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N()'f: S()S\',\L (;UVuNLlK KURUMU l]AŞKANLI |,NlN 26.11.20l5 TAR }{ Ll DUYURUsUNDA,
'Yatarak tedavidc kullanılan ancak MEDULA sisteminde sUT kodlarlna tantmll olmayan hiçbir tlbbi malzcmcııin

0l/l2120|S tırihindcı itibareıı sığlık hizııeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet ha},dının yapıtamadığı, ilgili
firnıılarcı cşltştirnlc )a|)llnla}irn lel,a 1eni imal-ithal edilen airiinlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili
firnıalarca adlna Kurunıun hızırlınıış olduğu Tlbbi Malzeme Başvuru Kllavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirnı8
işlcnılerini gcrçcllcşlir|ııclcri zorunludur. İduremizce; Eşleştirilcn iirünlerin ıamamen f'irmaların bcyanı esas alınarak
j\lcdula sistcıııiııc kıldcJilnıiş tılnıası scbcbi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir lespit cdilmesi halinıJc oluşın
Zırİrlar firnüİlırdın tıZlllin cdilcccktir. idır"ınizcc; bir tıbbi malzemenin hizmct kal,dının yapılabilmcsi için ürünün, saaln
ıll|ııdlğı tırilı iıil)ırillc -l il-Ut]l] sisıenıiııde'Sığlık Bakanllğl (s.B. Durum)'durumunun ul,gun olması, ha§taya kullanlldlğl
tilrihıc dc i\|cdulı §isltlllilıdc tallınıll 0lllıa§ı gcrekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

İdırcnıizce istckli ljrınılırcı sunulln tekliflerin değerlendirilmcsi içi, Sosyal Cüv€nlik Kurumu Başkanlığı'nın
26.I !.20l5 tırihli dulurusuııılı belirtilen esaslar dikkate allnarak teklinerin sunnıalırı.
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(; RE.\ SETI 700 CC

1. Sistem göğüs boşluğunda patolojik veya tedavi amaçlı girişimler sonıası birikebilecek
kan, sıvı vb. materyalin boşaltılması amacı ile kullanılmak için yapılmış olmalıdır.

2. sistem temel olarak bir rezervuar kısmı + tubing ve konnektörden oluşmalıdır.
3. Sistem biriken sıvıyı boşaltırken içeriye hava kaçmasın! önleyecek şekilde yapılmış

olmalıdır.
4. Sistem 700 ml'lik yetişkin ebatında olmalıdır.
5. Sistem üzerinde derecelendirilmiş hacim skalası bulunmalıdır.
6. Sistemin rezervuar kısmı şeffaf polikarbonat tan yapılmış olmalıdır.
7. Rezcrvuar kısmının devrilmesini engelleyecek geniş bir tabanlık kısmı olmalıdır.
B. Sistemin göğüs tüpü ile bağlantısını sağlayacak tubing kısmı şeffaf PVC'den yapılmış

olmalıdır.
9. Göğüs tüpü ile bağlantı sağlayacak kısımda bunu temin amacı ile konneklör bulunmalıdır
1 0. Sistem steril ve tekli paketlerde olmalıdır.
1'1 . Rezervuaı ile hortumun birleştiği yerde kink yapmayı engelleyecek reinforced kılıf

içermelidir.
't 2. CE marka onayı olmalıdır.
1 3. Ürün için teklif veren firmalar teklif ettikleri üründen l adet numuneyi satın alma

komisyonuna teslim edeceklerdir. Ürünün alımına numune denenerek karar verilecekıir.
Teklif ile birlikte numune veremeyen firmaların teklifleri değerlendirilmeye
alınmayacaktır.

'l4. l)bbı cihaz kapsamına giren ürünler için, isteklilerin 'l'.C İlaç ve 'fıbbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasına (TİTUBB)kayıtlı olması ve alımı yapacak tıbbı malzemelerin TITUBB Sağlık
Bakanlığı ve SGK tarafından onaylı olması gerekmektedir.

l5. Malzeme, depoya teslim tarihinden itibaren en az2 yıl. miat'lı olmahdır.

I
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l. En az 400 ml kapasitesi olmalıdır.
2. İdrarın rezcrvuar kısmıyla torba kısmı birbirine monteli olmalı. kontaminaslon
açısından monte gereklirmemelidir.
3. 50 ml'ye kadar hassas öIçekli olmalı ve en az iki bölmeli top|ama odası olmalıdır.
Rezervuarın diğer kısmında ki ölçüm aralıkları l0'ar mm'Iik olnıalıdır. Bölmcler sıral la
dolmalı, bir bölme dolmadan diğer bölmelere idrar geçişi olmamalı.
4. 'lopIama bölümüne gelen hat üzerinde klemp olmalıdır,
5. Toplama bölümünün iki yanında yatak askısı olmalıdır.
6. İdrarı i|eten hattın uzunluğu yaklaşık l20 cm olmalıdır.
7. Hanın toplama böIümüne girdiği yerde ömek alma portu olmalıdır.
8. Hidrofobik bakteri filitreli hava girişi olmalıdır.
9. Taşmayı önleyen by-pass sistemi olmalıdır.
l0.Tüm bölmeleri aynı anda, kolayca ek bir müdahaleye gerek kalmadan
boşaItı labilmeli.
l l.Kullanıma hazır kontanimasyonu önleyen kapalı sistem dizaynında olmalıdır.
l2.Toplama kabının altında 2000 ml kapasiteli 100 mI arayla işaretlenmiş ve alttan

boşaltma musIuklu idrar torbası olmalı, musluktan idrar sızmamalıdır.
13.İdrar lorbasının toplama kabı ile birleştiği yerin altında toplama kabına dönüşü

önleycn valf olmalıdır.
t,l.'torba takılıyken idrar selte beklememeIi hava akışıyla rezervuar kısınına
sürük leneb ilecek özclliğe sahip olmalıdır.
1S.Srcril ve tekli paketlerde olmalıdır. Paket üzerinde ürün lot numarası, onaylı barkodu
ve son kullanma tarihi yazılı olmalı,
16.Ürün; T.C.Sağlık Bakanlığı tarafindan onaylı olmalı ve istekli firma tarafından onaylı
olduğu belgeIendiriImelidir.
l7.Ürüne klinikte kullanıIıp denendikten sonra uygunluk verilecektir. Bu nedenle en az 5

hastada denenmek üzere numune getirilmesi gerekmektedir.
l8.Malzeme ıeslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miat'lı olmalıdır.

%f



BIBAP SiSTEMİ GULLFACE) LARGE . Mf,DIUM TEKNiK RTNAMESI

l. Maske, hastaların tedavisine yönelik pozitifhavayolu basıncı sağlayan cihazlar|a
(CPAP, BIPAP, AVAPS, invaziv ve Non-invaziv ventilasyon cihazları vb) beraber
kullanım için dizayn edilmiş olmalıdır.
2. Maske yumuşak ve dayanıklı silikondan yapılmış olup ağız ve burun

bölgelerini tamamen kapatacak ve herhangi bir hava kaçağını önleyecek şekilde
tasaılanmış olmalıdır.
3. Maske birden fazla kullanım özelliğine sahip olmalıdır.
4. Maske üzerinde, hasta horfumunun takılması için döner başhklı giriş bulunmalıdır.
5. Maskenin 360'dönebilen döner başlıkh girişi üzerinde bir ekzalasyon boşluğu
gizlenmiş olarak bulunmalı ve böylelikle ayrı bir ekzalasyon portuna gerek

duyulmamalıdır. istcndiğinde bu port çıkartılarak yerine non-vented port

takılabilmelidir. Bu sayede invaziv modlar kullanılabilmelidir.
6. Maske ile birlikte ler adet s€te uyumlu bağlantı hortumu ve elastik çok kullanımlı kafa

bandı verilmelidir.
7. Maske, kafa bandı düzgün takıldığı takdirde kaçak vermeyecek şekilde
tasarlanmış olmalıdır.
8. Hortum girişinde disk şeklinde açılıp kapanan bir kapakçık (valf sistemi)
bulunmalıdır. Bu kapakçık, elektrik kesildiğinde açılmalı ve kullanıcının neles

alabiImesini sağlamalıdır.
9. Disk şeklindeki kapakçık, sistemden gelen basınçlı havanın tenefnisü esnasında
yukarı kalkmalı ve bu şeki|de hastanın sadece cihazdan gelen havayı soluması
sağlanmalıdır.
l0. Maske yumuşak ve dayanıklı silikondan yapılmış olup üzerinde bulunan 2 adet

kapaklı port sayesinde hem hastaya oksijen verilebilmeli hem de uyku laboratuarında
basınç ölçüm kanülü takılarak gerekli maske iç basıncı ölçümü yapılabilmelidir.
ll. Maskenin silikon alın yastığı bulunmalıdır.
l2. Kafa bandının ayarlarını değiştirmeden maskenin takılıp çıkarıImasını
kolaylaştıran 4 adet bağlantı aparatı bulunmalıdır.
13. Maskede, hem alın yastığının takılı bulunduğu kısım için hem de gövdeye

bağlantı noktası farklı yüz tiplerine uyum için 3'er kademeli olarak ayarlanabilir
olmalıdır.
l4. Maske, sabunlu sıcak suda elde yıkanabilir özellikte olmalıdır. Ayrıca
dezenfektan kullanılarak da temizlenebilme özelliğine sahip olmalıdır.
15. Smail, medium, large ve x-Iarge olmak üzere 4 farklı boyda maske çeşidi mevcut
olmalıdır.
16. Maske latex içermeyen özelliğe sahip olmalı, kullanıcıda herhangi bir
alerjik reaksiyona sebep olmamalıdır.
17. ilgili firma hastanedeki ürünü kullanan personele istek dahilinde ürünün kullanımı
ile ilgili eğitimi vermekle yükümlü olacaktır.
lS. İlgili tüm İSO ve/veya CE belgeleri olmalı ve belge|endirilmelidir.
19. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miat'lı olmalıdır
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NEBüLiZAsYoN DEvREsi (DISP) TEKNiK sARTNAMEsi

l-Devre içinde maskc, bir adet t parças1, (özel ho(umun içindeki t parçası haricinde) ve en az

l60cm'lik ve 20-30cm'lik iki adet özel hortum içermelidir.
2-En az l60cm'lik özel hortumun arasına nemlendirmeden gelen sıvının hastanın aspire
etmesini engelleyen torbası bulunmalı veya eklenebilmelidir. Eklenebilecek torba sisteminin
set ile birlikte verilmesi gerekmektedir.
3-Maske, t parçası ve hortum duvar tipi nemlendirme sistemiyle uygun çalışmalıdır.
4-Setin hcr bir parçası uluslararası kalite sertifikasına süip olmalıdır.
5-Malzcme teslim tarihindcn iıibaren en az 2 yıl miat'l,ı olmalıdır.
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SiLiKoN VALF KAPAK TEKLi

l. Sistem: lntra _ venöz ve intra _ arterial girişe olanak sağlayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

2.Tamamen kapalı bir sistem olup; enfeksiyon ve hava emboli riskini minimize eden yapıda olınalıdlr.
3.Sistem tamamiyle iğnesiz girişime olanak sağlayacak yapıda oImadır.

4.Sistem alerjek reaksiyon yaratmayacak yapıda olmalıdır. Lipid resistant bir sistem olmalıdır.
5.Sistem her türlü inra - venöz ve intra - arterial katteterlere, IV kanüllere, Hickman

kateterlere, Huber iğnelere, monifoltlara (ikili,üçlü) ve çeşitli uzatmalara kolaylıkla
bağlanabilecek yapıda olmaIıdır.
ö.Sistemin minimun l00 girişe izin vermelidir.
6.sistemin overlok Özel I(ilit Mekanizması olmalıdır.
7. Biyouyumlu materyalden yapılmış olmalı, metal parça ve lateks içermemelidir.
8.Sistemin takıldıktan sonra herhangi bir enjeksiyon kapağına gereksinim hissettirmeyecek yapıda olmalıdır
9.Sistemin akış hızı l70ml/min olmalıdır.
l0.Malzeme ulusIar arası kalite standartlarına haiz olmalıdır.
l l.Malzemeler orijinal steril ambalajında teslim edilmelidir.
l2.Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miadlı olınalıdır.
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}ıA KEs Ti- T,\A }l }-S

l. Setin içerisinde bir adet maske, nebülizasyon haznesi ve nebül bağlantı kanülü
(Oksijen kaynağına) bulunmalıdır.
2. Efektif ilaç nebülizasyonu yapılmasına uygun olmalıdır.
3. Seı tekli oIarak paketlenmiş olmalıdır.
,l. ilaç nebülizasyonu için hazne kolay açılıp kapanmalıdır.
5. Hazne kısmı şeffaf olmalı
6. İIacı oksijenle buharlaştırıp gönderecek mekanizması olmalı
7. Kanallı, özellikle kırıIma ve bükülmeye dayanıklı 200+ l0 cm bağlant! honumu
oImalı.
8. Bağlantı kanülü üniversal olup hastane oksijen hattına uyumlu olmalıdır.
9. Seıin içerisinde; mekanik ventilatördeki hastalara da nebül tedavisi verebiImek için
inspirasyon hattındaki solunum devresine bağlantı sağlayacak uygun aparat ( T
şeklinde) olmalı.
l0. Ambalaj üzerinde son kullanma tarihi, barkodu, lot no, ürünün içeriği hakkındaki
ıüm bilgilcr belinilınelidir.
l l. Ürüne hastanedeki farklı kliniklerde kullanılıp denendikten sonra uygunluk
veriIecektir. Bu nedenle yeteri kadar numune sağlanabiImelidir.
12. Malzeme, depoya teslim ıarihinde itibaren en az 2 yıl miat'lı olmalıdır.
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AĞIZ icİ BAKIM sETi (20,LiK TEKNİK SARTNAMESi

l. Ağız içi bakım setleri yoğun bakım hastalarınln ağız içi sekrcsyonunu engellemek üzere

kullanıma uygun olmalıdır.
2, Ağız igi bakım seti içerisindeki çubuklar disposable olmalıdır.
3. Ağıziçi bakım çubukları sodyum bikarbonaı ve koruyucu emdirilmiş olmalıdıryada

nemlendirici gtiserin, sitrik asir, sodyum benzoal ve polisorbaı emdiriImiş kullanıma

hazır pamuklu swaplardan oluşmalıdır.
4. Ağız içi bakım çubukları en az 3,1ü ambalaj içerisinde ve her iki tarafı kapalı olmalıdır.

5. Ağız içi bakım çubukları ile birtikıe hidrojen peroksiı antisepıik solusyonu ve

,o'iüryonu hazırlama kabı teslim edilmelidir veya nemlendirici gliserin, sitrik asit.

sodyum benzoat ve polisorbat emdirilmiş kullanıma hazır pamuklu srvaplardan

oluşmalıdır.
o. içeİisinde butunan solüsyon ve kremlerin antibakteriyel antiinflamatuar, dezenfektan

o."ııigi b"ıirıiı...k, tıbbi amaçla kultanılacağı belirtilmiş ise kullanılan etken madde ve

doza.lİile ilgili İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü tarafından ruhsatlı olmalıdır,
7. Malİeme, dİpoya teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miat'lı olmalıdır,

%>/'



READYCARE 
^ĞlZiÇi 

AsPiRASYON soNDAsI (5,1i PAKET)

l. Readycare steril iç ve dış ambalajlarında bulunmahdır.

2.Set açılırken yere düşmesi esnasında steriIizasyon bozulmayıp ikinci ambalaj seti korumalıdır

3,Readycareler tüm aspirasyon hortum ve sislcmlerine uygun olmalıdır.

4.Readycareler sump ve standart uçlu olmalıdır kurumun isteğine göre teslim edilmelidir.

5. Readycareler (5 li adetler halinde steril paketler içerisinde olmalıdır.

6.Teklif edilen malzemelerin ISO ve CE belgeleri olmalıdır.

7.Ürün üzerinde lot numaIası son kullanma tarihi ve onaylı UBB barkodu bulunmalıdır.

8.Malzemeler depoya teslim taıihinden itibaren en az I yıl, miat lı olmalıdır.
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ASPIRASYo\ \I)ASI ı \():lt- l0- 12- 1{-l6 ) ]'l. K\ sARTNA}IESi

l. Sonda şeffaf ve PVC'den yapılmış olmalıdır, bükülme ve rotasyon hareketini yapmaya

elverişli olmah,
2. Konnekİör kısmı renkli PVC'den yapılmış olmalıdır.
3. [Jç kısmına yakın çapraz yerleşıirilıniş doku emilimini önleyen iki yan delik bulunmalı,
4. Uç kısmı kapalı veya travına oluşturmayan, yuvarlatılmış, esnek ve açık distal olmalı,
5. Konnektör dişi olmalı,
6. Sondalar tek kullanımlık ve tekli steril ambalajlarda olmalı,
7. Paket üzerinde ürün lot numarası ve son kullanma tarihi belirtilmiş o|malı, Raf ömrü
depo tes|im tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl olmalı,
8. Sondalar oral yada nazal kullanıma uygun olmalı,
9. Sondalar nontoksik ve apirojen özellikte olmalı,
lO.Ürün; T.C.Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olmalı ve istekli firma tarafından onaylı
olduğu belgeIendirilmelidir. Pakeı üzcrindc barkodu bulunmalı.
l1.tlcr tcklifedilen ürün için l0 adet deneme numunesi verileceklir. Dencnen örneklerde
tekrarlanan deformasyon oluşma sıklığı % l0 ve üzeri olan ürünler teknik açıdan yetersiz
sayılacaktır.
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Y|KAMAL| ENTERAL PoMPA sETl

1. Verilen setler peristaltik enteral beslenme pompası ale uyumlU olmalldlr
2. En az,l000ml kapasiteli beslenme torbasl Ve en a2 l000ml ylkama torbasl bUlunmall Ve

torbalar üzerinde hangisi beslenme hangisi ylkama için olduğu işaretli ve yazlll olmalldlr
Torbalar farkll renkte olmalldlr.

3. Setin cihazdan önceki su hattlnda geri kaçırmayan check Valf olmalldlr, (serbest aklşl
önleyen sistemlerde gerek yoktur.) Mama hattlnda tlkanlkllğa neden olacağl için check Valf
olmayacaktlr.

4. setin üzerinde damlama haznesi olmayacaktlr,
5. Setler Steril olacaktır ve son kullanma tarihi uzerinde yazılı olmalıdır,
6. Setin ucunda her tğrltj beslenme tüpüne bağlantl yapllmaslna olanak sağlayan aşamall male

( erkek) Ve eNfit uyumlu konnektör bulunmalldlr.
7, Beslenme ve ylkama setinin üzerinde 100ml araIlkll derecelendirme çizgileri bulUnmalldlr.
8, Besleme seti Ve ylkama seti DEHP (dietileksil fitalat) içermemelidir, istendiğinde bU durum

belgelendirilmelidir.
9, Verilecek setlerde Beslenme enjektör uyumlu kapakll Y-ilaç portu bulunmalldlr.
10 Pompada Kullanllacak olan Setler Ylkamall tipte olup çift torball olacaktlr. cihaza bağlantlsl

kaset şeklinde yerleştirilebilir olmalldlr.
11 cihaz Besin Ve ylkama ayrlmlnl tek merkezden yapmall bu sayede aynl anda yanhşllkla hem

besin hem de su aynü anda hastaya Verilememelidir. Tek merkezden besıeme yapmayan
cihazlar bu sebeple kabul edilmeyecektir.

12 c|haz beslenme Ve ylkama ayarl önceden girilebilmeli ve sonraslnda kullanlcl müdahalesi
gerektirmeden besleme ve ylkamayl otomatik olarak yapabalmelidir.

13. Cihazın sesli Ve görsel alarm menüsü olmalldlr.
14. Set üzerinde baslnç valfi olmall Ve bu sayede sette bir baslnç yada tlkanlkllk o|duğunda

cihaz bu durumu en fazla 7 sn içinde baslnç sensörü sayesinde otomatik olarak algllaylp
peristaltik pompa birkaç tur geri sarlm yaparak alarm Vermeli Ve pompayl durdurmall bu
sayede hastaya gereksiz basınç verilmesini engellemelidir, Basınç valfi olmayan sistemlerde
aklş sensöro bulunmall Ve bu işlemleri aklş sensörü ile sağlamalldlr.

15. Setlerin fiziki muayenesinde kötü koku , hortum king özellikleri ,kopma direnci gibi kriterlere
bakllacak Ve uygun olmayan setler reddedilecektir,

16. Teklif edilen cihaz gerektiğinde ylkamaslz veya şişe kapakll setler ile de çallşabilmelidir.
17- c|haztn menüsünden hastanln sU ihtiyacl zaman (1 saat Ve katlan) ve hacim olarak seçilip

cihaz otomatik olarak gönderebilmelidir. Ayrlca kullanlc| müdahalesl
gerektirmemelidir. (dakika ve katlan şekıinde olan cihazlar, karlşlkllğa sebep olacağlndan
kabul edilmeyecektir.)

18 Hastanede kullanllmak izere 120 adet Ylkamall özellikte pompa cihazl firma taraflndan
teslim edilecektir. lhtiyaç halinde hastaneye ekstra cihaz Verilecektif,

19. cihazlar dahili bataryall olacaktlr ve tam şarjll bataryasl ile 125ml/saat besleme hlzlnda
bataryasl en az 8 saat çallşabilmelidir.

20, setlede birlikte Verilen cihaz Torkçe menül0 olmalldlr. Tüm arlza Ve baldirimler Türkçe olarak
kullanüclyl Uyarmalıdlr,

21- Arzalanan cihaz yerine 72 saat içerisinde çallşlr durumda başka bir cihaz blrakllacaktlr
22- clhaz Ve Setler UTs ye kayltll Ve Bakanllk onayll olmalldlr- Teklif Veren firma hem cihazln

hem de setin UTs de yetkili distribütör yada bayisi olmalldlr
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