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LAPAROSKOPIK MONOPOLAR KABLO TEKNIK SARTNAMESI

1. Monopolar kablo igne ve kama girisi icin uygun olup tek parca olmahdir.

2. Monopolar kablo silikon malzemeden uretilmis en az 3 metre olmalidir.

3. En az 50 kez otoklav edilebilme 6zelligi olmalidir.

4. Monopolar kaBIonun diger kablolardan ayirt edilmesi icin farkli renk secenekleri olmahdir.
5. UTS kodu olmalidir.

6. Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf 6mrii olmaldir.

7. Firma, kullanilmamis tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, rin degisimini taahhiit
edecektir.

8. Talep edildigi takdirde, Girin miadina 3 ay kala yeni miadli Grin ile degisimi yapilacaktir.
9. Alim sonrasi alinan Griinlerde seri hata5| citkmasi halinde tim diriinler yeni uriinle

degistirilmelidir.
10. . Numune denenerek triine karar verilecektir.

11. Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

12. Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir.
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SUPERPULSE PK 3 PiN KONNEKTOR KABLOSU TEKNiK SARTNAMESI

Teklif edilen PK 3 pin konnektdr kablosu asagida listelenen ozelliklere sahip olmahdir :

1. PK Super Pulse elektrocerrahi jenarator ile kullanima uygun oimalidir.

2. PK Super Pulse jenarator ile PK elektrocerrahi looplar arasi baglantiyi saglamaldir.

3. Cok kullanimitk ve otoklavianabilir 6zellikte olmahdir.

4. Farkl marka veya model konnektor kablosu teklif veren firmalar PK Superpulse Jenerator
iireticisinden alinmis noter onayl uyumluluk belgesi teblig etmek zorundadir.

5. Teklif eden firma teklif ettigi Uruniin tireticisi ise Ureticisi olduguna dair belgeleri, yetkili Turkiye
distribitorii ise teklif verdigi tarih itibariyle yetkili saticisi oldugunu gosterir belgeleri teklif
dosyasinda sunmasi zorunludur. Teklif veren firma bayi ise, teklif verilen tarih itibariyle yetkili
Turkiye distriblitéri tarafindan yetkilendirilmis oldugunu gosterir belgeleri sunmasi zorunludur.
6. Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda uriin teklif eden isteklilef, Tibbi
Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda

sunmalidiriar

7.0riine 1 adet numune ameliyathan ekibi tarafindan denenerek karar verilecektir
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KESICi TUR UCU TEKNIK SARTNAMESI

Hastanemizde bulunan Indigo Tur motoru Handpiece’ile uyumlu ve ayni marka
olmalidir. Proksimal kisimda kilit sistemine uygun dizayn edilmis olmalidir.
Yuvarlak, ince kesici bur olup paslanmaz ¢elik etrafi Titanium Nitride kaph ve/veya
tungusten carbide olmalidir.

Otolojik cerrahilerde 52.000 RPM hizinda bile kullanim fonksiyonlar
etkilenmemelidir. v
Bas caplari 1-1.5-2-3-4-5mm, uzunluklari ise 64 ile 79mm arasinda olmalidir. Hangi tip
ucun secilecegine klinik karar verecektir.

Paket i¢inde ug rahatlikla goriilecek sekilde 6n yuzu seffaf, arka yiizti firma
bilgilerinin yazili oldugu tek ambalajda bulunmalhidir. Paket lizerinde katalog
numarasi, malzeme adi, iirliniin resmi ve bas ¢ap1, LOT numarasi, CE isareti, Etilen
oksitle steril oldugu, son kullanma tarihi, ka¢ devre kadar kullanilacag: yazili
olmalidir. ‘

Steril 1 veya 5 adetlik kutularda olup, barkodu, markasi, katalog numarasi, malzeme
ady, iiriiniin resmi ve bas ¢ap1, LOT numarasi, CE isareti, Etilen oksitle steril oldugu,
son kullanma tarihi, ka¢ devre kadar kullanilacagi son kullanim tarihleri kutular
tizerinde yazil1 olmalidir.

Kutu i¢inde Tiirk¢e kullanma kilavuzu bulunmalidir.

Urliniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmrii olmahdir.

Firma, kullanilmamisg {irtinlerin miadiin dolmasina 3 ay kala, {irlin degisimini taahhtit
edecektir.

-Talep edildigi takdirde, lirtin miadina 3 ay kala yeni miadli {iriin ile degisimi yapilacaktir.

Alim sonrasi alman tiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni tiriinle
degistirilmelidir.

Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune ucret51z olarak
‘boliimde kalacaktir.

Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten

ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis:

kalacaktir.

A ORAAR

kilies!




1-

2

3

I
1 t

W
1

N
I

7-
8-
9

10-
11-

12-

13-

14-

20D -~ 2\

ELMAS TUR UCU TEKNiK SARTNAMESI

Hastanemizde bulunan Indigo Tur motoru Handpiece’ile’ile uyumlu ve ayni marka
olmalidir. Proksimal kisimda kilit sistemine uygun dizayn edilmis olmalidir. -
Yuvarlak, uzun elmas bur olup paslanmaz gelik etrafi Titanium Nitride ile kaplanmig
olmalidir. '

Otolojik cerrahilerde 52.000 RPM hizinda bile kullanim fonksiyonlari
etkilenmemelidir.

Bas ¢aplar1 1-1.5-2-3-4-5mm, uzunluklari ise 64 ile 78mm arasinda olmalidir. Hangi tip
ucun secilecegine klinik karar verecektir.

Paket i¢inde ug rahatlikla goriilecek sekilde on yiizii seffaf, arka ylizii firma
bilgilerinin yazili oldugu tek ambalajda bulunmalidir. Paket iizerinde katalog
numarasi, malzeme adi, {iriiniin resmi ve bas ¢api, LOT numarasi, CE isareti, Etilen
oksitle steril oldugu, son kullanma tarihi, kac devre kadar kullanilacag: yazili
olmalidir.

Steril 1 veya 5 adetlik kutularda olup, barkodu markasi, katalog numarasi, malzeme
ads, tirtiniin resmi ve bas ¢ap1, LOT numarasi, CE isareti, Etilen oksitle steril oldugu,
son kullanma tarihi, ka¢ devre kadar kullanilacagi son kullanim tarihleri kutular
tizerinde yazil1 olmalidur.

Kutu icinde Tiirkce kullanma kilavuzu bulunmalidir.

Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) y1l raf 6mrii olmalidar.

Firma, kullanilmamas tirtinlerin miadiin dolmasina 3 ay kala, tirlin degisimini taahhiit
edecektir.

Talep edildigi takdirde, iirtin miadina 3 ay kala yeni miadli iirin ile degisimi yapilacaktir.
Alim sonrasi alinan tirlinlerde seri hatasi ¢ikmast halinde tiim Uriinler yeni {irtinle
degistirilmelidir.

Numune denenerek triine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune iicretsiz olarak
boltimde kalacaktir.

Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlary; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde
edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan urunler ihale dis1
kalacaktir.
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TUNGSTEN CARBIDE TUR UCU TEKNIiK SARTNAMEST ¢

1- Metali Tungsten Carbide olmahdur.

2- Tur u¢larinin uzunlugu 70 mm olmalidir.

3- Mandren ¢ap1 2,35 mm olmahdur.

4- Tur uglarinin kafa ¢aplari, 1,0 mm, ,1,6 mm, , 2,1 mm, , 3,1 mm, 4,0 mm, 5,0 mm olmalidir.
Secilecek ug gaplar1 hekim tarafindan numune denenerek segilecektir.

5- Tur uglarinin her biri 6zel paketlerde olmalidir.

6- Tur uglar, hastanemizde mevcut olan tur motoruyla uyumlu olmalidir.

7- Paketlerin iizerinde etiket olmali ve etiketlerde kod numarasi, {iriin markasi ve iiriiniin
kafa cap: 6lgiileri yazili olmalidir.

8- Tur uglarmn govdesi iizerinde marka, kod numaras: ve kafa ¢ap1 6l¢iisii yazmalidir.

9- Tur uglan ulusal bilgi bankasina kayith olmalidir.

10- Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) y1l raf 6mrii olmalidir.

11- Firma, kullamilmamus tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, {iriin degisimini taahhiit
edecektir.

12- Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadl: {irlin 1le degisimi yapilacaktir.

13- Alim sonras1 alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim triinler yeni {iriinle
deglstlnlmehdlr

boliimde kalacaktir.

15- Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

16- Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten
ve kullamildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan urunler ihale dis1
kalacaktir.
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ELMAS TUR UCU TEKNIiK OZELLIKLERI

1) Elmas malzemeden iiretilmis olmalidur.

2) Tur uglarmin uzunlugu 70 mm olmalidir.
- 3) Mandren ¢ap1 2,35 mm olmalidir.

4) Tur uglarnn kafa caplar1 0,6 mm, 0,7 mm, 0,8 mm, 1,0 mm, 1,2 mm 1,4 mm, 1,6 mm,
1,8 mm, 2,1 mm, 2,3 mm, 2,5 mm, 2,7 mm, 2,9 mm 3,1 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,5 mm,
5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm olmalidir.

5) Tur uglarinin her biri 6zel paketlerde olmalidir.

6) Tur uglar, hastanemizde mevcut olan nouvag marka tur motoruyla uyumlu olmalidir

7) Paketlerin iizerinde etiket olmali ve etiketlerde etiket numarasi, Grtin markas1 ve tirliniin kafa
capi dlgiileri yazili olmalidar.

8) Tur uglarmin gdvdesi tizerinde marka ve kafa gap1 dlgiisii yazmalidir.

9) Tur uglar ulusal bilgi bankasina kayith olmalidir.

10) Uriintin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) y1l raf 6mrii olmalidur.

11) Firma, kullamlmamus tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tiriin degisimini taahhiit
edecektir.

12) Talep edildigi takdirde, iirlin miadina 3 ay kala yeni miadli {irlin ile degisimi yapilacaktir.

13) Alim sonras! alinan tirtinlerde seri hatas1 ¢tkmasi halinde tiim {irlinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

14) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune tcretsiz olarak
boliimde kalacaktir.

'15) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore

periyotlar halinde kabul edilecektir.
16) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan {iriinler ihale dis1
kalacaktir.
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TRICUT BLADE TEKNiK SARTNAMESI

Sert olmayan kemik,doku uygulamalarinda kullanima uygun olmalidir.

Giiglendirilmis doku traglamast, i¢i disli, ug dis kismu atravmatik disli, makas tipi kesim, kemiksi
dokularm tiraglanmasinda etkili disler, yumusak doku ve kemiksi uygulamalar, dis kisimla dokuyu
tutup i¢ kistmda kesebilme ozelligi ile dizayn edilmis olmalidir.

Proximal ucta irrigation baglantisi olmalidir.

Powered ana konsol handpiece ile adaptasyonu olmalidir.

Cap1 2,9 mm uzunlugu 11 cm 2000-5000 RPM hizinda kesim icin kullanilabilir olmahdir.

Steril, tek kullanimlik olmalidir.

frrigation tubing ile birlikte paketlenmis, 5 adetlik kutularda olmalidir.

Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmrii olmalidir.

Firma, kullanilmamus iiriinlerin miadimin dolmasina 3 ay kala, iirlin degisimini taahhiit edecektir.

10) Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadli lirlin ile degisimi yapilacaktir.
11) Alim sonrasi alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iriinler yeni tiriinle degistirilmelidir.
12) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune ticretsiz olarak bolimde

kalacaktir.

13) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar

halinde kabul edilecektir.

14) Teklif verilen kalemlerin kararlary; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten ve

kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinier ihale dist kalacaktr.
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TRICUT BLADE TEKNiK SARTNAMESI

1) Sert olmayan kemik,doku uygulamalarinda kullanima uygun olmalidir.

2) Giglendirilmis doku trasglamas, i¢i disli, u¢ dis kismi atravmatik disli, makas tipi kesim, kemiksi
dokularm tiraglanmasinda etkili disler, yumusak doku ve kemiksi uygulamalar, dis kisimla dokuyu
tutup i¢ kisimda kesebilme 6zelligi ile dizayn edilmis olmalhdir.

3) Proximal ugta irrigation baglantis1 olmalidir.

4) Powered ana konsol handpiece ile adaptasyonu olmalidir.

5) Capl 4 mm uzunlugu 11 ¢cm2000-5000 RPM hizinda kesim i¢in kullanilabilir olmalidir.

6) . Steril, tek kullanimhik olmahdir. ‘

7) - Irrigation tubing ile birlikte paketlenmis, 5 adetlik kutularda olmalidir.

8) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf 6mrii olmalidir.

9) Firma, kullanilmamuisg iirtinlerin miadinm dolmasina 3 ay kala, iiriin degisimini taahhiit edecektir.

10) Talep edildigi takdirde, iirlin miadina 3 ay kala yeni miadl; iiriin ile degisimi yapilacaktir.

11) Alim sonras: alman tiriinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni tirtinle degistirilmelidir.

12) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune ticretsiz olarak bdliimde
kalacaktir. l

13) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére periyotlar
halinde kabul edilecektir.

14) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iriinler ihale dis1 kalacaktir.
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RAD 40 CURVED BLADE TEKNIiK SARTNAMESI

1) Kuvvetli 40 derece egimli ug ile frontal recess ve maxillary siniis cerahisinde kullanima
~uygun olmahdir.

2) v' Giiclendirilmis doku traglamasy, i¢i disli, ug dig kismi atravmatik disli, makas tipi kesim,
kemiksi dokularm tiraglanmasinda etkili disler, yumusak doku ve kemiksi uygulamalar, dig

- kisimla dokuyu tutup i¢ kisimda kesebilme 6zelligi ile dizayn edilmis olmalidir.

3) Powered ana konsol handpiece ile adaptasyonu olmalidir.

4) Cap1 2,9 mm uzunlugu 11 cm, 40 derece egimli 3000-5000 RPM hizinda kesim igin
kullanilabilir olmalidur. :

5) Blade’in sadece ug kismi 360 derece donebilme 6zelligine sahip olan modelleri de olmalidir.

6) Steril, tek kullanimlik olmalidir.

-7 Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf 6mrii olmalidr.

8) Firma, kullanilmamag tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, {irlin degisimini taahhiit
edecektir.

9) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadl: {irlin ile degisimi yapilacaktir.

10) Alim sonrasi alinan {iriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

11) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune iicretsiz olarak
boliimde kalacaktir.

12) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

13) Teklif verilen kalemlerin kararlan; kalemlere ait numuneler detaylh bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

- edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan trtinler ihale dis1
kalacaktir.
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RAD 40 CURVED BLADE TEKNiK SARTNAMESI

1) Kuvvetli 40 derece egimli ug ile frontal recess ve maxillary siniis cerahisinde kullanima
uygun olmalidir. ' ‘

2) Giiglendirilmis doku traglamasi, i¢i disli, u¢ dis kismi atravmatik digli, makas tipi kesim,
kemiksi dokularin tiraglanmasinda etkili disler, yumusak doku ve kemiksi uygulamalar, dis
kisimla dokuyu tutup i¢ kisimda kesebilme 6zelligi ile dizayn edilmis olmalidir.

3) Powered ana konsol handpiece ile adaptasyonu olmalidur.

4) Cap1 4 mm uzunlugu 11 cm, 40 derece egimli 3000-5000 RPM hizinda kesim i¢in
kullamlabilir olmalidir.

5) Blade’in sadece ug kismi 360 derece dénebilme 6zelligine sahip olan modelleri de olmalidir.

6) Steril, tek kullanimlik olmahidir.

7) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf 6mrii olmahidir.

8) Firma, kullanilmams tiriinlerin miadmin dolmasina 3 ay kala, tiriin degigimini taahhiit
edecektir.

9) Talep edildigi takdirde, iiriin miadmna 3 ay kala yeni miadl tiriin ile degisimi yapilacaktir.

10) Alim sonras: alinan liriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim {irlinler yeni iriinle
degistirilmelidir.

11) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune {icretsiz olarak
boliimde kalacaktir. ’

12) Satmn alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore

-periyotlar halinde kabul edilecektir. ‘

13) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten

ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1
kalacaktr.
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TRICUT BLADE TEKNIK SARTNAMESI

1) Sert olmayan kemik, doku uygulamalarinda kullanima uygun olmalidir.

2) Giiglendirilmis doku tiraslamasy, i¢i disli, ug dis kismi atravmatik disli, makas tipi kesim,
kemiksi dokularin tiraslanmasinda etkili disler, yumusak doku ve kemiksi uygulamalar, dis
kisimla dokuyu tutup i¢ kisimda kesebilme 6zelligi ile dizayn edilmis olmalidir.

3) Proximal ugta irrigation baglantis1 olmalidir.

- 4) Ana konsol handpiece ile adaptasyonu olmalidur.

5) Capi 4 mm uzunlugu 11 ¢cm 2000-5000 RPM hizinda kesim i¢in kullanilabilir olmalidir.

6) Blade’in sadece ug kismi 360 derece donebilme ozelligine sahip olan modelleri de olmalidir. ‘

7) Steril, tek kullanimlik olmalidir. :

8) Irrigation tubing ile birlikte paketlenmis, 5 adetlik kutularda olmalidir.

9) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) y1l raf 6mrii olmalidur.

10) Firma, kullanilmamus tirlinlerin mijadinin dolmasina 3 ay kala, tiriin de gisimini taahhiit
edecektir. .

11) Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadh tiriin ile degisimi yapilacaktir.

~ 12) Alim sonrasi alinan tiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim triinler yent tiriinle

degistirilmelidir. ‘

13) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. En az bir adet sahit numune ticretsiz olarak
bolimde kalacaktir. :

14) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1
kalacaktir.
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iPLi BURUN TAMPONU TEKNiK SARTNAMESI

1) Tampon 100% Polyvinyl Alkolden Uretilmis olmalidir.

2) Tampon kolay yerlestirilebilmesi igin ¢ift sikistinlmis, ince ve yumusak olmalidir.

3) Tampon ylizeyi plirlizsiiz ve gozeneksiz olmalidir.

4) Tampon sivi ile temas ettiginde 20 saniye icerisinde nazal kaviteyi doldurabilir dzellikte
olmalidir. '

5) Tampon kesinlikle ipli olmalidir.

6) Tampon ameliyat sonrasi rahat ctkartilabilmeli ve dokulara yapisarak tekrar kanama
yapmamahdir.

7) Tamponun boyutlan 8 x 1.5 x 2 cm olmalidir.

8) Tampon viicut ile uyumlu olmahdir.

9) Uriinlerin UBB kaydi olmalidir.

1 0) Urtiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmri olmalidir.

11) Firma, kullaniimamis Griinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tGriin degisimini taahhiit
edecektir.

12) Talep edildigi takdirde, (irlin miadina 3 ay kala yeni miadh Urtlin ile degisimi yapilacaktir.

13) Alim sonrast alinan Uriinlerde seri hatasi ¢cikmasi halinde tiim Grinler yeni Urtinle
degistirilmelidir.

14) Numune denenerek Urline karar verilecektir.(2 ADET)

15) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

16) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
Gr{inler ihale disi kalacaktir.
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KULAK TAMPONU TEKNIK SART:NAMESi

1) Islatilinca genisleyen PVA (polivinil asetat) yapisinda olmahdir.

2) Yapisinda lif bulunmamalidir.

3) 15mm boyunda olmalidir.

4) Steril paketler halinde olmali ve sterilizasyon sekli ve son kullanma tarihleri yaziimalidir.
5) Urtinlin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmrii olmalidir.

6) Firma, kullanimamis Griinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tirlin degisimini taahhiit
edecektir. '

7) Talep edildigi takdirde, (irlin miadina 3 ay kala yeni miadl Uriin ile degisimi yapilacaktir.
8) Alim sonrasi alinan Uriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tim Gr{nler yeni Uirlinle
degistirilmelidir.

9) Numune denenerek Griine karar verilecektir.(2 ADET)

10) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

11) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
surecinde elde edilen tecriibelere gbre karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
Grinler ihale dist kalacaktir.
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ALOMINYUM EKSTERNAL NASAL SPLINT TEKNiK SARTNAMESI

1) Uygulamasi kolay ve hizli olmalidir.

2) Silikon képlk lzerinde ince hafif aliminyum tabaka halinde olmalidir.

3) Splint kendinden yapiskanli olmalidir ve 1slanmaya direncli olmalidir.

4) Splint ile beraber pakette bir adet burunun orta bélgesine konulmasi icin 4x50 mm
uzunlugunda silikonumsu stinger olmahdir.

5) Bir kutuda on adet olmahdir.

6) Orijinal paketinde olmalidir.

7) Orta boyutta olmalidir.

8) Firmanin CE kalite belgesi olmaldir.

Urtiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmr{ olmalidir.

9) Firma, kullaniimamis triinlerin miadinin doimasina 3 ay kala, Urlin degisimini taahhut
edecektir.

10) Talep edildigi takdirde, Urlin miadina 3 ay kala yeni miadli Griin ile degisimi yapilacaktir.
11) Alim somast alinan Urlnlerde seri hatasi ¢gtkmasi halinde tlim Urlnler yeni triinle
degistirilmelidir.

12) Numune denenerek (riine karar verilecektir(2 ADET)

13) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten soma hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir. ‘

14) Teklif verilen kalemlerin kararlart; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan soma karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
strecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
Grlnler ihale disi kalacaktir.
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STAPEDEKTOMI PiSTONU TEFLON TEKNiK SARTNAMESi

1) Fluoroplastik malzemeden imal edilmis olmalidir.

2) Loop yavas bir baski ile kolayca kapanabilmelidir.

3) Teflondan Gretilmis shaft istenilen uzunluga ayarlanip kesilebilmelidir.

4) Stapedektomi ameliyatlarinda kullanima uygun sekilde dizayn edilmis olmahdir.

5) Shaft ¢api 0,6 - 0,8 mm, shaft, uzunlugu en az 6mm olmaldir.

6) Steril tekli paketlerde olmali, paket izerinde son kullanma tarihleri yazili olmalidir.

7) incusa gegen kismi gengel seklinde olmali ve pick ile agilabilmelidir.

8) Urlinin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf émrii olmalidir.

9) Firma, kullamilmamus Grlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tirlin degisimini taahhiit
edecektir.

10) Talep edildigi takdirde, Uriin miadina 3 ay kala yeni miadh Grln ile degisimi yapilacaktir.
11) Alim somast alinan Urtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim Uriinler yeni Uiriinle
degistirilmelidir.

12) Numune denenerek Uriine karar verilecektir(2 ADET)

13) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten soma hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir. ’

14) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayll bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan soma karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
sirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
Grlinler ihale disi kalacaktir.
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KAFLI TRAKEOSTOMi KANUL TEKNiK SARTNAMESI

1) Teker teker steril paketlerde bulunacak, paketler (izerinde ne ile steril edildigi yazili
olacaktir.

2) Kafli olacaktir.

3) Paket iginde tespit i¢in ekstrafor bulunacaktir.

4) Perkiitan tekniklerde takmaya uygun olacaktir.

5) Seffaf silikonize plastikten mamul olacaktir.

6) Uzerinde radyoopak cizgi bulunacaktir.

7) Uriiniin Gizerinde ve/veya ambalaji izerinde CE isareti bulunacaktir.

8) Steril agilmaya uygun paketlenmis olacaktir.

9) Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen ézellikleri gésterir
katalog ve/veya belge verecektir.

10) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmri olmalidir.

11) Firma, kullanilmamusg Grtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, Uriin degisimini taahhit
edecektir.

12) Talep edildigi takdirde, {irlin miadina 3 ay kala yeni miadh Urtn ile degisimi yapilacaktir.
13) Alim somasi alinan Grlinlerde seri hatasi gtkmasi halinde tiim Griinler yeni Griinle
degistirilmelidir.

14) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten soma hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan soma karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
strecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
drdnler ihale disi kalacaktir.
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VENTILASYON TUPU PAPERELLA TiP 1 TEKNiK SARTNAMESI

1) Orta kulagi uzun sireli havalandirmak icin kulak zarina takilmak amaci ile kullanilacaktir.
2) Silikondan Uretilmis olmalidir.

3) Tup'ln i¢ capt 1,14 mm-1,53 mm arasinda olmahidir.{Tip 1 ve Tip 2).

4) Total uzunluk 2.2 mm-4,4 mm arasinda olmalidir.(Tip 1 ve Tip 2).

5) Purilizsiiz ve sekli diizglin olmahdir.

6) Biouyumlu olmakdir.

7) Uriinler orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimhk olmalidir.

8) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf émri olmahdir.

9) Firma, kullanilmamus Uriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, Griin degisimini taahhiit
edecektir.

10) Talep edildigi takdirde, irlin miadina 3 ay kala yeni miadli Giriin ile degisimi yapilacaktir.
11) Alim sonrasi alinan Urlinlerde seri hatast ¢gtkmast halinde tiim Griinler yeni Uriinle
degistirilmelidir.

12) Numune denenerek triine karar verilecektir{(2 ADET)

13) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

14) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
sirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
dranler ihale disi kalacaktir.
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SHEPARD VENTILASYON TUPU TEKNIK SARTNAMESI
1) Materyali fluoroplastikten imal edilmis oimahdir. Bu 6zellik paket (izerinde yazili olmahdir.
2) ic capt 1.14mm, inter flans ¢api 2.4mm. olmalidir. i¢c cap dlcilisii paket Uizerinde yazil
olmalidir.
3) Tim.panik rnernbranda kisa dénemli ve kolay yerlestirilebilecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.
4) Paslanmaz c¢elikten teli olmalidir.
5) Malzemenin rengi beyaz olmalidir.
6) EQ ile steril edilmis olmalidir.
7) Paket {izerinde son kullanma tarihi, malzeme katalog numarasi, adi, Uretici firma adi,lr{in
ic capl, materyali, rengi, LOT numarasi, tek kullanimlik oldugu ve CE isareti yazili olmalidir.
8) Steril tekli paketlerde bulunmahdir.
9) Paket (izerindeki etiket kolayca hasta dosyasina yapistirmak igin kolay ¢ikarilabilmeli ve
neredencikarilacagina dair isaret bulunmalidir.
10) Uriin paket iginden rahatlikla gérilebilmelidir. Uriiniin paketi, firmanin orijinal
ambleminin, adresinin ve bilgilerin basili oldugu tyvek kagit olmalidir.
11) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf &mri olmalidir.
12) Firma, kullanitmamuis Griinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, {irtiin degisimini taahhit
edecektir.
13) Talep edildigi takdirde, lirlin miadina 3 ay kala yeni rniadl Griin ile degisimi yapilacaktir.
14) Alim sonrasi alinan Griinlerde seri hatasi gikmasi halinde tiim Grlnler yeni Griinle
degistirilmelidir.
15) Numune denenerek lriine karar verilecektir(2 ADET)
16) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina goére
periyotlar halinde kabul edilecektir.
17) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
stirecinde elde edilen tecrlibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
Urinler ihale digt kalacaktir.
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T TiP VENTILASYON TUPU TEKNiK SARTNAMESI
1) Orta kulagi uzun streli havalandirmak igin kulak zarina takilmak icin kullanilacaktir.
2) Hammadesi silikon, ylizeyi plirlizstiz olmahdir
3) T seklinde olmahidir.
4) Tipin i¢ ¢cap1 1.14 £ 0.1 mm, T' nin saft (dikey) uzunlugu 12.0 £ 0.1 mm T'nin ayaklarinin
yatay
uzunlugu toplam 9.8 £ 0.1 mm olmalidir.
5) Cerrahi kolaylik ve cerrahi sonrasi takip icin renkli olmahdir.
6) Uriinler orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimhk olmalidir.
7) Uriiniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) yil raf dmrii olmalidir.
8) Firma, kullamilmamis Grlinlerin miadinin doimasina 3 ay kala, tiriin degisimini taahhiit
edecektir.
9) Talep edildigi takdirde, lirtin miadina 3 ay kala yeni miadh Grin ile degisimi yapilacaktir.
10) Alim sonrasi alinan Urlinlerde seri hatasi ¢tkmast halinde tiim trinler yeni Griinle
degistirilmelidir.
11) Numune denenerek Urline karar verilecektir(2 ADET)
12) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.
13) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde
incelendikten ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
Uriinler ihale disi kalacaktir.
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CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, SENTETIK, MONOFLAMENT, EMILEMEYEN,SEFFAF(BEYAZ)
NO:4/0, 18MM, 1/2 YUVARLAK, 75CM TEKNIK SARTNAMESI

1. Kahinhklan, diigim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun olmahdir. '

2. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik olacaktir. igne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz veya

Kanalli olmaldir. igneler dokudan ¢ok rahat gegmesi, egilip bikiilmemesi,kirimamasi igin
glcli olmaldir. Yuksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.Kinima ve bikilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7+ veya krom orani en az %10
olmalidir. igne, kalsifiye dokularda rahathkla kullaniimalidir. igne ylizeyi piiriizsiiz olmalidir.
3. igne ve siitur capt birbirine uyumiu olmah, béylece igne stitur birlesme noktasi
Dokulardan gegerken travma yaratmamalidir. igne ile siitur birlesim noktasinin

Baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilima yasanmamalidir.

4. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemelidir. Dokulardan
Kolayhkla ve minimum travma ile deforme olmadan gegcmelidir.

5. Cerrahi stitur ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,

Baska dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

6. Cerrahi stturun kaplamasi dokudan gecerken siyrilmamali, tiftiklenmemelidir. iplik
Yapist ite uyumlu olmahdir. ~

7. Sltur yuzeyi purizstz olmalidir. Kolay digiim kaydiriimalidir. Sttur dGgim

Guvenligi saglamahdir. Uzerine bakteri yerlesecek boslukiar olmamalidir.

8. Sutur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

9. igneli gesitleri (yuvarlak, keskin, asagi keskin, v.b) teklif edilen ve teslim edilecek
Malzemenin ignesi aynen istenilen ve yanlarinda yazih 6zelliklerde olmalidir.

10.Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan monoflament polypropylene den imal
Edilmis olmalidir.

11.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

12. Siiturlar, 25 derecenin altinda nem ve dogrudan isi kaynagindan uzakta saklanabﬂmehdlr
13.Cenahi miidahale yapilan hastalarda kullanilacaktir

14.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil miadli olmalidir.
15.Ylklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3(li¢) ay kalan kullaniimayan
Malzemeleri en az 1 (bir) yillik miada sahip Urinle degistirecektir.

16.Birim ambalaji tizerinde imalat¢i firmanun ticari adi veya kisa ad\, tiretim yeri,
igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi,
Sterilizasyon sekli, seri veya lot numarasi, stitur kalinligi, stturun uzunlugu, 1/1
Oraninda igne biyukligl ve diger ézellikleri gériilebilir, okunakh ve
Bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. i¢ karton/ambalaj (izerinde de ayni bilgiler
Yer almalidir.

17. Her poget tzerinde metrik sisteme gore 6l¢li ve USP karsilig, Griin katalog
Numarasi, Griin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.
Yapistirna etiket olmamalidir.

18. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde
Nemden, isidan, 1stktan korunmasit igin dis ambalaji; aliminyum folyo veya bir
Yuzu seffaf diger yizii lakh kagit, ic ambalaj 1; alimiinyum folyo/blister/karton
Olmalidir.

19. i¢c ambalaj isaretli yermden agtldiginda, ignenin porteg ile tutulabilmesi icin
Kapak aglldlglnda/ylrtnjtsl‘@nda igne dis ambalajda gorildigi sekilde olmalidir.
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20. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

21. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket
Kanununa uygun olmalidir. ,

22. UBB kodu orijinal etiket olarak Grlin Gizerinde olmahdir. Kutu UBB' si { 6, 12,24
Vb.) Tanimlanan Urlinler icin tek tek etiket yapilmali ve lretici firmanin etiket
Yonetmeligine uygun izin belgesi "noter onayli Tiirkge cevirisini muayene kabul
Komisyonuna" sunacaktir.

23. I¢ ve dis ambalaji sterilizasyona uygun ,kolay ve yirtiilmadan acilmahdir.

24. igne ambalajindan cikartilirken iplikte dGgim olmamalidir.

25.SUtur ic ambalaji agildiginda igne ambalajda gorildigi sekilde olmalidir
Sterilizasyonu EO ile yaptimis olmalidir.

26. Vicut ici kullanimlarda entlamasyon, doku reaksiyonu vernemeli ve sitlir materyaline
‘Bagh komiikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
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TORAKS GOGUS KATETERI, PVC NO:36

TORAX KATETER

1. 52 £ 5 cm uzunlugunda, plevra bosluguna uyum saglayan, esnek polimerden imal edilmis bir
kateter olmalidir.

2. Toraks kateteri travma olusturmayan yuvarlatiimis, acik distal uca sahip olmalidir.
3. Kateterde doku emilimini engelleyen capraz yan delikler bulunmahdir.
4, Toraks kateteri X Ray 1sin1 altinda gériintiilenebilmek icin radyopak gizgiye sahip olmalidir.
5. Kateterin lizerinde cm isaretli 6lcek bulunmahdir.
6. Toraks kateteri her tirlt baglantiya uyacak sekilde tasarlanmis genisleyen proksimal uca

sahip olmahdir.

7. Totaks kateterinin kivrik ve diiz olmak tizere iki ayri modeli mevcut olmalidir

8. ' Toraks kateterlerinin diiz ve kivrik olarak 16-36 F araligindaki her dlglisii mevcut bulunmalidir.
9. Toraks kateteri tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

10. Uriine numune denenerek karar verilecektir. (2 Adet)

GENEL OZELLIKLER

- a) Teklif edilen Griniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.
b) Teklif edilen iirtiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baglamak tzere en az 1 yil
olmalidir. ‘

c) Yiiklenici firma, idarenin firmaya {i¢ ay dncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi

yaklagan malzemeleri ayni 6zellikteki yeni miatli olan dirlinler ile degistirmelidir.

d) Teklif edilen tGriin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) * ne kayith olmalidir. Ayrica ;Yiiklenici firma
tekiif verdigi iriinin  Oriin Takip Sistemi ( UTS ) * nde tekil takip kapsaminda tanimlanmus ise
s6zlegme tarihinden itibaren depoya teslim edilecegi tarihe kadar Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ‘nde
satin alinan Grtintin kurumumuza satildigini bildirmeli ve kurumumuz adina askiya ¢ikarmalidir.

e) Teklif edilen Griin; Medula Ubb Sorgu (https://medula.sgk.gov.tr/MedulaUbbSorgu/)
ekranindaki Online Tibbi Malzeme Sorgulama sekmesinde kayith olmalidir.

f) Teklif edilen Uriin; Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi
Malzeme listelerindeki SUT kodlar ile eglenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan ¢ikti ile
belgelenmeli ve Uriinin tiiketiimesine kadar eslenmis kalacagi taahhidiini yazili beyan etmelidir.

g) Malzemeyi teklif eden firma; iretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS),
kayith olmali ve kayrtl olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

i (vesi )
MNWRAR ARE}

« 5.0.Katplye Dafnar Cerrahisi A.B.D.
nint~Y1 Tepeil No:112414




1)
2)

3)
4)
3)
6)

7)
8)
9

355

TEKNIK SARTNAME
KALP CER.IGIN OFF PUMP YIKAMA SISTEMI

ACCUMIST BLOWER MISTER

Sistem izotonik siv1 ile kuru havayi , 6zel u¢ dizaym ile karistirarak mikro lgekte piiskiirtebilmelidir.
Sistem operasyon sirasinda anostomoz bolgesinin temizlenmesini , goriisiin mitkemmel olmasini
saglamahdir.

Sistem diisiik profilli olmali, cerrahi alanda az yer kaplamalidir.

Sistem ergonomik olmali ve kullanimi rahat olmahidar.

Sistemin ucu malleable olmali , cerrahin istedigi sekilde kivrilabilmelidir.

Piiskiirtme basinci ve izotonik miktar: cerrahin istegine gore , acip / kapama diigmesi ile bizzat
kullanici tarafindan ve tek parmak hareketiyle ayarlanabilmelidir.

Mevcut standart 1. V. Admin. Setler ile ve yine mevcut hava mixer sistemleriyle kullanilabilmelidir.
Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf $mrii bulunmalidr.

Uriin ambalajs lizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarast, firma bilgileri bulunmalidir.

10) Firma, kullanilmamis iiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.
11) Talep edildigi takdirde, tiriin miadma 3 ay kala yeni miadl iiriin ile degisimi yapilacaktir.

12) Alim sonrasi ahinan iiriinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.
13) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

14) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar

halinde kabul edilecektir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve

kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dig1 kalacaktir.
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TEKNiK SARTNAME
TEFLON PLEDGET 3 X 7 MM

1.Kalp Damar Cerrahisi girisimleri sirasinda dokuyu giiglendirip zarar gérmesini engellemek amaci ile
kullantlabilmelidir.

2.Malzeme teflon ya da benzeri malzemeden imal edilmis pledgetler halinde mevcut olmalidir.
3.Porlu olmali ve dokunun hava almamasini garanti etmelidir.

4. Dokuya uyumlu, hipoallerjik 6zellikte oimalidir.

5. Teflon Pledgets 3*7*1.5 mm boyutunda olmali, steril olarak sunulmaldir.

6. Malzeme tiftiklenme yapmamalidir.

7. Uriine numune denenerek karar verilecektir(en az 3 adet numune)

B[ PPELEL
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KLIPS-LIGASYON VASKULER TITANYUM-STERIL (Her kartus icin 6 adet)
HEMOKLIPS TEKNIK SARTNAMESI KV1375

Klips aplikator kiskaglarinin arasina giivenli ve dogru olarak oturmali ve her seferinde klips tam hassas
olarak kapanmalidir. '

Aplikatérin kavrayiciligi ve tasiyicihigs yitksek olmalidir.

Klips, tasarimi ile ¢cok Uistiin kapanma giicll saglamali, tekrar acilmamahdir.

Klips disleri, damarlari giivenle kavramali, uygulandigi noktadan kaymamalidir.

Klipsler kartuslar igerisinde steril olarak kullanima hazir olmalidir.

Klipsler biiyiik bir giic gerektirmeden kartustan aplikatdre kolayca yerlestiriimelidir.

Kartusglarda 6 adet klips olmalidir. _

Aplikatoriin dogru olarak ve kolayca segilmesi icin aplikatorde ve kartuslarda renk kodu olmalidir.
Klipsler medium ve small size olmahdir.. ‘

10) Uretim ve son kullanim tarihleri iizerinde olmaldir.
11) Steril olmahdir.Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadl olmalidir.Kullanilamayan hemoklipsler

miadinin dolmasina 6 ay kala uzun miadh klipsierle iigili firma tarafindan degistirilmesi zorunludur.

12) Numuneye gore karar verilecektir.
13) Medium ve small boy klipsler igin 10 adet aplikator (klips tutucu) Gicretsiz verilecektir.
14) Her bir adet kartus Gzerinden fiyatlandirilacaktir.
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EMBOLEKTOMI KATETERI TEKNIK SARTNAMESI

1) Kan damarlann icindeki emboli ve pihtilarin ¢ikanlmasinda kullanilmak —{izere

tasarlanmis olmalidar.
2) Boyutlan 2, 3, 4, 5, 6, F olmalidir.
3) En az 60 cm uzunlugunda olmalidar.

4) Katater PVC’den, silikondan ya da Poliamid’den, balonlar ise dogan lateksten imal edilmis

olmal: ve kolay patlamaya kar§1 maksimum saglamlik 6zelligi tasimalidir.
5) Balonu simetrik sismelidir.

6) Cerrahi manipiilasyon esnasinda cerrahi alet ile yon vermek amaci ile tutulmaya kars: direncli

dis ytizeyi olmali, tutulma sonrasinda diginda deformasyon ya da tiftiklenme olmamalidur.
7) Renk kodlu olmali kolay yerlesim i¢in kilavuz teli olmalidir.
8) Manipiilasyonu kolay olmalidir.
9) Steril ambalajlar1 ameliyat esnasinda kirlenmeden agilmaya uygun olmalidur.
10) Urtiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

11) Uriin ambalaj1 iizerinde tretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri

bulunmalidir.
12) Firma, kullamlmams tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.
13) Talep edildigi takdirde,lﬁrﬁn miadina 3 ay kala yeni miadli tiriin ile degisimi yapilacaktir.
14) Alim sonrasi alinan iriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni firiinle
degistirilmelidir.
15) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

16) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore

periyotlar halinde kabul edilecektir.

17) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten ve
kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen

tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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TEKNIK SARTNAME
PORT, BASINCA DAYANIKLI, ERISKIN
Intrakorporeal Intravenéz Port Kateter Sistemi Teknik Sartnamesi

1. Port kateter sistemi, uzun dénemli tamamiyla viicuda yerlestirilebilir intrakorporel (viicut
icin) bir girig sistemi olmalidir.

2. Kemoterapi, antibiyotik, besleyici madde, kan Uriinleri gibi tedaviye yonelik soliisyonlarin
tekrarlanan inflizyonlarina ve kan érneklemesi yapilabilmesine olanak saglamak i¢in orta ya da uzun
dénemli olarak santral venéz sisteme yerlestirilmede kullanilabilir olmalidir.

3. Port haznesi kontrast ortaminin yiiksek-akish inflizyonu igin 6zel olarak tasarlanmis olmalidir.
4, intrakorporeal port kateter sistemi igeriginde asagidaki bilesenler yer almahdir:

J 1 adet port haznesi

J 1 adet konnekidr

. 1 adet kateter

. 1 adet luer konneki6r

. 1 adet non-coring Huber igne

. 1 adet Yirtilabilir dilatér/ introducer

. 1 adet J-Kilavuz Tel

. 1 adet Giris ignesi

. 1 adet siringa

. 1 adet Tinelleme Aleti

] 1 adet Kullanim Kilavuzu

. 1 adet kanatli huber igne

. 1 adet Hasta Karti

5. Sistem icerisindeki port haznesi, disiik profilli titanyum tzeri polisiiifon kaph olmaldir. i¢

hazne ve ¢ikig tiipl matertali titanyum, dis hazne gévdesi polisiilfon olmalidir.
6. ‘Port haznesi, kalin subkiitan yag takabasi olan hastalarda da kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

7. Port haznesi, yerlestirildikten sonra cilt alti dokusunun porta tam oturabilmesi ve fiksasyonu
kolaylagtirmak i¢in yuvarlak tasarimda disik profilli olmalidir. '

8. Port haznesi takilma sirasinda kolaylik saglamak amaciyla yuvarlak olmahdir.
9. Port haznesi, fiksasyonu saglamak icin dort adet siitiir deligi olmalidir.
10. Port haznesinin agirhgi, hasta konforunu arttirmak icin 5,9gr. Olmalidir.

Belgelendirilebilmelidir.

Dr. g\ Wasi
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11. Port haznesinin yiiksekligi 122mm olmalidir. Belgelendirilebilmelidir.

12. Port haznesinin i¢ hacmi 0,36ml olmalidir. Belgelendirilebilmelidir.

13. Port haznesinin ¢api 27,0 mm olmalidir. Belgelendirilebilmelidir.

14. Port haznesi lizerinde igne girisi icin kullamlabilir septumu, silikon olmaldir.

15. Septum ¢api 13mm olmalidir. Belgelendirilebilmelidir.

16. Port haznesinin konnektori, politiretan olmalidir. Transparan ve radyoopak konnektér hizh ve

glivenli kateter baglantist saglayabilir olmalidir.

17. Konnektdr baglanti yapildiginda giivenli baglantinin saglandigini temin etmek iizere klik sesi
cikarmali ve isitilebilir olmaldir.

18. Port haznesi,22Gauga igne ile 2000 girise; 19Gauge igne ile 1000 girise olanak tanimalidir.
19. Port haznesi 20 Ga igne ile 3000 girise kadar olanak saglamalidir, belgelendirilebilmelidir.
20. Port sisteminin kateter 5fr-6fr-7fr-8Fr-9fr olmalidir.

21. Port sisteminin kateterinin kullanicinin istedigi adetierde poliiiretan kateter ve istenen
adetlerde de silikon kateterli olarak temin edilecektir. Hem silikon hem politiretan kateterli modeli
olmali ve her ikisi de temin edilebilmelidir.

22. Port sisteminin kateter 450 mm olmalidir.

23. Silikon katetere sahip Port sisteminin kateterinin i¢ ¢api 1,3mm , dis ¢api 2,7mm olmalidir.
24, Poliliretan katetere sahip port sisteminin kateterinin i¢ ¢capi 1,6mm, dig ¢api 2,7mm olmalidir.

25. Silikon Port kateterinin i¢ hacmi 0,82ml, poliiretan port kateterinin i¢ hacmi 0,90ml

olmalidir.

26. Uygun “Power Injection Huber igne Seti” ile ve 12cP Maksimum viskozite ile port kateter

sistemi 300PS| basingta 5mi/saniye ile infiizyon yapabilmelidir. Belgelendirilebilmelidir.

27. Port kateter sisteminin yerlestirilmesi icin kullanilacak olan J-tip kilavuz tel 0,89 mm olmalidir.
28. Port kateter sisteminin yerlegtirilmesi igin kullanilacak olan J-tip kilavuz tel uzunlugu 500mm
olmahdir.

29. ‘Port kateter sisteminin yerlestirilmesi icin kullanilacak dilator 9Fr olmalidir; dilatériin i¢ cap:

3.099mm ve dis cap! 3.81mm olmahdir.

30. Port katefer sisteminin yerlestirilmesi i¢in kullanilacak olan girig ignesi 18Gauge olmalidir.
31. Port kateter sisteminin yerlestirilmesi icin kullanilacak olan tiinelleme aleti paslanmaz celik
olmahdir.

32. Port kateter seti icerisinde yer alan Huber igne 22Ga 25,4mm dlcisiinde olmahdir.

33. Port kateter sistemi 3 Tesla MR uyumlu olmalidir ve gerekmesi halinde

belgelendirilebilmelidir.

-
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34. Port kateter sistemi yiiksek basingh infiizyona uygun olmasi sayesinde CT uyumiu olmabh,
Bilgisayarli Tomografi ¢ekimi igin kullanilacak yiiksek basingli kontrast madde inflizyonuna imkan
tanimahdir.

35. Port rezervuarinin altinda “P” isareti olmali, yiiksek basinca uygun oldugu P isaretinden
anlasilabilmelidir.

36. Port kateter sistemi tamamiyla steril ve tek kullanimhk olmalidir.

37. Port kateter sisteminin son kullanma tarihi en az 3 yil olmalidir.

38. Port kateter sistemi GR1272 Sut kodu ile eslestirilmis olmalidir.

39. Satin alinacak port kateter sisteminin TITUBB Kaydi olmahdir.

40. Urtiine numune denenerek karar verilecektir.

iy . o
¢Cairani AB.D. ¥ % {).Kalp\ve Dambr Cerrehis
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KORONER BiSTURI TEKNiK SARTNAMESI

1) Koroner damarlarda kullaniimak tizere tasarlar\\m|§ olmalidir.

2) 15 derece agili 5,0 mm uzuniugunda 0.006 ing-0.0075in¢ kalinliginda Stainless Steel’den imal
edilmis olup sap uzunlugu 12-13 cm ve sapi renkli kodlu olmahdir.

3) Poset icinde ucunu korumak igin koruyuéu ile muhafazali olmalidir.

4) Tek posette steril olmalidir.

5) Ug kismi sivri ve paslanmaz gelikten olmalidir veya bisturinin iki yoni de keskin olmalidir

6) Bisturi sapli olmalidir.

7) Koroner damarlara deformasyona neden olmamalidir.

8) Malzeme steril olmalidir.

9) Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

10) Tekliflerle birlikte, Grlinlerin teknik sartnamede belirtilen 6zeiliklerin, katalog ve brosiirlerle
teyit edilmesi ve degerlendirme icin numune verilmesi gerekmektedir. Numune(2 Adet) denendikten
sonra karar verilecektir. Deneme sirasinda hatali, stkintili ve uygun olmayan iiriinler elenme nedenidir

11) Hatall Uretilen seriye ait sarf malzemeler yiiklenici tarafindan geri alinip, ayni miktarda hatasiz
uretilen seri sarf malzeme ile en geg bir hafta iginde degistirilmelidir. Kargo ve tasima maliyeti de
ylikleniciye aittir.

12) Miadin dolmasina en az 3 ay kala firmaya yazili bildirimi yapilan sarf malzemelerin fiyat artisi
gozetmeksizin firma tarafindan 30 giin igerisinde degistirmelidir. Uriin hastanede tiiketilene kadar
degisim yapilmali ve firma bunu yazili taahhiitname diizenleyerek teklif asamasinda idareye
sunmalidir.

13) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
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INTRODUCER ANJIOGRAFIK TEKNIK SARTNAMESI KR1061

1.Her sette bir adet hemostaz valfli sheath,‘ijgli] musluklu yan uzatma, dilatatérii ve 45-60 cm J uclu
guide-wire-igermelidir ve esnek olmalidir.

2.Kan sizdirmayan hemostatik valfi olacaktir. Valf sistemi, kateter ve 0.038 guide-wire’in kolayca
girmesine izin vermelidir.

3.Kanil uzunlugu 10-12 cm, dilatatér uzunlugu 15-16 cm ofmahdir.
4.Dilatator sheat gecisi kademesiz olmalidir.

5.5F- 6F- 7F 8F ve 9F boyutlari igin ségenek olmalidir.

6.Urlinler UBB’ na kayitl ve Saglk Bakanlhig’’ndan onayl oimalidir.

7.Etiket tizerindeki malzeme kodu, adi ve agiklamasi UBB daki onayli kodu, adi ve agiklamalari ile ayni
olmalidir.

8.ihaleye istirak eden firmalar iki adet numune vereceklerdir. Numuneler ilgili birim tarafindan
degerlendirilip uygunluk verilecektir.

9.Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibariyle 2 yil miadli olmalidir.
10.Introducer dig capina gore istedig@imiz sayilar tarafimizdan belirlenecektir.

11.Istenildiginde, son kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinden ilgili firmaya bildirildiginde, son kullanma
tarihi yaklasan introduserlerin yenilenebilecegi taahhiit edilmelidir.

12 Kaniil ucu dokuyu travmatize etmemelidir.
13.Vaskiiler giris ¢ikis isleminde kateter kaniilde rahat hareket edebilmelidir.

~ 14.Sert yeterli esneklik ve dayanakiiliga sahip olmahdir.
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KILAVUZ TEL, STANDART TEKNIK SARTNAMESI

1) Kilavuz tel wvaskiiler, nonvaskiiler ve koroner anjiyografik islemlerde kullamilmak {izere
tasarlanmis olmahidir. »

2) Kilavuz tel 0,032-0.035-0.038 inch olmalidir.

3) Kilavuz tel 145-300 cm arahginda uzunlugu olmalidir.

4) Kilavuz tel diiz veya J agili se¢enegi olrﬁah ve distal kisim radyoopak olmalidir.

5) Kilavuz tel ¢ekirdegi fixed core dzellikte olup, esnek 6zel metal alagimdan yapilmig radyoopak
materyal igermelidir. PTFE-Teflon benzeri materyalle kapli olmalidir.

6) Kilavuz tel yumusak, standart, sert veya extra sert olarak ¢esitleri olmahidir.

7) Kilavuz tel birebir tork 6zelligi olmali ve ucu atravmatik olmalidir.

8) Siper esnek kilavuz tel bikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu 6zelligi
ile kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmali, kink rezistans: yiiksek olmalidir.

9) .K1lavuz tel iizerinden kaydirildiginda kateterin ¢ok kolay kaymasim saglamal, uzun siireli
kullanim esnasinda bile siv1 ile temas. sonrasi hacim/¢ap artig1 olmamali ve bu sekilde siserek
katater i¢indeki hareketi zorlasmamalidur.

10) Malzeme steril olmalidir ve orjinal ambalajinda teslim edilmelidir.

11) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

12) Uriin ambalaj1 iizerinde firetim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.

13) .Firma, kullanilmamuis tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala ﬁrﬁn degisimini taahhiit edecektir.

14) Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadli {irtin ile degisimi yapilacaktir.

15) Alm sonrasi1 alman driinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

16) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

17) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir. |

18) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen

tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.

X Merre
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YAG EKARTORU TEKNiK SARTNAMESI

1) Acik kalp cerrahisi esnasinda koroner arterlerin iizerindeki yag dokusunu ekarte etmek tizere
tasarlanmig olmalidir. 7

2) Ekartor bacaklarinin distalindeki kivrim uzunluklar1 3mm veya Smm olmalidir.

3) Otomatik yag dokusu ekartasyonu yapabilmelidir.

4) Ekartasyon bacaklari dokuyu travmatize etmeyecek yapida olmahidir ve bashklarmda silikon
olmalidir.

S) Ekartor bacaklarinin distal uclarinda silikon baglik olmali veya kér uglu olmalidir.

6) Steril tek pakette kullanima sunulmahdlr

7) Tek kullanimlik olmalidir.

8) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmahdir.

9) Uriin ambalaji lizerinde {iretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.

10) Firma, kullamlmamus tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

11) Talep edildigi takdirde, iriin miadina 3 ay kala yeni miadli iiriin ile degisimi yapilacaktir.

12) Alim sonrasi almnan triinlerde seri hatast ¢ikmasi halinde tiim triinler yeni {iriinle
degistirilmelidir.

13) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

14) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina goére -
periyotlar halinde kabul edilecektir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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BULLDOG KLEMP TEKNIK SARNAMESI

1) Buldog klempler kan akisini kesmek i¢in tasarlanmig olmalidir.
2) Kisa boylu olanlar 13mm veya daha kﬁ(}ﬁk;
»  Basina diisiik olanlar 15gr ve alti
. Basinci yiiksek olanlar 20gr ve iistii olmahdir.
3) Orta boylu olanlar 13-17mm arasinda olmals;
. Basinci diigiik olanlar 30gr ve alt1,
. Basinci yiiksek olanlar 75gr ve iistii
4) Uzun boylu olanlar 17mm ve daha biiyiik;
. Basinc: duisiik olanlar 60gr ve alti
. Basinci yﬁksek olanlar 165gr ve {istii olmalidir.
S) Elle kolayca uygulanmali, birakinca hemostaz saglayabilmelidir. Diiz veya 45° acili olmalidir.
6) Arterial ve vendz hemostaz amaciyla plastik malzemeden tiretilmis olmalidir.
7) Bulldog klemp seffaf olmamalidir.
8) Bulldog klemp manipiilasyonu kolay olmalidur.
9) Bulldog klemp radyoopak olmalidir. '
10) Bulldog klemp’in hemostaz saglayan kismu atravmatik tirtikli olmali, kaymamalidir. Kolay
yerlestirilebilmeli ve aimma sirasinda agz yeterli agiklik saglamalidir.
11) Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
12) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.
13) Uriin ambalaji lizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.
14) Firma, kullanmilmamms irtinlerin miadimin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.
15) Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadh iiriin ile degisimi yapilacaktir. )
16) Alim sonrasi éhnan tirlinlerde seri hatas1 ¢ikmasi ‘halinde tim tiriinler yeni riinle
degistirilmelidir.
17) Uriin alimima numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.
18) Satin alinan mélzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.
19) Teklif verilen kalemlerin kararlar1; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten ve
kullamldlktén sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen

tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iirlinler ihale dis1 kalacaktir.
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CERRAHI YAPISTIRICI (KAPATICI) 5 ML
BIYOLOJIK DOKU YAPISTIRICI TEKNIiK SARTNAMESI

1) Doku yapistiricisi ndrosiruji,pulmoner cerrahi abdominal cerrahi ve KVC ‘de ( kardiyovaskiiler
cerrahi ) 6zellikle Aort Diseksiyonlarinda Anevrizma ve kalp kapag1 onarimlarinda ve CABG’lerinde
(coroner Arter Bypass GREFT) dokuyu giiglendirmek ve atilan siiturlardan kan sizintism: engellemek
amaciyla basit ve pratik olarak kullanima uygun yapida olmalidir. :

2) Doku yapistiric1 %45 oraninda s1g1r serum albtimini ve %10 oraninda Glutaraldehyde soliisyonu ihtiva
etmelidir.

3) Ikili enjektor yapisi iginde bir enjektsrde hacim olarak 4 oraninda sigir albiimini ve 1 oraninda

» glutaraldehynde soliisyonu ihtiva etmelidir.

"4) Doku yapistiricist 5 ml hacminde olmalidir.

5) Ikili enjektdr yapisi igerisinde bulunan sigir serum albiimini ve glutaraldehyde uygulama ucunda

~ birlestiginde 20-30 saniye icin polimerlesme baglamali ve olusan protein hydrogel,’2 dakika iginde
maximum kuvvete ulagsmalidir.

6) Doku yapistiricisi kansiz kuru bslgeye uygulanmahdir.

7) Her kutuda 4 adet uygulama ucu bulunmalidir.

8) Doku yapistiricisinin oda sicakliginda buzdolabina gerek duyulmadan saklanabilmelidir.

9) Doku yapistiricisinin en az 2 sene raf émrii bulunmalidir.

10) Doku yapistiricisi kullanilan miktara gére maksimum 6 ay igerisinde viicuttan atilmalidir.

" 11) Doku yapastiricisi giiglii olmali ve klinik ¢aligmalarda ispatlanmalidir.

12) Doku yapistiricist FDA ve CE belgelerine sahip olmalidir.

13) Uriiniin teslim sirasmnda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

14) Uriin ambalaji iizerinde firetim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri bulunmalidir.

15) Firma, kullamlmamus iiriinlerin miadinm dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

16) Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadl: tirlin ile degisimi yapilacaktir.

17) Alim sonrasi alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmast halinde tiim tiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

18) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

19) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar
halinde kabul edilecektir.

20) Teklif verilen kalemlerin kararlars; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.

SATERNT ARE
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LINEAR, INTRA AORTIK BALON (IAB) KATETER, YERLESTIRME SETI VE
KONNEKTOR 7.5 Fr 40 CC

7.5 Fr 40 CC INTRA AORTIK BALON KATETER TEKNiK SARTNAMESI

1) Balon kateterleri diisiik kalp debisi olan hastalarda mekanik destek saglamak igin kullanima uygun
olmalidir . '

2) Kateter 7.5 F,40 cc hacminde ve double liimen yapisinda olmalidir.

3) Kateter materyali poliliretandan yapilmis olmali ve kateterin balon membrani saglam ve siirtiinme direnci
yiksek olan ve yiiksek kalp atim hizlarinda problemsiz galisabilecek cardiothane materyalinden yapilmis
olmahdir.

4) Kateterin balon membrane uzunlugu 40 cc igin 230 mm olmahdir.

5) Balonun sigme anindaki ¢api 40 cc i¢in 14 +/- 1 mm, olmahdir.

6) Balon kateterin yerlestirilebilir uzunlugu 600 mm +/- 10 mm olmalidir. -

7 ‘Balonun sismesi i¢in 6nceden herhangi bir islem yapmaya ,preload yapmaya gerek olmamahidir. Preload
yapilarak kullanilacak balonlar ihale dist birakilacaktir.

8) Kateter bir introducer kilif vasitasiyla ya da bu kilif kullanilmaksizin (sheathless) hastaya
yerlestirilebilmeli, hangi teknigin kullanilacag doktor segimine bagli olmalidir.Kateter setlerinin i¢inden
her iki teknik i¢cin gerekli tiim malzemeler ¢ikmahdir.Kateter iizerinde yerlestirmeyi kolaylastiric isaretler

- olmaldir. v

9) Kateterin govdesi ile balonun inik hali arasinda diizgiin bir gegis olmalidir.

10) Balon kateter, uygun cihazlarla kullanildigida kateterin balon voliimii cihaz tarafindan otomatik
tanmnmalidir.

11) Kateter setinde; en az 1 adet introducer, koruyucu kilif, 60 cc’lik enjektér, 0.018 ing veya 0.025 ing
kalinhginda kilavuz tel,18 G giris ignesi,dilator,bistiiri bulunmalidir.

12) Uriiniin teslim sirasmda en az 2 yil raf mrii bulunmalidir.

13) Uriin ambalaji iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras1, firma bilgileri bulunmalidur.

14) Firma, kullanilmamis {iriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.

15) Talep edildigi takdirde, iiriin miadina 3 ay kala yeni miadl iiriin ile degisimi yapilacaktir.

16) Alim sonras: alman iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

17) Uriin alimina numuneye(1 Adet) gore karar verilecektir.

18) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar halinde
kabul edilecektir. ‘

19) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere
gore karar verme hakkma sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.

MVRAM AR
NCerrahisi A.B.D.
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VASKULER TURNIKE SET TEKNIK SARTNAMESI

1) Kalp ve damar ameliyatlarinda damar {izerine turnpike yapmak amaciyla tasarlanmis
olmalidur.

2) Vaskiiler Turnike Setin i¢inde bulunan tiipler medikal PVC’den imal edilmis olmalidir.

3) Vaskiiler Turnike Setin i¢inde bulunan tiipler yukariya dogru kalinlagan konik sekilde, koyu
kahve renginde olmalidir.

4) Tiplerin arka ucunda kapak (tika¢) bulunmalidir.

5) Tiuplerin iginde plastik snare (tel) mevcut olmalidir. Snarlerin ucunda ortasindan tutturulmus
tape’ler bulunmalidir.

6) Turnike tiip uzunlugu 13 cm olmalidir.

7) Vaskiiler Turnike Setlerin 1 tiip, 2 tiip ve 5 tiip segenekleri mevcut olmahdir.

8) Vaskiiler Turnike Set tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

9) Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.

10) EN ISO 13485 belgesine sahip GMP kurallarina uygun tiretim alaninda iiretilmis olmalidir.

11) Uriin CE belgesine sahip olmalidir

12) Firma, kullanilmams Giriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

13) Talep edildigi takdirde, {iriin miadina 3 ay kala yeni miadl {iriin ile degisimi yapilacaktir.

14) Alim sonrasi alinan iiriinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim triinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

15) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.

16) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

17) Teklif verilen kalemlerin kararlar1; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde
edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan {iriinler ihale dis1
kalacaktir.
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AORTIK PUNCH TEKNIK SARTNAMESI

1) Aortik punch koroner damar anostomozlari i¢in diizgilin, temiz ve yuvarlak bir delik
acabilecek ozellikte keskin bir uca sahip olmalidir.

2) Aortik punch’in 6zel olarak tretilmis keskin ylizeyi en zor dokularda bile giivenle
kullamlabilmeli, damar intimasina zarar vermemelidir.

3) Aortik punch tek elle rahat ve giivenli manipiilasyona imkan veren ergonomik bir tasarima
sahip olmalidir.

4) Aortik punch iizerinde, agilacak olan deligin ¢apimi gésteren 6lcii agikca belirtilmelidir.

5) Aortik punch 2.8, 3.6, 4.0, 4.4, 4.8 mm dl¢iilerinde mevcut olmalidir.

6) Aortik punch tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

7) Raf émrii 5 y1l olmahdir.

8) ENISO 13485 belgesine sahip GMP kurallarina uygun iiretim alaminda iiretilmis olmalidir.

9) Uriin CE belgesine sahip olmahdir

10) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf mrii bulunmahdar.

11) Uriin ambalaji tizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.

12) Firma, kullanilmamais tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

13) Talep edildigi takdirde, liriin miadina 3 ay kala yeni miadli tiriin ile degisimi yapilacaktir.

14) Alim sonrast alinan tirtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

15) Uriin alimima numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

16) Satin aliman malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

17) Teklif verilen kalemlerin kararlar1; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dist
kalacaktir.
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KAPLAMALI FEMORAL ARTER ECMO KANUL TEKNIK OZELLIKLERI

1) Arter kantil femoral arter damardan girisim yapilarak, ekstrakorpareal dolasimda bulunan
kanin'veya steril soltisyonun hastanin sistemik dolasimina aktarilmasi i¢in kullanitan
perfiizyon kaniilii olarak kullanima uygun olmalidir.

2) Arter kaniiliin 15 cm ve 25 cm uzunluklar1 bulunmalidir. Perforasyon uzunlugu 1 cm
Olciislinli gegcmemelidir.

3) Arter kaniiliin arka kisminda liierlock tu 3/8 “ &l¢iistinde konektdr bulunmalidir. Gerektiginde
burada ki lierlock kullamilarak distal perfiizyon yapilabilmelidir.

4) Arter kaniiltin 17,19,21,23 Fr. ¢aplart bulunmalidir.

5) Arter kaniiliin u¢ kisminda iki adet kenar deligi ilaveten bulunmalidir.

6) Arter kaniil biyouyumlulugu arttirmak amaci ile uzun stirecek uygulamalarda kullanilmak
tizere heparin kapli olmalidir.

7) Arter kaniilde introducen girigim esnasinda sabit tutmak amaci ile introducer kilit sistemi
bulunmalidir.

8) Kaniillin girisim uzunlugunun belirlenmesi i¢in derinlik isaretleri bulunmalhidir. Maksimum
girisim uzunlugunun bilinmesi i¢in stop-ring bulunmalidir.

9) Kaniiliin aym marka setler ile beraber kullaniminda 30 giin kullanim onayi bulunmalidir.

10) Arter kantiiliin 19 Fr. 15 cm 6lgiisiiniin basing farki oda sicakliginda yapilan su testinde 4
1t/dak akigta 65 mm Hg degerinin {izerinde olmamalidir.

11) Arter kantiliin gévde kismi kink olmayi 6nleyici 6zellikte tel sariml1 olmalidir. Kaniiliin arka
kisminda klemplemeye uygun agiklik bulunmalidir.

12) Arter kaniiliin 0,038 kilavuz tel ge¢isini saglayacak introducer 1 bulunmalidir.

13) Arter kaniil gerektiginde seldinger yontemi ile hastaya yerlestirilebilir dzellikte olmalidir.

14) Her kaniil tekli steril paketlerde olmalidir.

15) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf mrii bulunmalidir.

16) Uriin ambalaji tizerinde {iretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras1, firma bilgileri
bulunmalidir.

17) Firma, kullanilmamis {irlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

18) Talep edildigi takdirde, liriin miadina 3 ay kala yeni miadl1 tiriin ile degisimi yapilacaktir.

19) Alim sonrasi alman lirlinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim triinler yeni tirtinle
degistirilmelidir.

20) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

21) Satin alian malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

22) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde
edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis
kalacaktir.
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KAPLAMALI FEMORAL VENOZ ECMO KANUL TEKNIK OZELLIKLERI

1) Venéz kaniil femoral arter damardan girisim yapilarak, hastanin sistemik dolasimindan
serbest gravite veya vakum asiste vendz drenaj yontemi ile kanin disdolasim sistemine
aktarilmasi i¢in kullanilan perfiizyon kaniilii olarak kullanima uygun olmalidur.

2) Vendz kaniiliin 38 cm ve 55 cm vzunluklar: bulunmalidir. Perforasyon uzunlugu 38 cm
uzunlulgunda 10 cm 6l¢iisiini, 55 cm uzunlugunda 20 cm Sl¢iistinti gegmemelidir.

3) Vendz kantiliin arka kisminda 3/8 “ 6lgiisiinde konektdr bulunmalidir.

4) Vendz kaniiliin 21,23,25,27,29 Fr. ¢aplar1 bulunmalidir.

5) Venéz kaniiliin u¢ kisminda 10 adetten fazla kenar deligi bulunmalidir.

6) Venoz kaniil biyouyumlulugu arttirmak amaci ile uzun siirecek uygulamalarda kullanilmak
tizere heparin kapli olmalidir.

7) Vendz kaniilde introducer: girisim esnasinda sabit tutmak amac ile introducer kilit sistemi
bulunmalidir.

8) Kaniiliin girisim uzunlugunun belirlenmesi i¢in derinlik igaretleri bulunmalidir. Maksimum
girisim uzunlugunun bilinmesi i¢in stop-ring bulunmalidir.

9) Kaniiliin aym marka setler ile beraber kullaniminda 30 giin kullanim onay1 bulunmalidar.

10) Vendz kaniiliin 23 Fr. 38 cm &l¢iisiiniin basing farki oda sicakliginda yapilan su testinde 4
1t/dak akista 38 mm Hg degerinin lizerinde olmamalidir.

11) Vendz kaniiliin gévde kismi kink olmayi 6nleyici dzellikte tel sarimli olmalidir. Kantiliin arka
kisminda klemplemeye uygun aciklik bulunmalidar.

12) Vendz kaniiliin 0,038 kilavuz tel gecisini saglayacak introducer 1 bulunmalidir.

13) Vendz kaniil gerektiginde seldinger yontemi ile hastaya yerlestirilebilir 6zellikte olmalidar.

14) Her kaniil tekli steril paketlerde olmahdir.

15) Urliniin teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.

16) Uriin ambalaj1 tizerinde {iretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras, firma bilgileri
bulunmalidir. '

17) Firma, kullanilmamis {irlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

18) Talep edildigi takdirde, lirlin miadina 3 ay kala yeni miadl: {iriin ile degisimi yapilacaktir.

19) Alim sonrasi alinan tirtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

20) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.

21) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

22) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde
edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis
kalacaktir.
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VENT KATETER TEKNIK SARTNAMESI

1) Vent kateter extracorperal dolasim sirasinda pulmoner venlerden sol ventrikiil igine sizan
kanin emilmesi i¢in tasarlanmig olmalidir.

2) Vent kataterler en az 6Fr en fazla 20Fr araliginda olmalidir.

3) Vent kateterin, en az alt maddelerde belirtilen tipleri olmalidir.

a) Vent kateter acik uglu

b) Vent kateter kapali uclu

¢) Vent kateter perikardiyal

d) Vent kateter intrakardiyak

e) Vent kateter egri uclu

f) Vent kateter bullet uclu

g) Vent kateter sekillendirilebilir

4) Vent kateterlerin u¢ kismindan en az iki sira toplam en az 4 adet delik bulunmalidir.

5) Vent kateterlerin uzunlugu en az 25cm olmalidir.

6) PVC ya da medikal silikondan tiretilmis olmalidir.

7) Vent kateterlerin intraducerli veya stileli veya stilesiz tipleri olmalidir.

8) Vent kateterin ventli ve ventsiz modelleri olmalidir.

9) Vent kateterlerin arka béliimiinde %4 in¢ ¢apinda konnektor olmalidar.

10) Acik uclu vent kateterin; ug¢ ve ug yan ylizeyinde delikler olmalidir.

11) Kapah uglu vent kateterin; ug¢ yan yiizeyinde delikler olmalidur,

12) Perikardiyal vent kateter, perikardiyal alandan drenaj yapmaya uygun olmalidir.

- 13) Perikardiyal vent kateterin, ucunda ¢elik spiralli tel veya paslanmaz ¢elik gévdeli olmalidur.

14) Intrakardiyak vent kateter, intrakardiyak alandan drenaj yapmaya uygun olmalidr.

15) Intrakardiyak vent kateterin, ucunda aglrhk saglayacak tizeri delikli PVC ile kapl ¢elik spiral
veya agirlik metali olmalidar.

16) Kateterin, sekil verilebilir gévde tipleri de olmalidur.

17) Kateterin ucu kolay yerlestirmeye uygun olmalidir.

18) Malzeme steril paketlenmis ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

19) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf émrii bulunmalidir.

20) Uriin ambalaj1 iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.

21) Firma, kullanilmamasg urunlerm miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit
edecektir.

22) Talep edildigi takdirde, iirtin miadina 3 ay kala yeni miadl: tiriin ile degisimi yapilacaktir.

23) Alim sonras! alinan tiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

24) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.

25) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

26) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde
edilen tecrubelere gOpe\karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan {irtinler ihale dis:
kalacaktiriof, [Or, M




339

AORTIK ROOT (KOK) KANUL VENTLI

1) Kardio pulmenar by-pass cerrahisinde aort kokiine antegrad yolla kardiopleji sivisi vermeye
ve aortdan hava ¢ikarmaya uygun yapida vent hatli olmalidir.

2) Kaniiliin u¢ kisminda giris derinligini kontrol etmeye ve kaniilii sabitlemeye yarayan iki
kulak¢ig: olmalidar.

3) Kaniil ucunun her iki tarafinda hava ¢ikis delikleri olmalidir.

4) Kaniiliin ucu konik seklinde olmalidir.

5) Kaniiliin arka tarafinda Female liierli konnekt6r olmalidir.

6) Kaniiliin ignesinin arka tarafinda male ltierli konnektér olmaldir.

7) Kaniiliin klempli vent hattinin ucunda ise giderek incelen konnekt6r bulunmaktadir.

8) Kaniil uzunlugu 15 cm olmalidir.

9) Kaniiliin 3 (ii¢) ebadi olmali ve igne ebatlari asagida belirtilen sekilde olmalidir;

Kaniil Ebadi Igne Ebad

12 Gauge 14 Gauge
14 Gauge 16 Gauge
16 Gauge 18 Gauge

10) Kanil tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

11) Raf 6mrii 2y1l olmalidir.

12) EN ISO 13485 belgesine sahip GMP kurallarina uygun iiretim alaninda iiretilmis olmalidar.

13) Uriin CE belgesine sahip olmalidr.

14) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

15) Uriin ambalaj1 iizerinde {iretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bil gileri
bulunmalidir. '

16) Firma, kullanilmamis tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

17) Talep edildigi takdirde, iirlin miadina 3 ay kala yeni miadli tirtin ile degisimi yapilacaktir.

18) Alim sonras: alinan iiriinlerde seri hatas ¢ikmasi halinde tiim triinler yeni {iriinle
degistirilmelidir. :

19) Uriin alimima numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.

20) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina goére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

21) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1
kalacaktir.
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AORTIK ROOT (KOK) KANUL VENTSIZ

1) Kardio pulmenar by-pass cerrahisinde aort kokiine antegrad yolla kardiopleji sivisi vermek
tizere tasarlanmig olmalidir.

2) Kaniiliin u¢ kisminda giris derinligini kontrol etmeye ve kantilii sabitlemeye yarayan iki
kulak¢1gt olmahidir.

3) Kaniil iizerinde, kaniiliin giivenli olarak tesbit edilmesini saglayan hareketli dikis halkas:
bulunmalidir.

4) Kaniil ucunun her iki tarafinda hava ¢ikis delikleri olmalidir.

5) Kaniiliin ucu konik seklinde olmalidar.

6) Kaniiliin arka tarafinda Female liierli konnektor olmalidir.

7) Kaniiliin ignesinin arka tarafnda male lierli konnektor olmaldir.

8) Kaniil uzunlugu 35 cm olmalidir.

9) Kaniiliin 4 (d6rt) ebadi olmali ve igne ebatlar1 asagida belirtilen sekilde olmalidir;

Kaniil Ebadi Igne Ebad1
12 Gauge 14 Gauge
14 Gauge ' 16 Gauge
16 Gauge 18 Gauge
18 Gauge 20 Gauge

10) Kantil tekli ve steril paketlerde sunulmalidir.

11) Raf 6mrii 2 y1l olmalidir.

12) EN ISO 13485 belgesine sahip GMP kurallarina uygun tiretim alaninda tiretilmis olmalidir.

13) Uriin CE belgesine sahip olmalidir.

14) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidar.

15) Uriin ambalaj1 iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir. .

16) Firma, kullamlmams tiriinlerin miadmin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir. \

17) Talep edildigi takdirde, {iriin miadina 3 ay kala yeni miadli iiriin ile degisimi yapilacaktir.

18) Alim sonrasi alinan iiriinlerde seri hatasi ¢gikmasi halinde tiim iirlinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

19) Urtin alimima numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.

20) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
‘periyotlar halinde kabul edilecektir.

21) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde
edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis:
kalacaktir.
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KORONER ARTER PERFUZYON KANULU TEKNIK SARTNAMESI

1) Koroner Arter Perflizyon Kaniilii agik kalp ameliyatlarinda kullanilmak iizere tasarlanmis
olmalidir. :

2) Ostiumu kapatarak kardiyopleji soliisyonunun disar1 kagmasini engelleyen ¢ikintili ucu
sahiptir.

3) Koroner Arter Perfiizyon Kaniiliiniin 10Fr 12Fr ve 14Fr ebatlart mevcuttur.

4) Koroner Arter Perfiizyon Kantilii u¢ kismi igin 45 ve 90 derece agili tipleri mevcuttur.

5) Koroner Arter Perflizyon Kaniiliniin distal ucunda female luer konnektdr bulunmaktadir.

6) Koroner Arter Perfiizyon Kaniiliiniin govdesi paslanmaz ¢elikten imal edilmistir ve kolay
kavranabilen plastic tutmag¢ mevcuttur.

7) Koroner Arter Perflizyon Kaniilii steril ve tekli paketlerde sunulmalidir.

8) Urliniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidar.

9) Uriin ambalaj1 tizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.

10) Firma, kullanilmamus iiriinlerin miadinin dolmasma 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit
edecektir.

11) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadl: iiriin ile degisimi yapilacaktir.

12) Alim sonrasi alinan tirtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni tirtinle
degistirilmelidir.

13) Uriin alimma numuneye(2 Adet) gére karar verilecektir.

14) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin 1ht1yacma gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullamildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme stirecinde elde

edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1
kalacaktir.
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METAL UCLU VENOZ KANUL

1) Kaniil single stage olmalidir.

2) Kaniiliin boyu 35-36 cm arasinda olmalidir.

3) Kaniiliin damara giren ucu metal olmalidir.

4) Kaniiliin damara giren ucu ile kaniiliin gévdesi birbirine 90 derece acida olmalidir.

S) Metal ucun 90 derecelik egriligi akis profilini bozmamak i¢in dik olmayan yumusak bir
kavisle saglanmis olmalidur.

6) Kaniiliin damara giren ucu drenaj1 arttirabilmek icin cok delikli yapida olmalidir.

7) Kaniiliin damara giren metal ucunun gévde ile baglantis1 plastik bir konnektor ile
saglanmalidir. '

8) Kanuliin gévdesi katlanmay1 dnleyen spiral metal tel ile desteklenmis olmalidir.

9) Kaniiliin gévdesinde metal ucun yéniinii isaret eden bir ¢izgi olmalidir.

10) Kaniiliin 3/8 konnektdre uyumlu 12-14-16-18-20-22-24-28-31 Fr 6lgiileri, kanulun 1/4
konnekt6re uyumlu 12-14-16-18-20 Fr 6lgiileri olmalidir.

11) Kaniil i¢inden gegen farkli su akis hizlarina bagl basing kaybi degerlerini gosteren bir tablo,
tiriine ait brogiir yada dokiiman ile birlikte sunulmalidir.

12) Kaniiliin gévdesinde tireticiye ait marka, model ve size bilgilerinin tiimii olmalidir.

13) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

14) Uriin ambalaj1 tizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numaras, firma bilgileri
bulunmalidar.

15) Firma, kullamilmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

16) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadli iiriin ile degisimi yaptlacaktir.

17) Alim sonras: alinan Uriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iirlinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

18) Uriin alimima numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.

19) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére
periyotlar halinde kabul edilecektir.

20) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan {iriinler ihale dis1
kalacaktir.
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VENOZ KANUL DUZ TEK ASAMALI

1) Vicuttaki vendz kam kalp-akciger makinesine aktarmak amaci ile kullanilan kaniillerdir.
2) Kaniiliin, en az alt maddelerde belirtilen tipleri olmalidir.
a. Diiz (Straight) Vensz Kaniil
b. Acili (Angled) Vendz Kaniil
¢. Sekillendirilebilir (Malleable) Vendz Kaniil
d. Acili (Angled) ve Metal Uglu Venoz Kaniil
e. Sarmal (Helezon) Vendz Kaniil
3) Kaniiliin PVC ya da tibbi olarak insanda kullamiminda sakinca olmayan plastik malzemeden imal
edilmis olmalidir.
4) Kaniil tek asamali (single stage) olmalidir.
5) Kaniil tel sarimli olmalidir. _
6) Kaniil ucunda ve ug yan yiizeyinde delikler (lighthouse) olmalidir.
7) Kaniil 6l¢tileri 12F-40F arahiginda olmalidir.
8) Kaniilin sonunda, 1/4 (bir bolii dort) ing ¢apinda veya 3/8 (ii¢ bolii sekiz) ing ¢apinda veya 1/2 (bir
O boli iki) in¢ ¢apinda konnekt6r olmali ya da yukarida belirtilen 6l¢iilerde konnektdr baglamak igin
uyumlu olmalidir.
9) Acili (Angled) vendz kantil ucu 90° (doksan derece) agili olmalidir.
10) Sekillendirilebilir venéz kaniil ucu sekil verilebilir olmalidir.
11) Metal uglu venoz kaniillerin u¢ bolimi metal ve 90° (doksan derece) agili olmalidir.
12) Sarmal (Helezon) vendz kaniil uglar1 uzun yan delikli ve yumusak burgu seklinde olmalidir.
13) Sarmal (Helezon) vendz kaniil i¢inde stile olmalidir.
14) Sarmal (Helezon) vendz kandiliin eliptik veya yuvarlak gévdeli tipleri olmalidir.
15) Kaniiller seffaf olmalidir.
16) Kaniil yamusak u¢ yapisina sahip olmalidar.
17) Kaniil govdesi, kolay pozisyon verilebilir et (yanak) kalinliga ve yumusakliga sahip olmahdir.
18) Kaniil klemp edilebilmesi i¢in arka ucunda telsiz uygun béliime sahip olmalidir.
19) Kaniiliin derinlik gdsteren isaretleri olmalidir.
20) Malzeme steril ve orijinal ambalajinda olmalidir.
21) Urtiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmahdir.
¢ 2) Uriin ambalaji iizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri bulunmalidir.
23) Firma, kullanilmamis tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.
24) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadh iriin ile degisimi yapilacaktr.
25) Alim sonras1 alinan Urtinlerde seri hatasi ¢ikmast halinde tlim {irtinler yeni iriinle degistirilmelidir.
26) Uriin alimina numuneye(2 Adet) gore karar verilecektir.
27) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar
halinde kabul edilecektir.
28) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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ANTIBAKTERIYEL POLYGLACTINE SUTUR TEKNIiK SARTNAMESI

1) Malzeme Icerigi %90 Glicoloic Acid + % 10 Lactic Acid olmalidir.

2) Sentetik, orgiilii yapida ve emilebilir olmalidir.

3) Sitiirler kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi Polyglactine 370 ve triclosan olmalidir. Cerrahi
stitiirtin kaplamas: dokudan gecerken siyrilmamasi i¢in ana madde ile ayn1 hammadden olmalidir.

4) Sitiir'tin Tensil kuvveti Baglangig giicli %100 alindiginda 14.giin %75 21.giin %50 olmal ve

- maksimum 35 giin doku destegi saglamalidir ve Viicuttan tamamen atilimi 56-70 giin icerisinde

- olmalidir. _

5) Siitiir Viicutta 48 saat siire ile MRSA, MRSE, STAPHYLOCOCCUS AEROUS. STAPHYLOCOCCUS
EPIDERMISIS de dahil olmak tizere bakterilere kars: anti bakterial etki gostermelidir. Klinik calisma
veya prospektiis ile belgelenmelidir. '

6) Sitiir ylizeyi plirlizsiiz olmali tiiylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme
olmamalidir.

~ 7) Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemelj ve tiftiklenme
yapmamalidir.

8) Igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemeli, Dokulardan kolaylikla ve minimum
travmayla deforme olmadan ge¢cmelidir.-

9) Cerrahi siitiiriin ignesinin gévdesi Portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmalidir.

10) Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, biikiiliip kirilmamasi icin celik olmalidir.

11) Sutir ile igne birlesme noktas: dokulardan gegerken dokular: travma etmemeli, bu nedenle igne ile sitiir
birlesme noktast ¢ap1 uyumlu olmalidir.

12) Stitiirler paketten ¢iktigmda siiturun paket hafizasi minimum olmah ve siitiir paketinden ¢iktiginda diiz
bir yapida olmalidir.

- 13) Ambealaj, siitliriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek bir maddeden imal edilmis

~ olmahdir.

14) Malzeme ile ilgili tiim bilgiler, okunakli ve bozulmayacak sekilde ambalaj {izerinde olmalidir.

15) Malzeme kullanim anina kadar sterilesini koruyacak sekilde ambalajlanmis olmali, Bu ambalaj
1geriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek sekilde olmalidir.

16) Malzemeler Tek tek Steril pogetlerde, nemden, 1sidan etkilenmeyecek sekilde olmali ve orijinal
kutularinda teslim edilecektir.

17) Sutur igne alagimi 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya gelik alagimu yiiksek krom ve nikel iceren 302
420, 4310 veya Atraloc, Ethalloy olmalidir. Teklif eden firmalar alagim belgelerini ibraz etmelidir.

18) Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.

19) Tekliflerle birlikte, tiriinlerin teknik sartnamede belirtilen dzelliklerin, katalog ve brosiirlerle teyit

-edilmesi ve degerlendirme i¢in numune verilmesi gerekmektedir. Numune(2 Adet) denendikten sonra
- karar verilecektir. Deneme sirasinda hatali, stkintili ve uygun olmayan firtinler elenme nedenidir
20) Hatali iiretilen seriye ait sarf malzemeler yiiklenici tarafindan geri alinip, aymi miktarda hatasiz tiretilen
- seri sarf malzeme ile en geg bir hafta iginde degistirilmelidir. Kargo ve tasima maliyeti de yiikleniciye
aittir.

21) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten ve
kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere
gore karar/fefme hakkina sahiptir.

>
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EMILEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLIGi TEKNIK SARTNAMESI

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan imal edilmis
" olmalidir.(orjinal katalog {izerinde igaretlenecektir.)

2) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgiisiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz
secenekleri olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta dénem doku destegi saglamalidir. Viicut igi
kullanimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagl komplikasyon riski minimum
olmaldir. '

4) Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120
giin arasinda olmali ve siitiiriin tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci
haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak %30 yaklasik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler iiriin
kullanim kilavuzunda belirtilmis olmahdir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)

S) Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir.
Iplik dokudan gegerken styrilmamals, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

6) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye
maksimum direng gostermelidir. :

7) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhig1), mukavemeti (tensil
kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye
(Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

8) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk
yaratmamalhdir. Igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki
olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne - siitiir birlesim (baglant1) yeri doku
siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

9) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca
kopmamalidir.

10) ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirtlmamasi igin 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya
¢elik alagimi yiiksek krom ve nikel igeren 302, 420, 4310 veya Atraloc, Ethalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve
ignedeki Nikel Orani1 en az % 7, Krom Orani en az % 13 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil "
dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz
laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigii’ne) géndererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma
tarafindan karsilanacaktir. :

11) Sutiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen 6l¢iiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10
tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 10mm.nin iizerindekiler icin +/- %10 tolerans
taninacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miadi 2 yil olmalidur.

13) Uriin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

14) Uriiniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmis iirtin numarasi bulunacaktir.

15) Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Y onetmeligi
Madde:5 :

16) Teklif edilen tiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 6’sar adet numune
sunulmaldir.

17) 1dare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu
testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti
tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece
gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif
veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu-asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda
istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

18) Teklif verjlen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-
gerilme-gelme-kopma-igne iplik cap degerleri ) e kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; humune
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- degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin giivenirligi,

ameliyat sirasidaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas, siitiiriin igne ile uyumu,
ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler
test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinier ihale dis1 birakilacaktir.

AMBALAJLAMA VE ETIiKETLEME

Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya
sarilmis olmali,paket icerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. . paket tamamen acilmadan, sadece distal
ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan
olugmali, aliminyum folyo ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara iizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler
bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda firiinlerin karismamasi igin). Cift ambalaj olan iiriinlerin dig ambalajinin
bir yiizii Kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliiminyum
folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasmnda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali
yirtilarak agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayz).

Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazih bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda
partikiil diigmemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve tiriin karisikligina sebep olmamak igin yapistirilmus etiket
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

Sttiir ambalajmin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmal,ayrica bu

. renk karton i¢ makarada da yer almalidir.

Karton makara ve aliiminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmas: zorunlu bilgiler:
a) Uriin ismi

b) Siitlir hammadde bilgisi

c) Siitiiriin filament yapisi

d)  Ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiirtin kalinhig1

f)  Siitiriin uzunlugu

2) Sttiirlin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

1) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak ,diamond, PL,KD,siyah,kiit)

) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin biiyiikliigii

D) Igne adedi

. m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y%, diiz)

n) Lot numarasi

o)  Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q)  Uretici firma ads, logosu ve adresi

r) Steril yontemi ve steril ibaresi

s) TI

sisteminde onaylanmig UBB barko 3 haneli)
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CERRAHI SUTUR, POLYESTER, SENTETIK, MULTIFLAMENT, EMILEMEYEN,
CIFT IGNE, TAPERCUT, CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

Kalmliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polyester den imal edilmis olmalidir. Sitiir coklu lifli
yapida tiretilmis olmalidir.
Siitiir kaplamasi Silikon olmalidir.
Siitiir boyu 45 cm'nin iizerindekiler igin +/-%10 tolerans tanmmahdir. Igne boyu 10 mm'nin iizerindekiler igin
+/- %10 tolerans tanmmalidir.
Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidur.
Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;
a) Doku gecislerinde travma olugsmamasi igin igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz ve kanalli olmalidir.
b) Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii olmals, ignenin silikon ile
kapl:i oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
¢) Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye karsi
direngli olmasi igin igne celik alagimu i¢in alasimi 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya celik alasimi
yliksek krom ve nikel igeren302,420,4310,455 veya Atraloc, Ethalloy igne olmalidir.
d) Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmah ve diger dokulara zarar vermeyi Snleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

~ €) Igne siitiir cap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. Igne ile siitiir

birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.
f) 1gne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

~ g) Siitiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii salinim

ozelligi sayesinde kolay diigiim oturtulabilmelidir.

h) Ambalaj agilimi kolay ve gabuk kullanima uygun olmaly, i karton veya plastik makara portegii veya
herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulagilabilmelidir.

i) Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kutusunda ve en az 6 adet olarak teslim edilmelidir.

Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayaniklihginn saglanmast i¢in alasimmin

. igerisinde en az % 7.5-%9.5 aras1 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi

8)

tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

a) Imalatci firmanin ticari adi veya kisa ads,

b) Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

¢) Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, siituriin uluslararas
renk kodu, 1/1 oraninda igne biiyiiklugii ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunaklive bozulmayacak
tarzda belirtilmelidir.

d) Sitiir ambalajinm kullanim esnasima kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi i¢in dis ambalaji soyulabilir
nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaj1 soyulabilir veya yirtilabilir
alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara olmalidir. :

e) Cift ambalajh tirinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda iirinle ilgili detayli bilgiler yazili ve
gortilebilir olmahdir. Tek ambalajh @iriinlerde, tiriinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton / kagit / plastik
makara lizerinde triine ait detayl bilgiler olmalidir.

9) En az 12 adet iiriin igeren kutularda ambalajlanmis olmaly, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet

oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde, birim
ambalajmin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidar.

10) Her kutu igerisinde Tiirk¢e agiklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.
11) Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir,

12) Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon

~ olmadandyilesme saglanabilmelidir.

N
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13) Firma, kullanilmamas iiriinlerin miadinin dolmasma 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir. .

14) Alim sonrasi alman triinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim diriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum;
numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir
hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas,
stitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden 8nem arz ettiginden
numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1
birakilacaktir.

Stof, e/ ehmet BEKEREGHS.
’ ?'.' "SUA Tip Fak. rigst.
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CILT YARASI BIRLESTIRME SERIDI TEKNIiK SARTNAMESI

1) Steril paketlenmis olmalidar.

2) Uriin cerrahi insizyonlarda cilt kapatici olarak kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidir.

3) Genel veya 6zel cerrahide, kaza eseri olusan yaralarda veya bisturi kesiklerinde iplikli stitur
kullanmadan, cilt lizerine sabitlenerek yara uglarinin birlestirilip kapatilmasim saglamalidir.

4) Urlin, yara kenarima zarar vermeden, yaray1 sikica kapatabilmeli, atravmatik uygulanabilmelidir.

5) Uriin ten renginde taranmis polyester-/pohamld dokumasiz malzemeden (non-woven) imal edilmis
olmalidir.

6) Seritlerin kenarlar yuvarlatilmis olmalidir.

7) Seritler, esnek ve uyumlu olmaly; yiiksek poroziteye (mikro gozeneklik orani fazla), yiiksek

.- permeabiliteye ve hava gegirgenligine sahip olmalidir.

8) Uriin kolayca gikartilabilmeli hasta cildini tahris etmemeli ve cilt tizerinde kalint1 birakmamalidir.

9) Seritler cilde iyi yapismal ve gerilmeye dayanikli olmalidir. Seritlerin kopma seviyesindeki uzama
mukavemeti: makine boyu yoniinde 32(+2) %, makine eni yoniinde 75(x2) % olmalidur.

10) DIN EN 13726-4’e gore adaptasyonu 1 N/cm olmalidir.

11) Kalic1 deformasyonu 5% olmahidir.

12) Beta-sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidar.

13) Iki ucundan gekip styrilarak agilan steril paketler igerisinde ve sonrasinda da 50°lik kutular icerisinde
ambalajlanm1$ olmalidir.

14) Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.

15) Teklif veren firmalar, yetki belgelerini, EC sertlﬁkalanm ve orjinal kataloglar ile birlikte tekhf
dosyasinda vermelidirler.

16) Teklif edilen malzeme, T.C. Saglik Bakanhgl tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasinda kodu
olmalidir.

17) Istekli, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda komisyona
sunacaktir. :

18) Yiklenici firma, ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali bozuk oldugu tespit edilen
rltinl yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

19) Uriin teslim edildigi tarihte raf omrii en az 2(iki) y1l olmahdir.

© 20) Firma, kullamlmams tirtinlerin miadmin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.

21) Talep edildigi takdirde, tirtin miadina 3 ay kala yeni miadli tiriin ile degisimi yapilacaktir.

22) Alim sonrasi alinan tiriinlerde seri hatas: ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni iirtinle degistirilmelidir.

23) Uriine en az 3(Ug) adet numune gonderilecektir.

24) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.

w5080, . Tip Fak. Hast.
Plas ik Cerrahi AB.D.
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DERMATOM BICAGI TEKNIK OZELLIKLER]

. Teklif edilecek tirtinler hastanemizde kullanilan Aesculap marka dermatom motoruyla uyumlu

olmalidar.

. Teklif edilecek dermatom uglari dermatom motoru ile aym marka olmalidir.

. Dermatom uglar1 yanlis olarak takilamayacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

. 10’luk paketler halinde satilmali ve kutu icerisindeki her bigak steril pakette olmalidir.

. Dermatom bigaklar steril pakete zarar vermeyecek sekilde sert steril ambalajli pakette olmalidir.
. Paket lizerinde kod numarasi, lot numarasi, sterilizasyon tiirii ve son kullanma tarihi gibi bilgiler

yer almalidir.

. Teklif edilecek malzemeler orijinal paketinde olmali ve marka bilgisi lizerinde yazili olmalidir.
. Teklif veren firmalar tiretici, distribiitor veya yetkili satict oldugunu belgelemelidir.

. Uriin teslim edildigi tarihte raf 6mrii en az 2(iki) y1l olmalidir.

10.
11.

Firma, kullamlmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.
Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadl: tiriin ile degisimi yapilacaktir.

. Alim sonrasi alinan tiriinlerde seri hatasi ¢gtkmasi halinde tiim {irtinler yeni tiriinle degistirilmelidir.
13.

14.

Uriine en az 2(iki) adet numune gonderilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve

kullamildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme stirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.

ERECIG(
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ELEKTRUM NANO BiPOLAR FORCEPS TEKNIK SARTNAMESI

1) Teklif edilen bipolar forcepslerin ug kisimlarinin elektrum ug ve non stick (yapismayan) dzellikte
olmasi sart1 aranacaktir. Bu 6zellik iiretici tarafindan belgelenmeli, teklif ile birlikte sunulmahidir.

2) Bipolar forcepslerin non-stick uglar1 nano teknoloji ile iiretilmis ve giimiis uclu olmalidir. Bu 6zellik
tiretici tarafindan belgelenmeli, teklif ile birlikte sunulmalidir. '

3) Teklif edilen bipolar forcepslerde oto-stop 6zelligi olmali ve bu sistem yayh bir mekanizmaya sahip
olmalidir. . Bu &zellik iiretici tarafindan belgelenmeli, teklif ile birlikte sunulmalidir.

4) Teklif edilen bipolar forcepsler yakmaya (coagulasyon) yarayan ug kismina kadar izoleli ve izolesiz
tipte modelleri olmalidir. Zamanla kavlayan ve 6zelligini yitiren plastik, boya gibi kaplamalarla
kaplanmig olmamalidir. Kesinlikle dis kismi doku ve damarlara zarar vermemelidir. Sadece ug
kismuinin i¢ yakma diizeyi yakma islemini gergeklestirmelidir. Yakma islemi esnasinda dokunun yanmp
komiirlesmesini (nekroz) olmasim engelleyici asir1 1sinmaya karsi giivenli olmalidir. Ozellikle ¢ok
onemli cerrahi operasyonlarda ¢ok diisiik koter ayarlarinda dahi hassas iletken yapisi sayesinde yakma
islemini gergeklestirmeli hassas doku, normal ve kilcal damarlarda kanamalara sebep olmamalidir.

5) Teklif edilen bipolar forcepsler, kullanilan koterin uygun cerrahiye gére ayarlanmig degerde kesinlikle

- dokuya yapigsmamalidir.

6) Teklif edilen bipolar forcepsler hafif ve ergonomik olmalidir. Kullanim yerine gére dokulara zarar
vermemesi i¢in sivri ve keskin 6zelliklerde olmamalidir.

- 7) Teklif edilen her bipolar forceps i¢in bir adet bipolar kablo verilecektir.

8) Teklif edilen bipolar kablolar1 hastanemizde kullanilan tiim koter cihazlarma birebir uyumlu

~ olmalidir. Dissitk kaliteli basit bipolar kablolar teklif edilmemelidir. Kablolar 6zel silikon ve kaucuk
kanisimli bir kaplamaya sahip olmaly, otoklava girebilmeli, sertlesme ve kaplamalar: deforme
olmamalidir.

9) Bipolar forcepslerin {izerinde lot numaras: ve markas: kesinlikle olmalidir.

10) Kurumun istegine gore bipolar kablolar 3m veya 5m olarak teslim edilebilmelidir.

11) Kablolarin tizerinde numaratér olmahdir.

12) Teklif veren firmalarin {irinlerinin orijinal kataloglarim ve her ebattan bir adet numuneyi birime
sunmalidir. Teklif edilen tiim malzemeler aym markada olmalidir.

13) Aletler govdesi paslanmaz gelik veya titanium alagimlarinda imal edilmis olmalidir.

- 14) Uriinler istenilen boy ve ug¢ kalinliklarinda olmalidir.

15) Her tirtiintin UTS kodu olmalidar.

16) Uriine numune denenerek karar verilecektir. _

17) Alim sonras1 alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni tiriinle degistirilmelidir.

18) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
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ERiCH ARCH BAR 1 METRE LiK RULO (CENE BAGLAMA TELI) TEKNIK
SARTNAMESI

Arch bar atelleri dis deformitelerinin diizeltilmesi veya alt iist kiriklarinda tespit amaci ile
kullanmaya uygun olmalidir.

Arch bar atelleri, otoklav sterilizasyonuna uygun paslanmaz g¢elikten yapilmis olmalidur.

Ateller yaklagik 0.4-0.5 mm ( sifir nokta dort veya sifir nokta beg milimetre ) kalinlikta, yassi ve alt
ylizlerinde dis kavislerine uygun girintileri ve girintiler arasinda baglama icin kancalar: bulunmalidur.
Kolayca sekillendirilebilecek yumusaklikta olacaktir.

Arch bar atelleri 1 ( bir ) metrelik rulolar halinde olacaktir.

Uriinlerin TITUBB’A Kayit Bildirimi Yapilmis Ve Saglik Bakanligi’ndan Onaylanmis Olmahdir. (
bu belgeler teklif ile beraber sunulmalidir. )

Urline numune denenerek karar verilecektir.

Alim sonrasi alian triinlerde seri hatasi ¢tkmast halinde tiim tiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.
Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten ve
kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
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SERKLAJ TELI TEKNIK SARTNAMESI |

Arch bar lar tesbiti i¢in kullanilacak olmalidir

Baglama telleri otoklav sterilizasyonuna uygun, yumusak, paslanmaz gelikten iiretilmig olmalidur.
Baglama sirasinda tel biikiiliirken kirilmama 6zelligine sahip olmalidir. _
Celik teller 0,3 mm, ( sifir nokta ti¢ milimetre ) 0,4 mm, ( sifir nokta d6rt milimetre ) 0,5 mm, ( sifir
nokta bes milimetre ) ¢aplarinda ve 10 mt, ( On metre ) lik rulolar halinde olmalidur.

Hangi boydan ne kadar istenecegi ihtiyag listesine belirtilecektir.

Uriinlerin titubb’a kayit bildirimi yapilmuis ve saglik bakanligi’ndan onaylanmig olmalidir. ( bu
belgeler teklif ile beraber sunulmalidir. )

Uriine numune denenerek karar verilecektir.(En az 2 (iki) adet)

Alim sonras1 alinan triinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirinler yeni tiriinle degistirilmelidir.
Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten ve
kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere goye karar verme hakkina sahiptir.

“r21.Dr. Mehmpt BEKERECIOEL. oi HarFh MARADUMAN
KS.U. $.UA. Tip Fak. Hast. D“’Wuye” A, TuyFak. Hast.
PIA s%erfamABD 7t Cherihi ABD.

= Mo 37319 NOTes. Yo: 173216



)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

U292 -L39

COK KULLANIMLIK ESMAHRCH BANDAJI SARTNAMESI

Uriin 134 derece otoklavda steril edilebilir ve ¢ok kullanimli olmalidir.

EDPM malzemeden tiretilmis olmalidir.

Kaymaya engelleyici piirtiiklii bir yiizeyi olmalidir.

Uzunluklar: 2-5 metre ve genislikleri tercihe gére 6-8-10-12-15-20cm olmalidir.

Latex icermemelidir.

Uriin alimina numune denenerek karar verilecektir. Uriiniin. T.C. Saglik Bakanligi ve SGK Ulusal
Bilgi Bankasi'nda kaydi olmas: ve onayli bir barkot numarasinin {iriin etiketi tizerinde olmasi
gerekmektedir. Numune teslim tutanaklarinda UBB ve Firma tanimlayici numaralari
belirtilmelidir.

Tekliflerle birlikte, triinlerin teknik sartnamede belirtilen 6zelliklerin, katalog ve brosiirlerle teyit
edilmesi ve degerlendirme i¢in numune verilmesi gerekmektedir. Numune denendikten sonra
karar verilecektir. Deneme sirasinda hatali, sikintili ve uygun olmayan iiriinler elenme nedenidir.
Uriiniin miadi en az son kullanma tarihinin 2/3'4 kadar olmalidir.

Hatah iiretilen seriye ait sarf malzemeler yiklenici tarafindan geri alinip, ayn1 miktarda hatasiz
tiretilen seri sarf malzeme ile en geg b1r hafta i¢inde degistirilmelidir. Kargo ve tasima maliyeti de
yiikleniciye aittir.

Uriiniin SGK -SUT eslestirilmesi yapilmis olmasi gerekmektedir.

10) Talep edilen iriinlerin SGK ¢iktilari, bayilik ¢iktilari ve SUT eslestirme ¢iktilar teklif ile birlikte

sunulacaktir. Uzerine ihale kalan firma tarafindan iiriin tesliminde de ayni evraklar sunulacaktir.

11) Miadin dolmasina en az 3 ay kala firmaya yazili bildirimi yapilan sarf malzemelerin fiyat artisi

gdzetmeksizin firma tarafindan 30 giin igerisinde degistirmelidir. Uriin hastanede tiiketilene kadar
degisim yaptlmal ve firma bunu yazili taahhiitname diizenleyerek teklif asamasinda idareye
sunmalidir.

12) Stoklarimiza gore ihtiya¢ duyulan kalemlerde yiiklenici firmada kalan toplam tutar iizerinden

WU S.UA, fio Fak. Hast

istenilen kalemlerde %20 artirim veya %20 azaltim yoluna gidilebilir
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AMPLATZ RENAL DILATATOR VE SHEATH SETI (10 adet)
TEKNIK SARTNAMESi SUT KODU UR1039

1. AmplatzRenalDilatatér ve Sheath, her kit: dis caplart 8Fr, 10Fr, 12Ffr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr,
26Fr, 28Fr ve 30Fr olan, her biri 35cm uzunlugunda 12 adet amplatzdilatator icermelidir

2! AmplatzRenalDilatatdr ve Sheath Seti, iginde: 1 adet guide lizerinden yerlestirilebilen,dis cap1 8FR
uzunlugu 70cm olan.stylet ve i¢ capi 8FR dis gapi 10Fr uzunlugu 30cm olan radyopak PTFE kilif olmalidir.

3. AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti, icerisindeki 10Fr’lik giris kilifinin iginden U¢ adet 0.038 ing
guidewire gegebilmelidir.

4, AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti, dilatatérieri PVC’den yapiimis ve piiriizsiiz olmalidir, uclar girisi
giivenligi saglamak lizere inceltilmis olmalidir.

5. AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti, dilatérleri giris esnasinda egilip blikiilmemeli, dokudan iceri giris
esnasinda dokuya zarar vermeden rahatga kaydirilabilmelidir.

6. AmplatzRenalDilatatdr ve Sheath Seti, icerisindeki 14Fr ve 30Fr arasi dilatatérlerin ic capi 8 fr'likstylet
Uzerinden kullanima imkan vermelidir.

7. AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti, igerisindeki dilatérler mavi renkli olmalidir, mavi renkli
dilatatérlerradyoopak olmali ve 14Fr ve daha kalin olanlarinda 20 cm boyunca siyah cm isaretleri olmalidir.

8. AmplatzRenalDilatator ve Sheath Seti, Dilatérlerindistal 1cm’den bagslayarak 20 cm boyunca her cm’de
bir olan siyah radyoopak isaretlere ilave olarak her 5 cm.de bir de artan sayida kalin siyah radyoopak cizgiler
olmalidir.

9. * AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti, igerisindeki tim mavi amplatzrenaldilatorierin arka kisminda FR
6lcileri belirtilmis olmalidir.

10. AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti icerisinde 4 adet dis caplari 28fr, 30fr, 32fr ve 34fr, uzunlugu
17cm olan radyopak PTFE kilif bulunmalidir.

11. Kiliflarin {Sheat) ug yapisi dilatérlerin izerinden kolayca kaymasini saélamak lizere egri kesimli ve acil
olmalidir.

12. AmplatzRenalDilatatdr ve Sheath Seti igerisinde i¢ ¢aplar 24FR, 26FR, 28FR ve 30FR’lik 4 adet PTFE kilif
dilatatdrler lizerine yerlestirilmis olarak paketienmis olmalidir.

13. AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti her set ile birlikte dis caplan 14 FR-16 FR-18FR-20FR-22FR olan
renalsheath her birinden ikiser adet olmak {izere verilecektir.

14, AmplatzRenalDilatatér ve Sheath Seti tek kullanimlik olmalidir.

15. AmplatzRenalDilatatdr ve Sheath Seti miadi 2 sene olmalidir.

16. AmplatzRénalDilatatér ve Sheath Setindeki tiim Uriinler tek bir steril paket igerisinde olmahdir.
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PERKUTAN NEFROLITOTOM| GIRIS IGNESI (18G) (20 adet)

1. igne kalinlig1 18-19 G olmalidir.

2. igne boyu 15-20 cm olmalidir.

3. igne, mandreni ile birlikte sunulmalidir.

4, igne liimeni 0,038” kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.
5. igne shiba uclu olmalidir.
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HIDROFILIK DUAL FLEKS KILAVUZ TEL TEKNiK SARTNAMESI (30 adet)

1. hidrofilik uclu klavuz telin gekirdeéinde esnek Ozel Nikel-Titanyum alasimindan yapilmis
(Nitinol) radiopaksolid bir metal icermelidir.

2. hidrofilik uglu klavuz tel PTFE kapli olmalidir

3. hidrofilik ugiu klavuz telin gévdesi mavi renkli, hidrofilik olan ug kismi siyah renkli olmahdir.

4. hidrofilik ‘uglu klavuz tel 0.035 in¢ yada 0.038 in¢ kaliniginda ve 150cm uzunlugunda olmahdir.
5. hidrofilik uglu klavuz telin diiz uglu ve agili uglu segenekleri olmahdir. Diiz uglu ve agili uclu
secenekleri 3cm&#39;lik ucu esnek olmalidir.

6. hidrofilik uclu klavuz telin sadece itk 5 cm&#39;llk kisim hidrofilk olmalidir.

7. hidrofilik uglu klavuz telin ug kismi tungstenle radyoopaklagtihlm@ olmalidir.

8. Talep edilmesi durumunda telin Proksimal ucunda, Flexible URS ile kullanima imkan vermesi
icin,

10 cm&#39;lik esnek bir bélﬁm daha bulunan Dual-Flex secenegi olmalidir.

9. Kilavuz telin ambalaji lizerinde son kulianma tariht belirtilmis olmalidir.

10. Teslim edilen kilavuz tel teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miadli olmalidir.

11. Kilavuz tel perkiitan, Grolojik veya radyolojik girisimsel islemlerde kullaniimak tizere tasarlanmis
olmahdir. |

12. Hidrofilik uglu klavuz tel, steril ve tek kullahlmllk olacaktir. Bu husus yiklenici tarafindan yazih
olarak

taahhiit edilecektir.

13. Numune degeriendirmesi yapilacaktir 1 adet numune verilmelidir.
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RiO TRACER (10 adet)

TEKNIK SARTNAME

1. Kilavuz tel, kirnlmayan ve biikiildiigiinde tekrar seklini bulan, form hafizali metal olan Nitinol’
den dretilmis olmalidir.

2. Kitavuz telin ug kisminin yaklagik 5 cm’initinol Gizerine hidrofilik kapli olmalldlr, darliklardan
- kolayca gegmesini saglayan floppy uglu olmalidir ve gériinirligii artiran baryum ile doldurulmus uglu
olmalidir.

3. Kilavuz Tel, 0.035 inch ¢apta, 150 cm uzunlukta ve diiz uglu olmalidir.

4, Kilavuz telin 2 farkl renkten olusan ilk 147 cm lik kismi hidrofobik PTFE kapli olmalidir.
5. Kilavuz tel sert yapida ve gerekli direnci verecek sekilde Uretilmis olmalidir.

6. Hepsi ayni paket iginde ve steril olmalidir

7. Paketin lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.
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'DOUBLE J KATATER 5 F SARTNAME (50 adet)

1. Viicut igerisinde en az 6 ay kalacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

2. Bir ucu agik ,diger ucu kapall olmalidir.

3. Uzerinde cm cizgileri ve her 5 cm’de bir marker cizgileri olmalidir.

4. Ebatlari 5F 26cm olmaldir.

5. Seffaf kilif icinde dis yiizeyi PTFE kaph kilavuz tel oimalidir.

6. Kilavuz telin (Guidewire} bir ucu sert,bir ucu yumusak ve en az 90 cm uzunlugunda olmahdir.
7. Beraberinde stent itici olmal ve stent itici en az 70 ¢cm olmahdir.

8. Radyoopak olmahdir.

9. Her set bir adet DJ stent, stent itici, kilavuz tel ve iki adet klips icermelidir. Klips yok ise kilitli-
diigmeli sistem iticisi (connectablpusher) clmalidir.

10. Setin tum parcalari ayri paketlenmis ve hepsi steril olarak tek pakette birlestirilmis olmalidir.
11. imalat tarihi paketin iizerinde yazmalidir.

12. Miyadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.

13. Paket lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi yézﬂmahdlr.

14. Double J iireterkateteriliretere zarar vermemeli ve alerjik olmamalidir.

15. Double J Ureterkateteri hastanemizde kullanilan iireterorenoskopla uyumiu olmalidir.

16. Firma kliniklerin istedigi size kateteri vermek zorundadir.
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DOUBLE J KATATER 6 F SARTNAME (250 adet)

1. Viicut igerisind.e en az 6 ay kalacak §ekilde dizayn edilmis olmahdir.

2. Bir ucu agik ,diger ucu kapal olmalidir.

3. Uzerinde cm gizgileri ve her 5 cm’de bir marker izgileri olmaldir.

4. Ebatlan 6F 26cm olmalidir.

5. Seffaf kilf icinde dis ylizeyi PTFE kaplt kilavuz tel olmalidir.

6. Kllavuz telin (Guidewire) bir ucu sert,bir ucu yumusak ve en az 90 cm uzunlugunda olmahdir.
7. Beraberinde stent itici olmali ve stent itici en az 70 cm olmalidir.

8. Radyoopak olmalidir.

9. Her set bir adet DJ stent, stent itici, kilavuz tel ve iki adet klips igermelidir. Klips yok ise kilitli-
diigmeli sistem iticisi (connectablpusher) olmalidir.

10. Setin tum parcalari ayri paketlenmis ve hepsi steril olarak tek pakette birlestirilmis olmalidir.
11. imalat tarihi paketin iizerinde yazmalidir.

12. Miyadi teslim tarihinden itibaren en az'2 yit olmahdir.

13. Paket iizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi yazilmahdir.

14. Double J treterkateteriiiretere zarar vermemeli ve alerjik olmamalidir.

15. Double J iireterkateteri hastanemizde kullanilan Greterorenoskopla uyum!u olmalidir.

16. Firma kliniklerin istedigi size kateteri vermek zorundadir.
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3 YOLLU FOLEY KATETER 20F YM (100 adet)

TEKNIK OZELLIKLERI

1)
2)
- 3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)

Urun sari renkli Silikolatex'den iiretilmis olmalidir.

Urun 3 yollu olmahdir

Uriintin balon hacmi 30-50 ml olmalidir.

Uriiniin balonugovdeniniciﬁde olmalhdir.

Uréiniin ucu silindirik ve tek sira halinde 2 adet drenaj deligi bulunmahidir
Uriiniin 18-26 CH'a kadar farkli kalinliklari olmalidir.

Urun uzunlugu 40 cm olmahdir.

Ur;in(]n markasi, balon hacmi ve olglileriiiriiniizerindeyazili olmalidir
Uriiniin plastik valf mekanizmasi ve luerlock sistemi olmalidir.

Urun 10 adetlik kutularda olmalidir.

Uriiniin uluslararasi kalite belgesi ohnalidir.

Teklif veren firmalar 1 adet numune vermelidir.
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Plazmakinetik ince Kesici Loop (30 adet)

B wN R

10.

11.

12.

RF eneriji verildiginde plazmé ylizeyi (koronasi) olusturacak 6zellikte olmahdir.

izotonikNaCl icerisinde ¢alisabilmelidir.

Ucunda hem aktif hem de geri donus elektrodu gorevi yapan tek uglu elektrot bulunmalidir.
Plazma TUR cihazina takildiginda cihaz tarafindan taninmali,ismi ekranda yazmal ve
calisacag degerler cihaz tarafindan belirlenmelidir

Yiiksek kaliteli histolojik spesmenler've mesane duvarina yakin timdrlerin rezeksiyonunu da
iceren hassas kesi icin tasarlanmis olmalidir. _

Dusuk voltaj RF enerji sayesinde dislk 1silarda hizli kesi ve buharlastirma saglamahdir.
SuperPulsePlasmaKinetik,VaporPulsekoagiilasyon, Thermo Kinetik modlarina uyumlu
olmalidir.

" Looplar lzerinden doku empedans: dlciilebilmelidir.

Teklif eden firma teklif ettigi tirliniin Greticisi ise (ireticisi olduguna dair belgeleri, yetkili
Tirkiye distriblitorii ise teklif verdigi tarih itibariyle yetkili saticisi oldugunu gosterir belgeleri
tekiif dosyasinda sunmasi zorunludur. Teklif veren firma bayi ise, teklif verilen tarih itibariyle
yetkili Turkiye distribitéritarafindan yetkilendirilmis oldugunu gésterir belgeleri sunmasi
zoruniudur.

Hastanemizde kulianilmakta ofan Plazma Kinetik Superpulse Jeneratérii ile uyumlu olmahdir
ve bu uyum jeneratdr Ureticisi tarafindan onayh olmaldir..

Farkl marka ve model cihazlara ait problari teklif edecek firmalar Plazma Kinetik Superpuise
Jeneratori cihazinin Ureticisi tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini, ayrica akredite test
laboratuvarlarindan alinmig uyguntuk test belgesini ibraz etmelidir. Bu belgeleri ibraz
etmeyen firmalar degerlendirme digi kalacaktir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda {riin teklif eden istekliler,
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi gerééi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale
dosyasinda sunmalidirlar.
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QUANTA SYSTEM 272 MICRON CERRAHi LAZER FIBERI SARTNAMESI {10 adet)

1.. Fibe_:rler yiiksek glicteki lazer enerjisini tasimak icin tiretilmis olmadir.

2. Fiberler 2100 nmholmium lazer enerjisini tagimali ve 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga boylariyla
¢alisabilmeli.

3. Fiber ¢api 6z ¢api 272 mikron, kaplamayla ¢apt 306 mikron, bluebufferia capi 326 mikron olmalidir.
4, Fiber konnektérii Yiiksek Enerji SMA905 ve Freestandingkonnektér olmalidir. Fiber asgari olarak

kullanilacag: cihazin maksimum giiclindeki enerjiyi tasiyabilmelidir. Bu deger hastanemizdeki cihazda 30 watt
oldugundan fiberin galisma maksimum ¢ikis glici en az 30 watt ve Gizeri oimalidir.

5. Fiber temasli, yari temasli ve temassiz ¢alisabisme 6zelligine sahip olmalidir.

6. ~ Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis yiizeyi bluebuffer ve ETFE
kapli olmaldir. :

7. Fiberler reusable &zellikte olmal, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

8. 7 Fiber boyu en az 3 metre +0,2m. uzunlukta olmalidir.

9. Fiber distal ucu bare tip, 5mm £ 1mm. soyulmus oimaldir.

10. Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kagit lizerine sabitlenecek

sekilde sariimis ve ig ice 2 paket halinde olmalidir.
11. Fiberlerin raf dmri paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidtr.

12. Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali 134° de 5dk. Ve 2 bar basincta otoklavda
steril edilebilmelidir. Tek kullanim amagh dretilmis fiberler kesinlikle kabui edilmeyecektir.

13. Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu calisabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi igin her hangi
bir adaptér baglanti aparati vs. ihtiyag duyulmamalidir.

14, Fiber iizerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacag cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik
olarak taninabllmelidir. Bunun yanisira fiber Gzerinde iriin kodu ve gap bilgisi lazer markalama yéntemiyle
markalanmis ve net okunabilir clmahdr.

15. Fiberlere iligkin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinirlamasi getirilmemelidir.

16. ’ Urilin ambalajmda; kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tanitim arglimaniarinda 5 kez kullanilama
uygun oldugu belirtilmis ve garantilenmis tekrar kullanifabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

17. Fiber konnektériiniin cihaza baglanan hassas kismini kapatarak koruma saglayan fiber kapag olmali ve
bu kapak fibere vidalama yéntemiyle sabitlenmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yivlere sahip
olmayan konnektdriin lizerine gegerek kapama sagladigi halde kotayca gikabilen kapakli (riinler Kabul
edilmeyecektir.

18. Teklif edilen fiberler hastanemiz bilinyesinde bulunan QuantaSystem marka Litho model holmium lazer
cihazi ile tam-uyumlu olmalidir. idare cihazda fibere bagli ariza gikmasi halinde bu madde geregi inceleme
baglatma ve cihaz ile ilgili teknik servis licretlerinin karsilanmasi talebinde bulunma hakkina sahiptir. Bu
durumun kabul edildigine dair taahhiitname ihale dosyasirida istekliler tarafindan sunulacaktir.
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QUANTA SYSTEM 365 MICRON CERRAHI LAZER FiBERI SARTNAMESI (5 adet)

1. Fiberler ylksek glicteki lazer enerjisini tagimak igin liretilmis clmadir.

2. Fiberler 2100 nmholmium lazer enerjisini tasimali ve 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga boylariyla
¢alhisabilmeli.

3. Fiber ¢api 6_2 ¢ap1 365 mikron, kaplamayla gapt 390 mikron, bluebufferla ¢api 430 mikron olmalidir.
4. Fiber konﬁektérl‘] Yﬁksek Enerji SMAS05S ve Freestandingkonneki&r olmalidir. Fiber asgari olarak

kullanilacagi cihazin maksimum giiclindeki enerjiyi tasiyabilmelidir. Bu deger hastanemizdeki cihazda 30 watt
oldugundan fiberin ¢alisma maksimum ¢ikis glicti en az 30 watt ve lizeri olmalidir.

5. Fiber temasli, yari temasli ve temassiz calisabisme 6zelligine sahip olmakidir.

6. Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis ylizeyi bluebuffer ve ETFE
kapli olmalidir. :

7. Fiberler reusable 6zellikte olmali, u¢ kismindan kesilerek tamir edilebiimelidir.

8. Fiber boyu en az 3 metre £0,2m. uzunlukta olmahdir.

9. Fiber distal ucu bare tip, 5mm £ 1mm. soyulmus olmalidir.

10. Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kagit Gizerine sabitlenecek

sekilde sanlmis ve ig ice 2 paket halinde olmalidir.
11. Fiberlerin raf 8mri paketienme tarihinden itibaren en az 5 yif olmahdir.

12. Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali 134° de 5dk. Ve 2 bar basingta otoklavda
steril edilebilmelidir. Tek kullanim amagch Uretilmis fiberler kesinlikie kabul edilmeyecektir.

13. Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu gahsabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi igin her hangi
bir adaptér baglanti aparati vs. ihtivac duyulmamalidir.

14. Fiber Gzerinde bir RFID vericisi bulunmal ve kullanitacagi cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik
olarak tamnabllmelidir. Bunun yanisira fiber Gzerinde Uriin kodu ve cap bilgisi lazer markalama y6ntemiyle
markalanmis ve net okunabilir olmahdir. ’

15. Fiberlere iliskin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinirlamasi getiriimemelidir.

16. Uriin ambalajinda, kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tamitim argiimanlarinda 5 kez kullanilama
uygun oldugu belirtiimis ve garantilenmis tekrar kullanilabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

17. Fiber konnektoriiniin cihaza baglanan hassas kismini kapatarék koruma saglayan fiber kapagi olmal ve
bu kapak fibere vidalama ydntemiyle sabitlenmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yivlere sahip
olmayan konnektériin Gizerine gecerek kapama sagladigi halde kolayca gikabilen kapakli tiriinler Kabul
edilmeyecektir.

18. Teklif edilen fiberler hastanemiz blinyesinde bulunan QuantaSystem marka Litho model holmium lazer
cihazi ile tam uyumlu olmalidir. idare cihazda fibere bagh ariza gikmasi halinde bu madde geregi inceleme
baglatma ve cihaz ile ilgili teknik servis licretlerinin karsitanmasi taiebinde bulunma hakkina sahiptir. Bu
durumun kabul edildi§ine dair taahhiitname ihale dosyasinda istekliler tarafindan sunulacaktir.
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550 micron CerrahilLazerFiberiSartnamesi (10 adet)

1.

10.
11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

Fiberler 2100 nmholmium lazer enerjisini tagimalt ve 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga
boylariyla galisabilmelidir. ‘

Fiberler yiiksek glicteki lazer enerjisini tagimak icin iiretilmis olmalidir.

Teklif edilen fiberler hastanemiz biinyesinde kullaniimakta olan QuantaSystem Marka Litho
ve CyberHo model Holmium cihazlari ile tam uyumlu ¢alismahdir.

Fiber capi 6z ¢capi 550 mikron olmalidir.

Fiber konnektdri Yiiksek Enerji SMA905 ve Freestandingkonnektdr olmalidir. Fiber asgari
olarak kullanilacagi cihazin maksimum giiclindeki enerjiyi tastyabilmelidir.

Teklif veren firma hastanemizde kullanilmakta olan holmium lazer cihazlari ile ayni Ureticinin
fiberini verecektir.

Fiber temasl, yari temash ve temassiz calisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis ylizeyi bluebuffer ve
ETFE kapli clmalidir.

Fiberler reusable tzellikte olmali, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

Fiber boyu en az 3 metre 0,2m. uzunlukta olmalidir. '

Fiber distal ucu bare tip, 5mm 1mm. Soy‘uimu:j olmahdir.

Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kagit tizerine
sabitlenecek sekilde sariimis ve i¢ ice 2 paket halinde olmalidir.

Fiberlerin raf 6mri paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmahidir.

Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali 134° de 5dk. Ve 2 bar basincta
otoklavda steril edilebilmelidir. Fiberler en az 10 defa steril edilebilir olmalidir. Tek kullanim
amagli iiretilmis veya 10 kullanim altinda sterilizasyon 6zelligi olan fiberler kesinlikle kabul
edilmeyecektir. ‘

Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu galisabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi icin
her hangi bir adaptdr baglanti aparati vs. ihtiyag duyulmamahdir.

Fiber Uzerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacagi cihazda fiber, cihaz tarafindan
otomatik olarak taninabilmelidir. Bunun yanisira fiber izerinde Uiriin kodu ve ¢ap bilgisi lazer
markalama yéntemiyle markalanmis ve net okunabilir olmalidir.

Fiberlere iligkin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinirlamasi getirilmemelidir.

Uriin ambalajinda, kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tanitim argiimanlarinda 5 kez
kullanilama uygun oldugu belirtiimis ve garantilenmis tekrar kullanilabilir fiberler kesinlikle
kabul edilmeyecektir.

Fiber konnektériiniin cihaza baglanan hassas kismint kapatarak koruma saglayan fiber kapag
olmali ve bu kapak fibere vidalama ydntemiyle sabitlanmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine
kullanilan ve yivlere sahip olmayan konnektdrin iizerine gegerek kapama sagladigi halde
kolayca ¢ikabilen kapakh iirlinler Kabul edilmeyecektir.

Teklif veren firmalar hastanemiz biinyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarina
bakim ve servis verebildigini gdsteren T.S.E. Belgesi bulunmali, T.S.E. Belgesinde
QuantaSystem Markasi yazil olarak belirtilmis olmalidir veya bu belirtilen belgelere sahip
yetkili Teknik servis sirketi ile anlagmali oldugunu belgelemelidir.




