sayesinde 42 giine kadar saklanabilmelidir.

2. Kan alma hortumu iizerinde bir Y pargas1,Y parcasinin toplama torbasina giden hortumu tize-
rinde bir klemp,Y par¢asinin diger ucunda kisa hortum,klemp buna bagli kirilma pargas: ve ona bagl
numune alma haznesi torba sistemi ile birlikte monte edilmis olmalidir.

3.Kan alma hortumu en az 100+/- 10cm.uzunlugunda olmahidir.

4 Hortum tizerinde ¢apraz karsilastirma testleri i¢in kullanilacak numuneyi almak igin 10cm.de
bir numara basilmis olmali,ayn1 bu numaralar transfer torbalara baglant: hortumlarinda da olmali-
dir.Bu numaralar kazindiginda dahi kolay ¢ikmamalidir.

5. Uclii kan torbasi tamamen kapali bir sistemde tam kanin filtre edilmesi sonucu l6kositten arin-
dirilmis eritrosit ve plazma elde etmek tizere tasarlanmig olmalidir.Bu sistem ,kan alma hortumunun
bagli oldugu igerisinde CPD antikoagiilan solusyonu bulunan ana torba,filtrasyon islemi i¢in tam ka-
nin aktarilacag: 1 adet transfer torbasi,igerisinde SAG-M ek soliisyonu bulunan 1 adet transfer torba
ve plazmanin aktarilacagi 1 adet transfer torbadan olugmalidir.

6. Eritrosit transfer torbasi antikoagiilan olarak SAG-M veya ADSOL igermelidir. Elde edilen
eritrosit stispansiyonunun hemotokrit ve hemoglobin degerleri uluslar arasi standartlara uygun olmali
ve firma bu say1yr demoda ve periyodik olarak yapacag kalite kontrollerinde de belgelemelidir.

7. Dondrden kan alma ignesi 16 G olmalidir. Igne tizerinde donasyon esnasinda ve sonrasinda
personelin emniyetini saglayan koruyucu baghk ve kilif (igne muhafazasi) olmahdir. Koruyucu baslik
ve kilif donasyon sonrasinda tekrar takildiginda baglik kilitlenebilir veya kilif i§ne ucunu tamamen
kapatabilir olmalidir. Igne, ultra ince duvarli olmali, igne muhafazas: tizerinde damar giris yoniinii
belirtir isaret olmahdir.

8.Filtre ana torba ve ona bagl filtre edilen tam kanin toplanacag: 450ml. hacimli transfer torbas:
arasinda olmalidir.Filtrasyon sonrasi eritrosit dolu tinitede kalan 16kosit miktari 1x10° {initeden az
olmalidir. Filtre tizerinde kan akis yoniinii gdsteren ok isaretleri bulunmalidir.

9. Uriin torbalar1 4000g’de yapilan ayirma iglemi sirasinda yirtilmamalidir,

10. Her torbanin tizerinde seri numaras: ve son kullanma tarihleri bulunmalidir.

11. Torbalarin iizerinde Tiirkge veya Ingilizce etiket olmali ve etiket iizerinde dondr bilgileri i¢in
yeterince yer bulunmalidir. Torba tizerinde bulunan etiketler su banyosunda eritme islemine bagh
bozulup par¢alanmamalidir.

12. Kullamilan PVC materyali medikal kullanima uygun olmalidir,

13. Torbalar 11k gegirmez aliiminyum paketlerde olmali, ambalaj agilmasi ve kan ayrilmasi esna-
sinda patlak, katli veya stipheli oldugu gériinen torbalar iicret talep edilmeden yenileriyle degistiril-
melidir.

i 14. Torbalarin miad: teslim tarihinde itibaren en az 2 yil olmahdir. Sézlesme siiresince alinan
torbalar son kullanma tarihinden 3 ay dncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne olursa
olsun firma tarafindan uzun miadlilarla degistirilebilecektir.

15. Torbalarin Uluslararasi Kalite Standartlari’na uygunlugunu gésteren CE belgesi olmalidir.

16.Torbalarin saglik bakanhigindan onaylanmis UBB kaydi bulunmalidir.

17. Firma torbalarin kullanilmasi ve kalite kontrol igin gerekli egitimi kan transfiizyon merkezi
personeline vermelidir.
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SAGLIK BAKANLIGI
Konya Sehir Hastanesi

Transfiizyon Merkezi

TROMBOSIT AFEREZ SETi VE CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

06.08.2026

ISTENEN MALZEME

1. Aferez seti trombosit i¢in ( tek veya ¢ift damar galisabilen ) 100 Adet

DONOR TROMBOSITIiCIN AFEREZ SETi TEKNIiK SARTNAMESI

1. Firma tarafindan bir adet cihaz aferez iinitesine kurulmalidir.

2. Cihazlar tek kol veya ¢ift kol seti ile ¢aligabilmeli, trombosit ve plazma toplayabilmeli ve
cihazlar siirekli akim yontemi ile ¢aligmalidir.

3. Cihazin setleri opsiyonel olmalidir. Donériin damar durumuna goére tercihen tek kol veya

cift kol set ile cihaza herhangi bir ilave yapilmadan islem yapilmalidir. Tramsfiizyon Merkezi

cift kol ve tek kol se¢imini ihtiyact dogrultusunda firmaya her teslimat éncesinde bildirecektir.

4. Cihazla elde edilen trombosit siispansiyonundaki lokosit sayis1 1x10° dan az olmalidir. Aferez
tinitesinde kit kullanim stiresince firma tarafindan kurulacak olan cihazla elde edilen trombosit
stispansiyonunda en az 3.0x10"' trombosit hiicresi toplayabilmelidir. Firma bu degerleri AB
standartlarinin kabul ettii sayim yéntemi kullanarak demo ile kanitlamalidir.

5. Teklif edilen cihaz istenildiginde ¢ift doz trombosit siispansiyonu toplayabilmeli ve islemleri

en fazla 80 dakikada tamamlayabilen dzellikte olmalidir.

6. Cihaz her iglemden 6nce kendini test edebilmeli, teknik bir arizanin yam sira setin yerlestirilmesi
ile ilgili hatalar1 da saptayabilmeli ve kullaniciy1 bir alarm ile uyarmali, hatanin neden
kaynaklandigini gésterebilmelidir.

7. Cihazda, islem bilgileri (inlet hizi,sitrat inflizyon hizi, sitrat orani, islenen kan hacmi, islem
siiresi, inlet ve déniis hatt1 basinc, toplanan plazma, max cycle hacmi) islem boyunca sayisal olarak
izlenebilir olmali ve islem esnasinda kullaniciy1 bilgilendirmelidir.

8. Cihazin ekstra korporal voliimii 200ml’den (+/-10ml) fazla olmamalidir.

9. Cihaz,1;11ACD-A miktari oranim agsmadan ve dah az kan isleyerek (maksimum 5,000ml+-%10)
istenilen trombosit miktarini toplayabilmeli ve dolayisyla iglem sonunda kullanilan toplam ACD-A
miktart en fazla 500 ml’i asmamalidir.

10. Cihaz anzalarinda 12 saat igerisinde teknik servis cihazin arizasina miidahale edecek ve en geg
24 saat ierisinde arizay: giderecektir. Ariza giderilmedigi durumlarda ilgili firma ilgili islemleri
yapabilecek baska bir cihaz ya da set temin edilecektir.. Aksayan islerin masraflar yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir.

11. Cihaz, depolama ve set arizasindan kaynaklanan set kayiplari yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

12. Yiiklenici firma aferez seti i¢indeki tiim solﬁéypplan (ACD-A, %0,09 Nacl, Ca tablet vb.)
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13. Cihazda meydana gelebilecek herhangi bir aksaklikta, elektrik kesintisi ya da alarm durumunda
islem otomatik olarak durmali, islemdeki parametreler hafizada korunmali ve sorun ¢éziildiikten
sonra isleme kalindig1 yerden devam edilebilmelidir.

14 .Cihaz 220 V, 50 Hz. Frekansh sebeke gerilimi ile ¢alisabilir 6zellikte olup +/- %10’luk
degisimlerden etkilenmemeli, elektrik kesintilerinden etkilenmemesi i¢in batarya sistemi mevcut
olmalidir.

15. Firma aferez islemi siiresince dondriin rahat etmesini saglayacak uygun bir adet aferez donor
yatagini (yatak ergonomik olmali, yatma pozisyonlar elektrikli ayarlanabilir olmali, yumusak ve
dayanikli bir madde olan vini ile kalin bir sekilde kapli olmal1) cihazla birlikte verecektir. Firma
ayrica toplanan {iriinii setten ayirmak i¢in elektrik portatif hortum kapama cihazi verecektir.

16. Setler steril ve orijinal ambalajlar igerisinde olmalidir. Ambalaji bozuk olan setler yiiklenici
tarafindan saglam setle licretsiz olarak degistirilecektir.

17. Setler en az 1 y1l miadli olmalidir. Son kullanim tarihine 1 ay kalan setler ytiklenici tarafindan
yenisi ile degistirilmelidir.

18. Kalite kontrolii i¢in yiiklenici firma en az ylda li¢ kez internal ve li¢ kez external kalite
kontrollerini ticretsiz olarak yapacaktir.

19. Uriin saklama torbalar1 trombositlerin 5 giin optimum PH’da yasamasina uygun yapida
olmalidir.

20. Yiiklenici, sarf malzemesi teslimatinda en son nesil cihazlara uyan setlerden teslim edecektir.
Ancak gerektigi durumlarda aferez {initesinin ihtiyacina gore setlerden istenilen tip ve sayida
licretsiz olarak degistirecektir.

21. Yiiklenici firma Aferez Unitesi ¢alisanlarina teslim edilen cihaz ve setlerin kullanimiyla ilgili
gerekli egitimleri hastane iginde veya disinda verecektir. Firma cihazin kullanim klavuzu ile dikkat
edilmesi gereken konulari igeren dékiimam Tiirkge olarak verecektir.
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ELEKTRIKLI YOKSEK DEVIRLI MOTOR UCU TEKNiK SARTNAMESI

. Teklif edilecek uclar hastanemizde bulunan Medtronic Midas Rex marka

Legend model ylksek devirli tur motoru ile bire bir uyumlu ve ayni
Uretici firma tarafindan uretilmis olmalidir.

. Teklif edilecek olan uclar, beyin cerrahi, ortopedi, kulak-burun-bogaz,

plastik cerrahi branslarinda kullanilabilmelidir.

. YUksek devirli drill uclari 75.000 devirde kullanima uygun olmaldir.

. Uclar tek kullanimlik ve steril paketlerde olmalidir.

. Teklif edilecek uclarin Gzerinde kod numarasi yazili olmalidir.

. YUksek devirli drill uglar steril orijinal ambalajinda,blister veya plastik

bir tlp icerisinde korumali olmaldir. Sterilizasyonun sona erdigi tarih
ambalaj uzerinde yer almalidir.

. Teklif veren firmalar ayni zamanda uglarla kullanilacak motor sistemine

teknik servis destedi saglayabilecek alt yapiya sahip olmali ve TSE
Hizmet Yeterlilik belgesini ibraz etmelidir.

. Teklif edilecek uglar klinik tarafindan orijinal katalogdan secilecektir.
. Numune gbdermeyen firmalarin teklifleri degerlendirmeye

alinmayacaktir,

-



