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CERRAHI SUTUR, IPEK, DOGAL, MULTIFLAMENT, EMILEMEYEN, iGNESiZ,
CERRAHI IPLIK SARTNAMESI

1) Malzeme igeriginde ipek olmalidir.

2) Sentetik, multifilament, drgiilii, kaplamalt ve emilmeyen yapida olmalidur.

3) Ipek iplik silikon ile kaph olmalidir.

4) Siitiir ylizeyi piirlizsiiz olmal1 tiiylenmeye karsi dayanakli olmali ve deforme olmamalidir..

5) Birim lirlin ambalaj, tirline daha kolay ulasilmasi ve kullanim kolayligi i¢in tek ambalajdan
olugabilir. Ambalaj malzemesi, I¢ kismindaki tirlintin bilgilerinin goriilebilmesi igin bir yiizii film
diger ylizii medikal kagit olmalidir.

6) Uriin steril edilmis ve raf 6mrii en az 4 yil olmahdur.

7) Uriin {ireticisi ve Ithalatgist ISO 13485 kalite sistemine sahip olmamalidir.

8) Uriinler CE veya FDA belgesine sahip olmalidir.

9) I¢ ambalajin iizerindeki bilgiler orijinal baski seklinde olmali higbir sekilde etiketlemeyle
yapistirilmig veya serbest kdgit olmamalidir. i¢ ambalaj tizerinde su bilgiler olmalidir;

A. Imalatg: firmanin ticari-.adl veya kisa adi,
B. Uriiniin ticari ad1 altlﬁda etken maddesi,
C. Referaﬁs numarasi ve lot numarasi. -

D. Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,

E. Igﬁesiz ise siitur adedi.

F. Sutirtin kalinligr (metrik ve USP olarak), ii. Siitiiriin uzunlugu Suturun rengi. liretim tarihi
veya son kullanma tarihi ibaresi, sterilizasyon metodu

10) Uriinler T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig olmalidir.

11) Kutu ambalaj igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin
tizerinde, birim ambalajin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olacaktir. Uriin barkot
numarasi kutu lizerinde bulunmaktadir. _

12) Ihaleye girebilmek igin iireticiden veya ithalatgidan YETKILI SATICI BELGESI gerekmektedir.

13) Diigiim tam oturmali, diigim emmyetl ylksek olmali, germeye karg1 dayanikli olmali ve kolay
" kopmamalidir.

14) Alim sonras1 alinan iirtiinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni urunle
degistirilmelidir.

15) Firma, kullamilmamig tiriinlerin miadimn dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

16) Uriin aimina numuneye gére karar verilecektir.(6 Adet)

17) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten
(tensil kuvveti- gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullamldiktan sonra
verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme
hakkina sahiptir. Siitur hafizasimin giivenirligi, ameliyat sirasidaki performanst, igne, iplik
kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis
saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek
karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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CERRAHI SUTUR, IPEK, DOGAL, MULTIFLAMENT, EMiLEMEYEN,
CERRAHI IPLiK SARTNAMESI

1) Kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina -
uygun olmalidir.

2) Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahl iplik ham ipek den imal edilmis olmalidir.

3) Silikon ile kaplanmig olmalidir.

4) Siitur boyu 45 cm'nin {izerindekiler i¢in (+/-)1 5cm tolerans taninmalidir. Igne boyu 14 mm'nin tizerindekiler igin
(+/-)2mm tolerans tanimalidar.

5) Uriinler Etilen Oksit veya 1smlanma ile steril edilmis olmalidir.

6) Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;

a. Doku gecislerinde travma olusmamast i¢in igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz ve kanal s1z olmalidir.

b. Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat ge¢meli, giiglii olmali, ignenin silikon ile kapli
oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

c. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirlmaya, egilmeye ve bikiilmeye karst
direngli olmast i¢in alagimi 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya gelik alagimi yiiksek krom ve nikel iceren
302, 420, 4310,455 veya Atraloc, Ethalloy alasimdan olmalidir.

d. Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi dnleyecek sekilde
dizayn edilmis olmalidar.

e. Igne/ siitiir gap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma olusturmamalidir. Igne ile siitiir
birlesim noktas1 baglantist saglam olmalidir.

f. Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

Siitiir paketinden ¢ikanildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii salmim 6zelligi
sayesinde kolay diigiin oturtulabilmelidir.

h. Ambalaj agihmi kolay ve gabuk kullanima uygun olmals, i¢ karton veya plastik makara portegii veya herhangi
bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasma birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulasilabilmelidir.

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

7) Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmahdir. Ve ignenin dayaniklihiginin saglanmasi i¢in alagiminin
icerisinde en az % 7,5- % 9,5 arasi1 Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne fireticisi tarafindan
belgelenmelidir.

8) Birim ambalaj1 tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

a. Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

Imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa adi,

¢.  Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligy, siiturun uzunlugu, siituriin uluslararasi
renk kodu, 1/1 oraninda igne biyiikliigii ve diger dzellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak
tarzda belirtilmelidir. :

d. Siitir ambalajmin kullanim esnasina kadar nemden, 1s1dan, 1§iktan korunmast igin dis ambalaji soyulabilir
nitelikte aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir
aliminyum folyo veya bilister /karton /plastik makara olmalidir.

e. Cift ambalajh triinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda iiriinle ilgili detayl bilgiler yazili ve
goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli tiriinlerde, iiriinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton / kagit / plastik makara
lizerinde liriine ait detayl bilgiler olmalidir.

9) Enaz 12 adet iiriin i¢eren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajmin tizerinde
yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

10) Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.

11) Uriinler en az 3 yil miadi olmalidir.

12) Teslim sirasmda en az 2 yil raf émrii bulunmalidir.

13) Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reak51
olmadan iyilesme saglanabilmelidir. ’

nu vermemeli ve siitji ine bagh komplikasyon
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14) Alim sonras1 alman iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

15) Firma, kullanilmamas tiriinlerin miadinin dolmasimna 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.

16) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-
gerilmegekme- kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune
degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasmin giivenirligi,
ameliyat sirasindaki 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 iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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CERRAHI SUTUR, POLIAMID (NAYLON), SENTETIiK, MONOFLAMENT,
EMILEMEYEN, CIiFT iGNE, TEKNIK SARTNAMES]

Malzeme 10/0 monoflaman, siyah naylon olacaktir.

Cift igneli ve 30 cm uzunlukta olacaktir.

Igneleri keskin kenarli olacaktir.

Igne 3/8 ¢cember olacaktir.

Igne kalinliga 150 micron olacaktir.

Igne uzunlugu 6 - 6,5 mm arasinda olacaktir.

Agist 135-140 derece olacaktir.

Her bir siitlir poseti ve/veya kutusu tizerinde metrik sisteme gore siitiir ve igne dzelliklerini
gosteren bilgi ve katalog numarasi olmasi gereklidir.

Teknik sartname maddelerine tek tek yazi ile cevap verilecektir.

10) Malzemenin TSE, FDA, CE, TUV veya ISO belgelerinden birine sahip olacak.
11) Yukandaki sartlar saglamayan teklif degerlendirilmeye alinmayacaktir.
12) Teklif edilen iiriin Kahramanmaras Siit¢li Imam Universitesi Goz Hastaliklar1 6gretim

tiyeleri tarafindan denendikten sonra karar verilecektir.
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CERRAHI SUTUR, POLIAMID (NAYLON), SENTETIK, MONOFLAMENT,
EMILEMEYEN, YUVARLAK, TEKNIK SARTNAMESI

Kalinliklari, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmalidir. '

Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polyamide 6,66'dan den imal edilmis olmalidir.

Absorbe olmayan siitiir smifina girse de her y1l %15-%20 sini hidroliz yolu ile atilmalidur.

Sttiir boyu ve igne boyu igin +/-%10 tolerans taninmalidir

Uriinler streril edilmis olmahdir.

Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;

a.
b.

Doku gegislerinde travina olugmamast i¢in igne i¢ yiizeyi diiz, pliriizsiiz ve kanal si1z olmalidir.

Operasyon boyunca igneler aterosklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii olmali, ignenin silikon ile kapli oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye kars: direncli
olmasi i¢in igne gelik alagimi 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya gelik alasimi yiitksek krom ve nikel igeren 302,420,
4310,455 veya Ethalloy igne olmalidir.

Igne govdesi, dokulardan gegerken portegiide stabil kalmah ve diger dokulara zarar vermeyi 6nleyecek sekilde dizayn
edilmis olmalidir.

Igne / siitiir gap1 uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim
noktasi baglantis1 saglam olmalidir. ‘

Suttr paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii salinim 6zelligi sayesinde
kolay diiglim oturtulabilmelidir.

Ambalaj agihmi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmaly, i¢ karton veya plastik makara portegii veya herhangi baska bir
alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegli ile kolay ulasilabilmelidir.

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

Igneler paslanmaz gelikten imal edilmig olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmast igin alasiminin igerisinde en
az %7.5-%9.5 aras1 Nikel, Krom orani en az % 10 veya ¢elik alagimi yiiksek krom ve nikel igeren 302,420,4310,455
veya Ethalloy, 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint igne olmalidir ve bu oranlar ine iireticisi tarafindan belgelenmelidir.

7) Birim ambalaji lizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

a.
b.
c.

8)

9)
10) Uriinler en az 3 yil miadi olmalidyr.

11) Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmahdir.

12) Vicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagl komplikasyon olmadan

Imalatg1 firmamn ticari adi veya kisa adi,
Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), _
Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarass, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu, siitiiriin uluslararasi renk kodu,
1/1 oraninda igne bitytikliigi ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
Sitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1g1ktan korunmasi igin dis ambalaji soyulabilir nitelikte
aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir aliiminyum folyo veya
bilister/karton/plastik makara olmalidir.
Cift ambalajhi tiriinlerde dig ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda iriinle ilgili detayli bilgiler yazili ve goriilebilir
olmalidir. Tek ambalajh tirlinlerde, iirtinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton / kAgit / plastik makara tizerinde firiine ait
detayli bilgiler olmalidir.
Uriin kutularda ambalajlanmig olmals, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog
referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin fizerinde, birim ambalajinin lizerinde yazmas1 gereken bilgilerin tamam
olmalidir.
Her kutu igerisinde Ttirkge agiklamali firiin Prospektiisii bulunmalidur.

iyilesme saglanabilmelidir.

13) Alim sonrasi alinan triinlerde seri hatas1 ¢ikmas: halinde tiim tiriinler yeni tirtinle degistirilmelidir.
14) Firma, kullanilmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir..
15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme

¢ekme- kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme
stirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasmim giivenirli g1, ameliyat sirasindaki
performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas, siitliriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis
saglamasi birin dereceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.

Uygunluk alamayan tiriinler ihale dis1 kalacaktir. —

~ o
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CERRAHI SUTUR, POLIDIOKSANON, SENTETIK, MONOFLAMENT,
YUVARLAK

CERRAHI IPLIK SARTNAMESI

1) Kalnliklari, diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidar.

2) - Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polidioksanon den imal edilmis olmalidir.

3) Toplam oku destek stiresi 42-60 giin, viicuttan toplam emilim (absorbsiyon) siiresi ise 180-210 giin
olmalidir.

4) Siitiir boyu 45 cm'nin izerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10 mm'nin fizerindekiler
i¢in +/- %10 tolerans taninmalidir.

5) Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

6) Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslar;

a.
b.

pm
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Doku gecislerinde travma olugmamasi i¢in igne i¢ ylizeyi diiz, piirtizsiiz olmalidir.

Operasyon boyunca igneler dokudan gok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile kapli oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve biikiilmeye
kars1 direngli olmas: i¢in igne ¢elik alasimu 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya gelik alagimu yiiksek
krom ve nikel iceren 302,420,4310,455 veya Atraloc, Ethalloy alasimdan olmalidir.

Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmal ve diger dokulara zarar vermeyi dnleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Igne / siitiir ¢ap1 uyumlu olmal, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamahdir. igne ile
stitlir birlegim noktasi baglantisi saglam olmalidir.

Igne siitiir birlegsiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmalidir.

Stittir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

Ambalaj agihimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii veya
herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile
kolay ulagsilabilmelidir.

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

7) Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikhligimin saglanmasi i¢in alasiminin
igerisinde en az % 7.5-% 9.5 arasi Nikel, Krom oram en az % 10 olmalidir ve bu 8;anlar igne tireticisi
tarafindan belgelenmelidir.

8) Birim ambalaji izerinde bulunmas: gereken bilgiler;

a.
b.
c.

~

Imalatg1 firmanin ticari adh veya kisa adi,

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

Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalmlig1, siiturun uzunlugu, stituriin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne buyiikliigli ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakl1 ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

d. Sitiirlin yapist hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.

Stutiir ambalajmin kullanim esnasina kadar nemden, 1s1dan, 151ktan korunmast igin dis ambalaj:
soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizi seffaf diger yuzii Tyvek, i¢c ambalaji soyulabilir
veya yirtilabilir altiminyum folyo veya bilister/karton/plastik makara olmalidir.

Cift ambalajh iirtinlerde dig ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda tiriinle ilgili detayh bilgiler yazili
ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli tirtinlerde, tirtinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton / kagt /
plastik makara lizerinde tiriine ait detayh bilgiler olmalidir.

9) Enaz 12 adet {iriin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde, birim
ambalajinin tizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

10) Her kutu icerisinde Tiirk¢e agiklamali tiriin Prospektiisii bulunmalydir. 2y

11) Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir
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12) Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitlir materyaline bagh komplikasyon
olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

13) Firma, kullanilmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.

14) Alim sonrasi alinan iirlinlerde seri hatas: ¢ikmasi halinde tlim tirlinler yeni tiriinle degistirilmelidir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme ¢ekme- kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullamildiktan sonra verilecektir. Kurum;
numune degerlendirme stirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Siitiir
hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi,
stitlirlin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden

numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iirtinler ihale disi
kalacaktir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI EMiLEBILEN,
CERRAHI IPLIiK SARTNAMESI

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid
(lactide) co-polimerinden tiretilmis olmalidir.

2) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (Orgiilii) yapida olmalidar.

3) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi [Glicolik Acid(30%) + Lactic acide (70%)] ve
calsiyum streat malzemelerinin karisimryla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten
styriimamalidir. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamahdir.

4) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi kisa donem doku destegi saglamalidir. Viicut ici
kullanimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski
minimum olmalidir.

5) Sentetik multifilament absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siiresi 42
giin olmal1 ve siitiiriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi 5.giinde en az
%50,10-14.giinde yaklasik %0 olmahdir. Yaklasik doku destegi 14 giindiir. Bu siireler iirtin kullamm
kilavuzunda belirtilmis olmalidir.

6) Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi dnleyecek sekilde imal
edilmelidir. Kaplamas1 dokudan gegerken siyrilmamal, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidar.

7) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi stitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye
maksimum direng gostermelidir.

8) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil
kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve diigiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP'ye
(Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk
yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik
fark1 olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne siitiir birlesim (baglant:) yeri
doku sﬁrﬁklenmesi ve doku travmasi yasatmama51 igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
kopmamalidir, igneler dokudan gecerken kolay egilip bukulmeye kars1 dayanikli ¢elik alagimindan
olusmalidir. ‘

11) Sutiir ile ilgili sartlar: Siitlir boyu ihale listesinde belirtilen &lgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir,

"+/-%10 tolerans tamnacaktir. Igne ile ilgili sartlar: Igne boyu 10-mm.nin iizerindekiler i¢in+/-2 mm
tolerans taninacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin raf émrii en az 2 yil olmalidir.

13) Uriin steril olmalidir.

14) Uriiniin Saglik Bakanhig1 Ulusal Bilgi Bankasima kaydedilmis ve onaylanmus iirlin numaras: bulunacaktir.

15) Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Tiirkge Kullamm Kilavuzu olmak zorundadir.

16) Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brostir, sartnameye cevap metni ve 6'sar adet numune verilmelidir.

17) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢cap degerleri) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum
numune degerlendirme stirecinde elde edilen 'tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir"
hafizasmn giivenirligi, ameliyat sirasindaki performanst, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi
siitlirlin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamas birinci dereceden 6nem arz ettiginden
tercih sebebidir.

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

19) Firma, kullanilmamus tirlinlerin miadimnin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

20) Uriiniin miadinin dolmasma 3 ay kala talep edildiginde daha uzun miadh iiriinle de gistirilecektir.
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1) Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli. Ambalaj
acildiginda igne goriilebilmeli ve direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.

2) Ig ambalaj ve ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil
diismemesi ve bilgilerin kaybolmamas ve firtin karisikligina sebep olmamak igin yapistiriimus etiket
kesinlikle kabul edilmeyecektir. Steril alana birakilan iiriin ambalaji iizerinde ayirt edici renk kodu
bulunmalidir.. -

3) I¢ ambalaj ve dig ambalaj tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a. Uriin ismi
b. Siirlir hammadde bilgisi
Stitiiriin filament yapisi
Ignesiz ise siitiir adedi
USP ve EP'ye gore siitlirtin kalinlig
Sttiirtin uzunlugu
Sttiiriin rengi
Uriin katalog numaras:
Igne cinsi (keskin, spatiil, yuvarlak, diamond, PL, KD, siyah, kiit)
Igne uzunlugu, mm cinsinden
1/1 oraninda ignenin biiytikligi
Igne adedi igne sekli (1/2, 3/8, diiz)
. Lot numarasi
Son kullanim tarihi
Uretici firma ad1 ve adresi
Steril yontemi ve steril ibaresi

TeRFETRTOSEMe A0

Puast e




LT e ™

CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN-LAKTOMER, SENTETiK, MULTIFLAMENT,
ORTA DONEM EMILEBILEN, iGNESiZ, CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

1) Malzeme igerigi, %90 glycolide +%10 Lactide veya Lactomar olmalidir.

2) Sentetik, multifilament, drgiilit ve emilebilir yapida olmalidur.

3) Siuturlar kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi Poly(glycolide-co-Llactide)[Glacomer91] olmalidir.

4) Sitiirtin baglangi¢ gerilme giicti %100 alindiginda emilim sureler1 ve oranlar belirtilmelidir, viicuttan
tamamen atilimi 56-70 giin igerisinde olmalidir.

5) Sehven bos birakilmistir.

6) Siitlir ylizeyi piirtizsiiz olmali tiiylenmeye karsi dayanikli olmali ve islem siiresince deforme olmamalidir.

7) Birim iiriin ambalaj1 ¢ift ambalajdan olusabilir. Birinci ambalaj, siitiiriin su ve nem gecirmeyen 6zellikte
olmalidir. Tkinci ambalaj i¢ kisimda iiriiniin bilgilerinin gériilebilmesi i¢in bir yiizii film diger ylizi medikal
kagit veya aliiminyum folyo olmalidar.

8) Uriin steril edilmis ve sterilizasyon y6ntemi ambalaj tizerinde olmalidir raf 6mrii en az 2 yil olmalidur.

9) Uriin {ireticisi ve ithalatgis1 ISO 13485 veya diger kalite sistem belgelerine sahip olmalidir.

10) I¢ ambalajin iizerindeki bilgiler orijinal bask: seklinde olmali higbir sekilde etiketlemeyle yapistirilmis
veya serbest kagit olmamalidir. I¢ ambalaj veya aliiminyum folyo iizerinde su bilgiler olmalidir

a. Imalatc1 firmanin ticari adi veya kisa adu,

Uriiniin ticari ad1 altinda etken maddesi,

Ignesiz ise stitiir adedi,

Sttliriin kalinlig: (metrik ve USP olarak),

Siitliriin uzunlugu,

Siitiiriin rengi,

Steril ibaresi, sterilizasyon metodu,

Uretim tarihi veya son kullanma tarihi,

i. Referans numarasi ve lot numarasi.

11) Uriinler T.C Ilag ve Tibb1 Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve oranlanmus olmalidir.

12) Kutu ambalaj igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalajin iizerinde, birim
ambalajin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olacaktir. Uriin barkot numarasi kutu tizerinde
bulunmalidir.

13) Ihaleye girebilmek i¢in iireticiden veya ithalatgidan YETKILI SATIS BELGESI gerekmektedir.

14) Uriin miadinin dolmasina 3(ii¢) ay kala talep edildiginde 30 giin icerisinde en az 2 yil miadli Griinlerle
degistirilecektir.

15) Diiglim tam oturmali, diigiim emniyeti yiiksek olmali, germeye karg1 dayamkl olmal ve kolay
kopmamalidir.

16) Alim sonras: alinan tirlinlerde seri hatas1 ¢ikmas: halinde tiim triinler yeni iirtinle degistirilmelidir.

17) Firma, kullanilmamus tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.

18) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti
gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum; numune
degerlendirme stirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir hafizasinin
glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, iZnenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin
igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay ge¢is saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune
tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.

19) Numune denenerek tirtine karar verilecektir(6 ADET)
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN-LAKTOMER, SENTETIiK, MULTIFLAMENT,
ORTA DONEM EMILEBILEN, CERRAHI IPLiK SARTNAMESI

YAPISAL OZELLIKLER:

1) Polyglactin Siitiir hammaddesi sentetik multiflamentabsorbe olan cerrahi iplik polyglaktin -Lactomer
simifina gére imal edilmis olmalidir.

2) Emilebilir, multiflamen ve kaplamali olmal1 ve kaplamasimin igerigi polyglactin370 ve Calciumsterate veya
Poly(glycolide-co- L-lactide ve Calciumstearte veya caprolactone/glycolide-copolymer-
Calciumstearoyllactylate olmalidur.

3) Kaplama, enfeksiyon ve reaksiyon riskine kars1 hammadde ile ayn: siire i¢inde paralel olarak emilim profili
cizebilmelidir.

4) Doku destek siiresi 14.cii glin %75, 21.ci giin %50, 28.ci giin %25 olmali bunu kamtlayan Tiirkce
prospektiisler ihale dosyasinda bulunmalidir.

5) Toplam emilim siiresi 56-70 giin olmali, bunu kanitlayan Tiirkce prospektiisler ihale dosyasinda
bulunmalidir.

6) Sitiler tiretildigi tilke ve Turkiye’de geg:erh EP farmakopelerine uygun olmalidir ve bu bilgi Tiirkce
prospektuslerde belirtilmelidir.

7) Igneler icin +/- 3mm tolerans tanmmistir. Sutur boylarinda +/-15 cm tolerans taninmgtir.

8) Esas Numune Degerlendirmesi, "klinik kullanim uygunlugu" kapsaminda yapilacak. Numunenin klinik
kullanim uygunlugu, hasta ve kullanicida olugturdugu tibbi komplikasyon, ek malzeme kullanimina
gereksinim gosterme, 1§ akislarim etkileme, malzemeye bagl islem tekrari gereksinimi, malzemenin
tamml fonksiyonlan karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili diger malzemeler ile uyumluluk gibi
faktorler yoniinden degerlendirilecektir.

9) Malzeme miadi en az 3 yil teslim edildigi tarihte 2 yil olmalidar.

10) Uriin son kullanma tarihinde 3(ii¢) ay énceden talep edildigi takdirde firma tarafindan en az bir kere ve 2
yil miadli {iriin ile degigtirilecektir(miadi uzatilacaktir).

11) Uriin Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda ise Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl: olmalidir ve TITUBB barkod No 'su teklif ekinde sunulmalidir.

12) Teklif edilen tiriinlere 6 Adet numune verilecek numuneler cekme dayammu, tiftiklenme, igne iplik uyumu,
ignelerin keskinligi ve sivriligi, dokudan ¢oklu ge¢is performans: gibi testlerden gecirilerek karar
verilecektir.

13) Alim sonras: alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

14) Firma, kullanilmamus tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

15) Teklif verilen kalemlerin kararlar; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil
kuvveti-gerilme ¢ekme- kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum;
numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Stitiir
hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi,
siitlirin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamas birinci dereceden 6nem arz ettiginden
numune lizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1
kalacaktir.

PAKETLEME OZELLIKLERI:

1) Uriiniin sevkiyat ve depolama kosullarindan etkilenmemesi i¢in ¢ift posetli ise bir yiizii seffaf naylon diger
ylzii yirtilmayan, su ve nemden etkilenmeyen kagittan olmalidir. Tek poset li iiriinler ise soyulabilir
kanatlar: olan aliminyum folyo olmalidar.

2) Uriiniin i¢ ambalajinda, iiriinii tamimlayan tiim bilgiler aynen dis posetteki sekli ve birebir igne Sl¢iisii dahil
olmak fizere orijinal baskili olarak bulunmalidir.

3) Uriiniin i¢ ve dig ambalajindaki basil1 igne Slgiileri posetten ¢ikan igne ile birebir 6l¢iide olmalidir.

4) Poset lizerinde ve iginde bulunmas: gereken tanimlayic: bilgi, isaret ve agiklamalar orijinal baskili olmah
kégit etiket gibi yapigtirma isaretlemeler olmamalhidir.

5) Uriiniin dis ambalaj1 agilma esnasinda stinmemeli ye birbirine yapismamahdir.

6) I¢. ambalaj acildiginda igne ve suturun ahnlrken?' ‘ar-.gormem”ém ve zaman kaybinin 6nlenmesi igin igne
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7) Siiturun paketten diiz, kivriimsiz ve diiglimlenmeden ¢ikabilmesi igin paket igindeki siitiir kaset seklinde
sarilmig olmahidir.

8) Siitiirlin i¢, dig ve poset icindeki bilgilerinde uluslararas: isaretlemeler hari¢ kisaltma kullamlmamalidir

9) Tiim iiriinlerin Tiirkce prospektiisieri ihale dosyasinda bulunmalidir

IPLIK OZELLIKLERI:

1) Siuturlar paket i¢inden ¢ikarilirken helezon bigiminde veya kirilma yapmis, diigiimlenmis sekilde
cikmamal1 diiz ve kullanima hazir bir vaziyette olmalidir.

2) Renkli siitiirlerin boyast paket igine veya dokulara gegmemelidir.

3) Siitur diigtimleri Uist ligte rahatca oturmaly, agilmamal: ve kaydirarak diigiimlemeye kolayca izin vermelidir.

4) Diigiim atarken kopma, sagaklanma ve siyrilma yapmamalidir.

S) Sitiirler dokudan gegerken doku siiriiklemesi yapmamah travma yaratmamalidir.

6) Siitiir paketinden ¢ikarildig: andan itibaren operasyon bitimine kadar igneden ayrilmamahdir.

7) Kutu i¢inden ¢ikan ve ayni dlgiideki tiim stiturlar birbiri ile farklilik gostermemeli tiniform olmalidir

IGNE OZELLIKLERI:

1) Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye kars1
direngli olmasi i¢in alasimi 455 serisi Surgalloy, Cardiopoint veya ¢elik alasimi yiiksek krom ve nikel
iceren 302, 420, 4310, 455 veya Atraloc, Ethalloy alasimdan olmalidir.

2) Igneler dokudan gegerken esnememeli, egilip biikiiliip kirilmamahdir.

3) Igne ve sutur ¢apr siitiirlenen dokularda sizintiy1 engellemek, diigiimiin yerinden oynamamasini saglamak
i¢in birbirine uyumlu oldugu mikrometre ile dlgiilerek ¢ap farki minimum olmalidir. Gerektiginde sizdirma
testi yapilarak belirlenebilmeli. Iplik boyunca ¢ap degisimi dokulardan gegerken bosluk yaratmamas: i¢in
minimum olmali.

4) Igneler operasyon boyunca dokudan rahat ve siirekli olarak gegebilmeli bu esnada sivriligini ve
keskinligini kaybetmemelidir. Numuneler bu maddenin saglanabilmesi i¢in doku ve benzeri yiizeylerde
sinanarak degerlendirilecektir.

5) Igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir. Dokulardan kolaylikla ve minimum
travmayla deforme olmadan gegmelidir.

6) Cerrahi siitiiriin keskin veya yuvarlak ignesinin gévdesi bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek yapida
olmaly, istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalmalidir, igneyi her agidan
sorunsuz kavrama ve ignenin gili¢lii olmasim saglayacak sekilde portegii ile temas eden yiizeyleri yiv veya
kare gévdeye sahip olmalidur.

7) Igneler elle dokunuldugunda piiriizsiiz ve kaygan olmalidr.

8) Ignelerin portegiiyle zarar vermeden alinabilmesi i¢in flat (diizlestirilmis) bélgesi olmalidir

9) Igne paketinden giktig1 andan itibaren operasyonun bitimine kadar iplikten ayrilmamalidir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN, KUNT UC, TEKNiK SARTNAMESI

1) Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid %10 laktit asit veya %90
glikolit asit %10 laktit asit) den cerrahi siitur olarak imal edilmis olmalidir.

2) Siturler kaplamal: olmali ve kaplamasinin icerigi polyglactin370 ve Calciumsterate veya Poly(glycolide-
co-L-lactide ve Calciumstearte veya caprolactone/glycolide copolymerCalciumstearoyllactylate olmalidir.

3) Sitiirtin doku mukavemeti 2. hafta %75-80, 3. hafta %40-50,4. Hafta %25 olmahdir. Minimum 28 giin
doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi1 56-70 giin igerisinde olmalidir.

4) Sutur rengi mor veya boyasiz olmalidir.

5) Uriin steril edilmis olmalidr.

6) Kalinliklar1, mukavemetleri, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa
Farmakopisi standartlarina uygun olmalidir.

7) Atravmatik igneliler paslanmaz celik olacaktir. Igneler dokudan gok rahat gegmeli, egilip bikiilmemelidir.
Yiizeyi piirlizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. Kirilmaya
kars1 direncini kaybetmemelidir.

8) Cerrahi siitliriin keskin veya yuvarlak ignesinin gévdesi bagka dokulara zarar vermeyi 6nleyecek,
Istenmeyen yon degisikligine neden olmadan portegiide stabil kalacak, igneyi her agidan sorunsuz kavrama
ve ignenin giiglii olmasim saglayacak sekilde portegii ile temas eden yiizeyleri yiv ve/veya kare gévdeye
sahip olmalidir.

9) Igne ve sutur ¢ap: siiturlanan dokularda sizintiy1 engellemek, diigtimiin yerinden oynamamasini saglamak -
i¢in birbirine uyumlu olmalidir.

10) Igneler igin +/- %10mm tolerans taminmalidir. Siitiir boylarinda +/- % 10 tolerans taninmahidir.

11) Birim ambalaji (kutu, poset ve steril alanda birakilan i¢ karton/makara iizerinde imalat¢: firmanin ticari adi
veya kisa adi, tiretim yeri, filament cinsi igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), son kullanma
tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, stitur kalnligi, stiturun uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel
kalinlig1 gorsel olarak goriilebilir, okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

12) Her poset lizerinde metrik sisteme gore dl¢ii ve USP karsiligy, tirlin katalog numarast, iiriin tanitimi, rengi,
yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir.

13) Ameliyat esnasinda iirline kolay ulasabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale getirmek i¢in
igneye ulagilan ambalajda portegii ile tutulabilen alan goriiniir ve ulasilabilir olmalidir. Iplik paketten
¢ikarilirken rahat gikmasi i¢in dzel sistem ile pakete yerlestirilmis olmali ve ¢ikartma esnasinda diigiim
olmamalidir.

14) Siitlir ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, isi,ve 1siktan korunmasi
i¢in D1s ambalaji; soyulabilir nitelikte altiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen, yirtilmayan kagit, ic ambalaji; soyulabilir alliminyum folyo veya blister/plastik/karton
olmalidir. _

15) Saghk Bakanlig1 (12.03.2002 Tarih ve 24693 Sayili ve 13.03.2002 Tarih ve 24694 Sayil1 Resmi Gazetede
yayinlanan Yo6netmelik) Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsamina giren tiriinlerde CE isareti olacaktir. Bu
isaretle ilgili belgeler istenildiginde hastaneye ibraz edilecektir.

16) UBB'de Kapsam dis1 olmayan malzemeler, T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB)
kayitli olmali ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Bu husus, muayene komisyonu tarafindan
talep edildiginde belgelendirilebilmelidir.

17) Uriinler CE ve/veya FDA belgesine sahip olmalidir

18) Teslim edilecek malzemenin kullanim 6mrii en az 2 yil olmalidir.

19) Uriinler miadin dolmasma 3 ay kala talep edildiginde daha uzun miadl1 tiriinle degistirilecektir.

20) Numune denenerek iiriine karar verilecektir. (6 adet teslim edilecektir). Numuneler muayene komisyonu
tarafindan agilarak degerlendirilecektir. Gerektigi takdirde muayene igin ekstra numune talebi
yapilabilecektir. :
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN, CiFT iGNE, TEKNiK SARTNAMESI

Malzeme 6/0 polyglactin olacak.

Cift igneli ve 45 cm uzunlukta olacak.

Igneleri keskin kenarli olacak.

Igneleri ¥ cember olacak.

Igne kalinlig1 280-350 mikron arasinda olacak.

[gne uzunlugu 8 mm -8,7 mm arasinda olacak.

Teknik sartname maddelerine tek tek yazi ile cevap verilecektir.

Malzemenin TSE, FDA, CE, TUV veya ISO belgelerinden biriné sahip olacak.
Yukandaki sartlan saglamayan teklif degerlendirilmeye alinmayacaktir.

10) Teklif edilen iiriin Kahramanmaras Siitgii Imam Universitesi G6z Hastaliklar1 dgretim

tiyeleri tarafindan denendikten sonra karar verilecektir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIiK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN, CiFT iGNE, TEKNiK SARTNAMESI

Malzeme 7/0 polyglikolik asit olacaktir.

Cift igneli, 30 cm ve Uistii uzunlukta olacaktir.

Igneler keskin kenarl olacaktir.

Igneler 3/8 cember olacaktir.

Igne kalinlig1 200- 220 mikron arasinda olacaktir.

[gne uzunlugu 5,5-8 mm arasinda olacaktir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

Teknik sartname maddelerine tek tek yazi ile cevap verilecektir.

Malzemenin TSE, FDA, CE, TUV veya ISO belgelerinden birine sahip olacak.

10) Yukandaki sartlar: saglamayan teklif degerlendirilmeye alinmayacaktir.
11) Teklif edilen iiriin Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi G6z Hastaliklari 6gretim

liyeleri tarafindan denendikten sonra karar verilecektir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA
DONEM EMILEBILEN, CIFT iGNE, TEKNiK SARTNAMESI

Malzeme 8/0 polyglactin veya %100. polyglycolic acid olacak.

Cift igneli, 30 cm ve iistli uzunlukta olacak.

Igneleri keskin kenarh olacak.

Igneleri 3/8 gember olacak.

Igne kalinlig1 150-220 mikron arasinda olacak.

Igne uzunlugu 6-8 mm arasinda olacak.

Teknik sartname maddelerine tek tek yazi ile cevap verilecektir.

Malzemenin TSE, FDA, CE, TUV veya ISO belgelerinden birine sahip olacak.
Yukaridaki sartlar1 saglamayan teklif degerlendirilmeye alinmayacaktr.

10) Teklif edilen iiriin Kahramanmaras Siitgii Imam Universitesi G6z Hastaliklar1 6gretim

tiyeleri tarafindan denendikten sonra karar verilecektir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLEKAPRON (PGCL) VEYA GLIKOLID-DIOKSANON-
TRIMETILEN KARBONAT (GLIKOMER), SENTETiK, MONOFLAMENT,
KESKIN, TEKNIiK SARTNAMESI

1) Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone'dan imal edilmis
olmalidir:(orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.) - .

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

3) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir.
Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon
riski minimum olmalidir.

4) Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri
90-120 giin arasinda olmal1 ve siitiirlin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku
destegi birinci haftada yaklasik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak %30 yaklasik doku destegi 21
glindiir. Bu siireler tirtin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog {izerinde
.isaretlenecektir.) .

5) Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydimlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal
edilmelidir. Iplik dokudan gegerken styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

7) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil
kuvveti),igne iplik baglant1 degerleri ve diigiim atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP'ye
(Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

8) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk
yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik
farki olmalidir ve igne -siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne - siitiir birlesim (baglant1) yeri
doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

9) Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden ¢ikmamali ve kolay
kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi igin i¢in alasimi 455
serisi Surgalloy,Cardiopoint veya ¢elik alasimi yiiksek krom ve nikel igeren 302,420,4310,455 veya
Atraloc, Ethalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani en az % 7, Krom Orani en az %
13 olmahdir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu
takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz laboratuvarlara géndererek inceletebilecek, masraflar: da teklif
veren firma tarafindan karsilanacaktir. ‘

10) Stitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu ihale listesinde belirtilen 6lciiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, .
+/-%10 tolerans tanmacaktir. Igne ile ilgili sartlar: [gne boyu 10mm.nin tizerindekiler icin +/-%10 tolerans
taninacaktir.

11) Urtin Etilen Oksit (EO) gaz ile steril edilmis olmalidir.

12) Uriintin Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numaras: bulunacaktir.

13) Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi
Madde:5

14) Teklif edilen tiriinlerle birlikte; katalog, brosiir, sarthameye cevap metni ve her kalem icin 6 adet numune
sunulmalidir.

15) Idare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlar1, gerekli gordiigii
testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim
kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir.
Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen
istedigi laboratuvara gonderebilecek ve test sonuglarii degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak
tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin
yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalar
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16) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil

kuvveti- gerilme ¢ekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum;
numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Siitiir
hafizasiin giivenirligi, ameliyat sirasindaki-performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi,
stitirlin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden

numune lizerinden tlim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale disi
birakilacaktir.

17) Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.
18) Alim sonrasi alman tirlinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirlinler yeni liriinle degistirilmelidir.
19) Firma, kullanilmamuis tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.

1)

2)

3)

4)
S)

6)
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

Stitlirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton
makaraya sarilmig olmali, paket igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen
acilmadan, sadece distal ucu acildiginda igneye ulasilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo
ambalajdan olugmali, aliiminyum folyo ambalaj ac¢ildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara tizerinde iiriin ile
ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda irtinlerin karismamasi i¢in). Cift ambalaj olan
triinlerin dis ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam
naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo acilma esnasinda makaraya zarar
vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak acilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolay1).
Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde yazil1 bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj
agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iirtin karisikligina sebep olmamak i¢in
yapistirnilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Stttir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmals,
ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve altiminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

Uriin ismi.

Sttir hammadde bilgisi

Sitiirtin filament yapisi

Ignesiz ise siitiir adedi

USP ve EP'ye gore siitlirtin kalinlig

Sttiirlin uzunlugu

Siitlirtin rengi

Urtin katalog (referans) numarast

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

Igne uzunlugu, mm cinsinden

1/1 oraninda ignenin blytikligi

igne adedi
. 1gne sekli (1/2, 3/8, 4, diiz)

Lot numarasi

Uretim tarihi veya son kullanma tarihi olmalidir.

Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligs, stiturun uzunlugu, siituriin

uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne buyiiklugu ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakl ve

bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Uretici firma ads, logosu ve adresi

r. Steril yontemi ve steril ibaresi

TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
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CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, SENTETIK, MONOFLAMENT, EMiLEMEYEN,
CERRAHI IPLiK SARTNAMESI

Kalmlbiklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina
uygun olmalidar. ‘
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir.
Sttiir boyu 45 cm'nin tizerindekiler i¢in +/-%10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 14 mm'nin iizerindekiler igin +/-
%10 tolerans taninmalidir
Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;
Doku gecislerinde travima olusmamasi i¢in igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz ve kanal siz olmalidir.
Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii olmaly, ignenin silikon ile kapl
oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biiktilmeye karsi direngli
olmast i¢in igne gelik alagim1 455 serisi Surgalloy,Cardiopoint veya ¢elik alagimi yiiksek krom ve nikel igeren
420,4310,455 veya Ethalloy alagimdan olmalidir.
Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi Onleyecek sekilde
dizayn edilmis olmalidir.
Igne / siitiir cap1 uyumlu olmaly, bu sayede igne dokulardan gecerken travma olu5turmamal1d1r Igne ile siitiir
birlesim noktas: baglantis1 saglam olmalidir.
Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir.
Sutiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii salinm 6zelligi
sayesinde kolay diigiim oturtulabilmelidir.
Ambalaj a¢ilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmal, i¢ karton veya plastik makara portegii veya herhangi
bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay ulasilabilmelidir.
Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orijinal kutusunda ve en az 6 adet olarak teslim edilmelidir.
Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliligimin saglanmast icin alagimmin igerisinde
en az % 7,5-% 9,5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan
belgelenmelidir.
Birim ambalaj1 tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;
Imalate1 firmanin ticari ad1 veya kisa ady,
Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasy, siitur kalinligs, siiturun uzunlugu, siituriin uluslararasi renk
kodu, 1/1 oraninda igne bilyiikliigii ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda
belirtilmelidir. ‘
Stitiir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, 1s1dan, 1giktan korunmasi i¢in dis ambalaj1 soyulabilir nitelikte
aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir aliiminyum folyo
veya bilister/karton / plastik makara olmalidur.
Cift ambalajli tirlinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢c ambalajda iiriinle ilgili detayli bilgiler yazih ve
goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli iiriinlerde, iiriinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton / kagit/plastik makara
izerinde {iriine ait detayl bilgiler olmalidar.
En az 12 adet iiriin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu

belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin tizerinde

yazmasi gereken bilgilerin tamami1 oimalidir.
Her kutu icerisinde Tirkge aciklamali iiriin Prospektiisii bulunmalidir.

10) Teslim sirasinda en az 2 yil raf Smrii bulunmalidir.
11) Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagl komplikasyon olmadan

iyilesme saglanabilmelidir.

12) Firma, kullanilmamas @iriinlerin miadmin dolmasima 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.
13) Alim sonrast alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni tirtinle degistirilmelidir.
14) Teklif verilen kalemlerin kararlar1; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-

¢ekme kopma-igne iplik ¢ap degerleri) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde
elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkl i

ma sahiptir. Siitiir haﬂlzasmln giivenirligi, ameliyat sirasindaki
performanst; igne, iplik kalitesi, ignenin Q“ gﬁ’ile tutulma51, sij 1 e 1le uyumu, 1gnenm dokudan kolay geg1§
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CERRAHI SUTUR, POLYESTER, SENTETIK, MULTIFLAMENT, EMILEMEYEN, CiFT
IGNE, TAPERCUT, PILEJITLI, CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

1) Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne 1phk kombinasyonlar: USP ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygun
olmalidir.

2) Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polyester den imal edilmis olmalidir. Stitiir coklu lifli yapida
iretilmis olmalidar.

3) Siutlir kaplamasi Silikon olmalidir.

4) Siitlir boyu 45 cm'nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10 mm'nin tizerindekiler igin +/-%10
tolerans taninmalidir.

5) Pledget'li olarak teklif edilen tirlinlerde pledget 6l¢iileri 7mmX3mmX1,5mm veya 6mmX3mmX1,5mm segenekleri olmali
pledgetler kolay deforme olmayacak ve tiftiklenmeyecektir.

6) Uriinler Etilen Oksit ile steril edilmis olmahdir.

7) Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;

a. Doku gegislerinde travina olusmamasi i¢in igne i¢ ylizeyi diiz, piirlizsiiz ve kanalli olmahdir.

b. Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan gok rahat gegmeli, giiclii olmali, ignenin silikon ile kaph oldugu
belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.

c. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdtirmeli, kirilmaya, egilmeye ve biikiilmeye kars1 direncli
olmast igin igne gelik alagimi igin alagimi 455 serisi Surgalloy,Cardiopoint veya ¢elik alagimi yiiksek krom ve nikel
iceren 302,420,4310,455 veya Atraloc, Ethalloy igne olmahdir.

d. Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi 6nleyecek sekilde dizayn
edilmis olmalidar. :

e. Igne siitiir apr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. Igne ile siitiir birlesim
noktasi baglantisi saglam olmalidir.

f.  Igne sitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanimis olmaldr.

g. Siitiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip .olmalidir. Ayrica, kontrollii salinim 6zelligi sayesinde
kolay diigiim oturtulabilmelidir.

h. Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullamima uygun olmals, i¢ karton veya plastik makara portegii veya herhangi baska
bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

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

8) Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliligmin saglanmasi i¢in alagiminin icerisinde en az
% 7.5-%9.5 aras1 Nikel, Krom orami en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne iireticisi tarafindan belgelenmelidir.

9) Birim ambalaji lizerinde bulunmas: gereken bilgiler;

a. Imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa ads,

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

c. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligs, siiturun uzunlugu, siitiiriin uluslararasi renk kodu,
1/1 oraninda igne bilytikligl ve diger 6zellikleri gériilebilir tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

d. Sitir ambalajimn kullanim esnasina kadar nemden, 1s1dan, 1s1ktan korunmasi i¢in dig ambalaji soyulabilir nitelikte
aliminyum folyo veya bir ylizli seffaf diger yiizii Tyvek, i¢ ambalaji1 soyulabilir veya yirtilabilir aliiminyum folyo veya
bilister / karton / plastik makara olmahdir. ‘

e. Cift ambalajl: lirtinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda tiriinle ilgili detayl bilgiler yazili ve gériilebilir
olmalidir. Tek ambalajh tirtinlerde, iirlinlerin yerlestirilmis oldugu i¢ karton / kagit / plastik makara tizerinde {iriine ait
detayh bilgiler olmalidir.

10) En az 12 adet iirlin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numaras: olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinim tizerinde yazmasi
gereken bilgilerin tamami olmalidir. :

11) Her kutu igerisinde Tiirkge agiklamali tiriin Prospektiisii bulunmalidar.

12) Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mril bulunmalidir.

13) Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagli komplikasyon olmadan
iyilesme saglanabilmelidir.

14) Firma, kullanilmamis tirinlerin miadinin dolmasma 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.

15) Alim sonrasi alinan driinlerde seri hatasi ¢ikmast halinde tiim iriinler yeni iiriinle degistiritmelidir.

16) Tekiif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme
¢ekme- kopma-igne iplik cap degerleri) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde
elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Sttiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi,
igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenip dokudan kolay gecis saglamasi birinci

dereceden 6nem arz ettiginden num/uynden tlim bu kriterler test edtIeM k aﬁ%i%cektlr Uygunluk alamayan

)
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ASPIRASYON SETI, YANKAUER, VAKUM KONTROLLU-KONTROLSUZ,
220(+20)CM

TEKNIK SARTNAMESI

1) Aspiratdr ug kismi travma olusturmayacak sekilde yuvarlatilmis olmali, 4 yan dehkh ya da
sump uglu olmalidir.

2) Boru i¢ ¢api, akisi engellemeyecek genislikte olmalidir.

3) Emis tiipii seffaf, saydam olmal, yaklagik orta noktasindan 20-30derece biikiilmiis olmalidir.

4) Aspirator sapinda, vakum kontrollii modelde, aspiratér makinesinin ¢ekim giiciiyle getirmis
oldugu vakum fazlasini serbest birakma 6zelligini saglayan vakum kontrol deligi
bulunmalidir. Vakum kontrolsiiz modelde vakum deligi bulunmamalidur.

5) Hortum biikiilmeye kars1 direngli ve ug hari¢ 3 m uzunlukta olmalidir.

6) Aspirator sapinin kullanimi kolay ve ergonomik olmalidir.

7) Aspiratdr set, dis paketi agildiginda kontamine olmamasi i¢in ¢ift poset icerisinde olmalidir.

8) Uriin tekli steril ambalajda olmalidir.

9) Her tiriiniin UTS kayd: olmalidir.

10) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidur.

11) Uriin ambalaj iizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi, firma bilgileri
bulunmalidir.

12) Firma, kullanilmamis tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iirtin degisimini taahhiit
edecektir.

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

14) Alim sonrasi alinan firiinlerde seri hatasi glkrna51 halinde tiim iiriinler yeni tiriinle
degistirilmelidir.

15) Uriin alimina numuneye(4 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 detayli bir sekilde incelendikten
ve kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iirtinler ihale dis
kalacaktir.




Le®

% 4 Klorheksidin Glukonat Emdirilmis Cerrahi Tirnak Fir¢asi
Teknik sartnamesi

1) Urlin; plastik firga, firgaya yapistirilmis siinger ve siingere emdirilmis 15+3 ml. % 4

Klorheksidin Glukonat'tan olusmus ve tek kullanimlik sizdirmaz ambalajda olmali.
2) Firga killan tirnak diplerini ve cildi tahris etmeyecek yumusaklikta uzun ve kisa olarak

tasarimlanmig olmalidir. .

3) Tirnak firrgalan eli ¢izmemeli cilt Iritasyon belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.

4) Uriin ambalaj1 iizerinde tiretim tarihi, son kullanma tarihi, referans numarasi, Lot numarasi,
Biyosidal ruhsat numarasi, firma bilgileri, olmalidir.

5) Uriin 6zel 40'lik kutularinda olmalidir, kutu tizerinde kullanim talimat: olmaldir.

6) Uretici firma ISO 13485:2003 belgesine sahip olmalidir.

7) Uriin Saglik Bakanligi'ndan biyosidal iiriin ruhsatina sahip olmalidir.

8) Urliniin teslim edildigi tarihte en az 2(iki) y1l raf 6mrii olmalidur.

9) Firma, kullamlmamus {iriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala degistirecek, liriin degisimini
taahhiit edecektir.

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

11) Alim sonras1 alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni {iriinle
degistirilmelidir. ‘

12) Numune denenerek tiriine karar verilecektir.

- 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 tiriinler ihale dist
kalacaktir. 2
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CERRAHI EL YIKAMA SOLUSYONU TEKNIK SARTNAMESI

1) Cerrahi el yikama kullanim amaci ile % 4 klorheksidin glukonat, isopropil alkol ve
yumusatici igermelidir.

2) Ortalama bir doz kullanimu (4 ml) bakterisit, virusit ve fungusit 6zelliklere sahip olmalidir.

3) 1000 cclik 1g1ktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde, plastik siselerde
orijinal ambalajlanmis olmalidir.

4) Soliisyon igin duvara monteli dirsekten pompali 2 adet sabunluk ve duvara monte igin uygun
aplikatorleri bedelsiz olarak verilmelidir.

- 5) Uriintin kullanma siiresi iki yi1ldan az olmamal, teslim edilen tirtinler karisik miad
olmamalidir. Teslim sirasinda tiretimden itibaren en fazla 4 ay siire ge¢mis olmalidir.

6) Firma tiiketilmemis iirtinii son kullanilma siirelerinin dolmasina 3 ay kala firmaya bildirilmesi
kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miathlar ile en gee 15 giin icinde (fiyat artisi
gozetmeksizin) degistirmelidir.

7) Idarenin gerekli gordiigii hallerde tiriiniin nitelik ve igerigini tespit etmek iizere Refik Saydam
Hifzissihha Merkezi Bagkanhgi’ndan {iriin analizi istenecek, analiz bedeli firmaya ait
olacaktir. Analiz nedeni ile eksilen stok firma tarafindan tamamlanacaktir

8) Uriiniin TITUBB' da (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1) kaydi bulunmali,

9) Saglik Bakanligi'ndan ruhsatli oldugu belgelenmelidir.

10) Ellerde alerjik reaksiyon yapmamalidir.

11) Her tirliniin tizerinde lot numarasi, tiretim ve son kullanma tarihi bilgileri olmalidir.

12) Kokusuz veya hos kokulu olmalidir.

13) Ambalaj tizerinde kullanimu igeren gerekli agiklamalar, uyarilar ve dnlemleri iceren etiketleri
olmalidir.

14) Uriin, mengei iilke yetkili organlarmca Ulusal Ekspertiz Raporlar: vermeye yetkili kilinmis
laboratuvarlar tarafindan mikrobiyolojik ve toksikolojik testlerden gegmis olmali, cilt
irritasyon indeksi "sifir" olmal1 ve bu 6zellikle ilgili raporlar idareye sunulmalidir.

15) Urtin saglik bakanligindan izinli ve biosidal ruhsath olup biosidal tiriinler listesinde
bulunmahdir.

16) Numune denenerek karar verilecektir. En az 2(iki) adet.

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

18) Firma, kullamlmanus tirlinlerin miadinin dolmasma 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit
edecektir.

19) Talep edildigi takdirde, tiriin miadina 3 ay kala yeni miadli tiriin ile degisimi yapilacaktir.
20) 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 tirtinler ihale dis1

kalacaktir.

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

1) Tek kullanimlik olmahidir.

2) Kepler non-woven malzemeden imal edilmis olmalidur.

3) Tiysliz olmali ameliyat bolgesine lif, tity dokiilmemelidir

4) Sach deriden dokiilebilecek partikiil ve nemi tutmali, hava gecirgenligi saglamalidir.

5) Yurtik, delik ve dikis aralig: bulunmamalidir.

6) Kep kenarinda en az Smm eninde biye olmali, biye uzunlugu bas ¢evresinde
baglandiginda fiyonk olugturacak uzunlukta olmalidir.

7) Kep biiyiikliigii sag1 disarida birakmayacak ve kulak tizerini értecek boyutta olmalidir.

8) Dikisleri saglam olmalidir.

9) Yesil renkli olmalidar.

10) Alerjiye neden olmamali, cildi tahris etmemeli, zararli-toksik madde icermemelidir.

11) Cesitli boy ve kilodaki kullanicilar tarafindan rahatca kullanilabilmelidir.

12) En az 50, en ¢ok 250 adetlik ambalaj icinde teslim edilmelidir.

13) Firma, kullanilmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tirtin degisimini taahhiit
edecektir.

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

15) Alim sonrasi alinan lirlinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim tirlinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

16) Uriin alimina numuneye(4 Adet) gore 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 tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Uygunluk alamayan tirtinler ihale dis1 kalacaktir.
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CILT iISARETLEME KALEMI CIFT YONLU TEKNIK SARTNAMESI

Kalem ucu bir yonii 1 mm diger y6nii 0,5mm olmalidir.

Paket igerisinde bir yiizii cm ve bir yiizli ing gdsteren esnek cetvel olmalidir.
Herhangi bir kimyasal ile ¢ikmayan biyo uyumlu miirekkep olmalidir.

ISO 13485:2012 kalite yonetim standard: kosullarinda tiretilmis olmalidar.

CE sertifikasina sahip olmalidir.

Lateks icermemelidir

Numune (5 adet) denenerek karar verilecektir.

Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidir.

Alim sonras: alian tiriinlerde seri hatasi ¢gikmasi halinde tiim iiriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

10) Firma, kullamiimamis tirlinlerin miadmin dolmasina 3 ay kala {irtin degisimini taahhiit

edecektir.

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

12) 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 dis1 |
kalacaktir

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

S
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periyotlar halinde kabul edilecektir.
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ZIMPARA KOTER UCU TEMIZLEYICiSI TEKNIiK SARTNAMESI

1) 5X5 cm ebatlarinda olmalidir

2) E.O. gaz ile steril edilebilir olmalidir

3) Steril paket i¢inde olmalidir

4) Imalat tarihi ve son kullanma tarihi olmalidir

5) Dais ambalaji kolay yirtilmamali ve nem gegirmemelidir

6) Doku yapisan koter kalem uglarimn temizlenmesini ve elektrotlarin maximum diizeyde
performans gostermesini saglamak amaci i¢in tasarlanmis olmalidir

7) Uriin siinger formatinda olup elektrodlarin tizerine yapismis olan dokulari temizlemek i icin
kullanilmalidar.

8) Uygulandig: bolgede kotere yapismis olan doku artiklarini sorunuz ve giivenir bir sekilde
temizlemelidir.

9) Paket acildiktan sonra kumayg tlizerine iyi yapisma 6zelliginde olmahdlr

10) Uriin seri numaras: ve bandrolii olmalidir.

11) Yapiskan 6zelligi steril bolgeyi bozmamali ve kolay sokiiliip tekrar yapigmalidir.

12) Numune denenerek karar verilecektir.(4 adet)

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

14) Alim sonras1 alinan tirlinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni tiriinle
degistirilmelidir. _

15) Firma, kullanilmamus tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit
edecektir. ,

16) Talep edildigi takdirde, {irlin miadina 3 ay kala yeni miadl iriin ile degigimi yapilacaktir.

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

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. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1
kalacaktir.




Sh »“SS

PERNOZ DREN TEKNiK SARTNAMESI

1) Cerrahi operasyondan sonra, kapal viicut bogluklarina birikebilecek kan, iltihap, vb. sivilar
bosaltmak tasarlanmis ve medikal malzemeden iiretilmis olmalidir.

2) Dren lateks, PVC veya silikondan yapilmis farkl: tipleri olmali, bu tiplerinde Farkl: boy ve
segenekleri olmalidir. _

3) Malzeme x-ray 151nlariyla goriilebilmelidir. ,

4) Malzeme (kiigiik: 1 cm eninde, orta: 2cm eninde,bilyiik 3cm eninde +/-1 mm) ve yaklagik
45cm boyunda +/-5cm olmalidir.

5) Malzeme insizyon alanindaki sivi atiklarin drenaji igin kullanima uygun olmalidir.

6) Malzeme sterilizasyon teknigine uygun kolay acilabilir tekli paketlerde olmali paket iizerinde
malzemenin sterilizasyonu ile ilgili bilgiler bulunmalidir.

7) Tek tek ambalajlanms ve ambalajin arka ylizeyinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi
ve drenin ¢apin gosteren etiket olmalidir.

8) Yass1 bicimli drenin i¢i ise daha iyi vakum yapabilmesi i¢in oluklu yapida olacaktir.

9) UBB kayith ve CE si olmahidir.

10) Numune (4 adet) denenerek karar verilecektir.

11) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 y1l raf 6mrii bulunmalidir.

12) Alim sonras1 alinan {iriinlerde seri hatasi gtkmasi halinde tiim iiriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

13) Firma, kullanilmanns tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taabhiit
edecektir.

14) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadli tirlin ile degisimi yapilacaktir.
15) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten
ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde

edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1
kalacaktir.

16) Satin alman malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir.
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POVIDON IYOT %7,5'LUK SIVI SABUN TEKNIiK SARTNAMESI

1) Uriin Saglik Bakanhg tarafindan ruhsatlandirilmis olmalidar. Uriin saglik bakanligindan izinli
ve biosidal ruhsatli olup biosidal tirtinler listesinde bulunmalidir.

2) Formiiliinde povidon iyot ve mekanik temizlik saglayacak deterjan tiirevleri olmalidir.

3) Genis spektrumlu olmalidir.

4) 1000 cc'lik 1g1ktan korunmali, kapag iyi oturan, kilitli kapak sisteminde(yukar cekilerek
akisin saglandig geri itince akisin sonlandigi) camy/ plastik siselerde ambalajlanmis olmalidir.

5) Yiiklenici firma tirtintin mikrobiyolojik aktivite belgesini muayene komisyonuna sunmahdir.

6) Firma, ihale dosyasina tiriiniin orijinal katalogunu koymalidir.

7) Firmanin saglik bakanligindan gegerli tiretim veya ithal izni olmalidir.

8) Uriiniin TSE veya CE veya FDA uygunlugu belgelerinden birine sahip olmas: gerekmektedir.

9) Her bir kutu i¢in tirlintin Tlirk¢e prospektiisii olmalidar. _

10) Uriin bakterisit, fungusid, virusid, protozoid 6zelliklere sahip olmalidir.

11) Cerrahi el antiseptiksisinde, cilt ve yara dezenfeksiyonunda, antiseptik yikamalarda
seyreltilmeden kullanima uygun olmali, ellerde alerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna neden
olmamalidir. ,

12) Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, imalat seri numarasi, saklama kosullari, son
kullanma tarihi yazili olmals, iizerindeki etiket kolay dismeyecek, kalkmayacak sekilde
yapistirilmis olmalidar.

13) Firma tiiketilmemis tiriinii fiyat artis1 gézetmeksizin son kullanilma siirelerinin dolmasina 3 ay
kala yiiklenici firmaya bildirmek kaydu ile bu soliisyonun sartnameye uygun yeni milatlilar:
ile en gec 15 giin icinde degistirmelidir.

14) Siparisi verilen antiseptik soliisyonun teslim tarihleri itibariyle miatlarinin dolmasina 2/3
kadar stire olmali, teslim edilen tirtinler karigik miathi olmamalidir.

15) Uriiniine numune (2 adet) denenerek karar verilecektir.

e Gosi Sezgin TOPUZ
7Sagik Uygulama ve
rastirma Hastanes!
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STERIL CERRAHI KAMERA KILIFI TEKNiK SARTNAMESI

1) Kiulif su gegirmez ve seffaf olmalidir

2) Nonsteril kism1 kartondan mamul olmalidir.

3) Endoskobu saran kismin tizerinde yapigkan serit bulunmalidir.

4) Steril tek kullanimlik olmalidir.

5) Poset seffaf olmalidir.

6) Posetin tizerinde imal tarihi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

7) Son kullanma tarihi en az 5 yil olmalidar.

8) Firma, kullamlmamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit
edecektir. : ’

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

10) Alim sonrast alinan triinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni tiriinle
degistirilmelidir.

11) Uriin alimina numuneye(3 Adet) gore karar verilecektir.

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

13) Teklif verilen kalemlerin kararlar; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde

- incelendikten ve kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune

degerlendirme stirecinde elde edilen tecriibelere gre karar verme hakkina sahiptir.
Uygunluk alamayan {iriinler ihale dis1 kalacaktir.
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IOBANLI DRAPE TEKNIK SARTNAMESI

1) Steril insizyon ortiisiiniin sirt yapis polyester olmal: ve Iodofor icermelidir.

2) Uriin cerrahi islem sirasinda, insizyon cevresindeki bakteri hareketini onlemeh ve
gozlemlenebilir bir calisma alan1 saglayabilmelidir.

3) Uriin igeriginin bakteriosidal etkisi olmali, bakterileri inaktive edebilmelidir.

4) Yapigkan tabakaya emdirilmis olan Iodofor. Siirekli olarak giivenli bir lodofor
salinimi saglayarak cilt tizerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirmelidir.

5) Uriiniin sirt yapisi oksijen aligverisine izin vermeli, ancak s1v1 ve bakteri bariyer
ozelligine sahip olmalidir.

6) Yapigkan kisminda bulunan Iodofor antimikrobiyal ajan olarak cilde direkt olarak
temas etmelidir.

7) Insizyon ortlisii ciltten gikarildiktan sonra, ciltte atik birakmamalidir. -

- 8) Medikal Cihaz Ekipmanlar1 Class 3 kriterine uygun olmalidir.

9) Uriiniin verimliligi ve fonksiyonelligine yonelik uluslararas: klinik caligmalarla
giivenilirligi ispat edilmis olmalidir. Klinik ¢alismasi bulunmayan iiriinler kabul
edilmeyecektir.

10) 10) Urtiniin verimliligi ve fonksiyonelligi, 90 dakika sonunda Staphylococcus aureusa
(MRSA) kars1 6.90 - 7.65 log tizerinden minimum 5 log oraninda bakterial 6liim
gostermesine gore degerlendirilecektir ve bu konu sunulacak laboratuvar ¢alismasiyla
dogrulanacaktir.

11) Is1 ve 1518a karg1 koruma saflamak igin lirlin aliiminyum folyo ile paketlenmis
olmalidir.

12) Kolay acilabilir paket yapis1 (STOP 1saret1) igerisinde diizgiin ve kath olmahdir,

13) Gamma yo6ntemi ile steril edilmis olmalidir.

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

15) Uriiniin miadimin dolmasina 3(Ug) ay kalan iiriinler daha uzun miatl tiriinlerle
degistirilecektir.

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

17) Ihale sonrasi alimi yapilan tiriinlerde seri hata gikmasi halinde, tiriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir. ‘

18) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina
gore periyotlar halinde kabul edilecektir. 4

19) Teklif verilen kalemlerin kararlar; 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 disi kalacaktir.
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SEFFAF(NAYLON) TORBA TEKNIK SARTNAMESI

Torbalarin eni en az 85 cm boyu en az 140 cm olmalidir.

Torbalar orta yogunluk poli etilen hammaddeden mamul olacaktir.
Torbalar gseffaf, kokusuz olacaktir.

Torbalarin kalinlig1 en az 40 mikron olmalidir.

Uriin igin analiz yapilmas: gerekirse analiz ticreti ilgili firma tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonucunda ortaya gikacak olumsuzluklarda {irtiniin tamamu iade
edilecek olup sartnameye uygun iiriin istenecektir.

Uriin depo teslimi olacaktir. Teslim sirasinda iirtinler incelenecek olup ilgili
sartnameye uymayan liriin kosulsuz olarak iade edilecektir.(Nakliye, kargo, tasima vb.
ticretler yiiklenici firmaya aittir.)

Torbalar 25 kg’lik dig ambalajlarda istife uygun olarak balyala nacaktir.

Sahit numuneye gore imalat yapilacaktir.

Alim sonras! alinan iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iirlinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde
incelendikten ve kullanmildiktan 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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YUZ KORUMALI CERRAHI MASKE TEKNIK SARTNAMESI

D Anti-reflektif olmalidir.
2) Anti-fog kaplamas: sayesinde bugu yapmamali ve net goriis alani saglamalidir.
3) - Hipoallerjenik olmalidir.

4) 275 cm" lik genis yiiz korumasi sayesinde sicramalara karsi iyi bir koruma alam
olusturmalidur.

5). I¢ ve dis tabaka ViSkOS.. filtresi polipropilen kaplama, bagciklar vatay polipropilen. yiiz
kalkani Polyester, plastik stripler ise Polietilen den yapilmis olmalidir.

6) Burun ve geneyi aciklik birakmayacak sekilde yiize uyumlu olmalidir.
7) ‘Maske katlanmamuis olarak (yiiz korumasiz) 19 x 17 cm boyutlarinda olmalidir.
8) S1v1 bariyeri olusturmali, nefes alimi kolay ve kokusuz olmalidir.

9) Maske EN 14683"e gore tip 2 olup BFE (Bakteri Filtrasyon Etkinligi) >98 olmalldl_r.
10)  Fiber-glass, dogal kauguk lateks. kuru dogal kauguk icermemelidir.

11)  Her bir kutuda 50 adet maske bulunabilir, |

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

13)  Firma, kullamilmamus tiriinlerin miadimin dolmasina 3 ay kala, {iriin degisimini taahhiit
edecektir.-

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

15) Alim sonrast alinan {iriinlerde seri hatas: ¢ikmast halinde tiim @irtinler yeni tiriinle .
degistirilmelidir.
16)  Numune denenerek tiriine karar verilecektir(4 ADET)

17)  Satin alman 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
stirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan
triinler ihale dig1 kalacaktr..
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'ENJEKTOR DENTAL KILITLI TEK KULLANIMLIK TEKNiK SARTNAMESI

A}

1) Tek kullanimlik olmalidir.

2) Kilit mekanizmas: ile gerek enjeksiyon gerekse irrigasyon esnasinda enjektériin igne kisminin
ayrilmasinmi engellemelidir. _

3) Enjektorler fazla sert ya da fazla esnek olmamalidir. (Sivi verirken veya gekerken asin giic
gerektirmemeli ve pistonun ileri geri hareketiyle enjektor govdesi ¢izilmemelidir.)

4) llgili iirtinler TS EN ISO 7886-1 standartina uygun olmalidur.

 5) Nontoksik olmahdir.

6) Pistonu lastik veya silikon contal1 ve kolay hareket edebilir olmalidir.

7) Negatif basingta hava kagag1 yapmamalidir.

8) Piston ilag enjekte ederken kolay kontrol edilebilmeli ve kontrol disi1 fazla ilag enjeksiyonuna
neden olmamalidir.

9) Ambalaj bir yiizii seffaf film, diger ylizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli
ambalajlanmis, ambalaj kenarlarn iyi preslenm1§, steril ve sterilizeyi bozmayacak sekilde
kolay agilabilir olmalidir.

10) Igne ucu kiint ve ¢apakli olmamalidur.

11) Enjektor izerinde cc ve dizyem cizgileri olmalidir.

12) Steril olmalidir ve ambalajin tizerinde steril oldugunu gésteren isaret olmalidir.

13) Enjeksiyon yapmak i¢in tasarlanmig olmalidir.

14) Kullanicinin talebine gére malzeme taniminda belirtilen boyda olmalidar.

15) igne ucu kiint ve ¢apakli olmamalidir.

16) Steril olmalidir ve ambalajin tizerinde steril oldugunu gésteren isaret olmahidir.

17) 11gili tirtinler TS EN ISO 7886-1 standardina uygun olmalidir.

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

19) Uriiniin miadinin dolmasina 3(Uc) ay kalan iiriinler daha uzun miath urunlerle
degistirilecektir.

20) Uriin alimina numuneye gore karar verllecektlr (10 Adet)

21) Ihale sonrasi alim1 yapilan iiriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde, tiriinler yeni tirtinle
degistirilmelidir.

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

23) 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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ELEKTRUM NANO BiPOLAR FORCEPS TEKNIiK SARTNAMESI

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

2) Bipolar forcepslerin non-stick uglari nano teknoloji ile iiretilmis ve giimiis uclu olmalidir. Bu $zellik
iiretici tarafindan belgelenmeli, teklif ile birlikte sunulmalidir.

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

4) Teklif edilen bipolar forcepsler yakmaya (coagulasyon) yarayan u¢ kismina kadar izoleli ve izolesiz
tipte modelleri olmalidir. Zamanla kavlayan ve 6zelligini yitiren plastik, boya gibi kaplamalarla
kaplanmis olmamalidir. Kesinlikle dis kismu doku ve damarlara zarar vermemelidir. Sadece ug
kisminin i¢ yakma diizeyi yakma islemini gergeklestirmelidir. Yakma islemi esnasinda dokunun yanip
kdmirlesmesini (nekroz) olmasini engelleyici asir1 1sinmaya kargi giivenli olmahdir. Ozellikle cok
onemli cerrahi operasyonlarda ¢ok diisiik koter ayarlarinda dahi hassas iletken yapisi sayesinde yakma
islemini ger¢eklestirmeli hassas doku, normal ve kilcal damarlarda kanamalara sebep olmamalidir.

§) Teklif edilen bipolar forcepsler, kullamlan koterin uygun cerrahiye gére ayarlanmis degerde kesinlikle _
dokuya yapismamalidir.

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 igin bir adet bipolar kablo verilecektir.

8) Teklif edilen bipolar kablolar: hastanemizde kullanilan tiim koter cihazlarma birebir uyumlu
olmalidur. Diisiik kaliteli basit bipolar kablolar teklif edilmemelidir. Kablolar 6zel silikon ve kauguk
karigimh bir kaplamaya sahip olmali, otoklava girebilmeli, sertlesme ve kaplamalar1 deforme
olmamalidir. , '

9) Bipolar forcepslerin iizerinde lot numaras: ve markasi kesinlikle olmalidir.

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

11) Kablolarin tizerinde numarator olmalidir.

12) Teklif veren firmalarin iiriinlerinin orijinal kataloglarini ve her ebattan bir adet numuneyi birime
sunmalidir. Teklif edilen tiim malzemeler aym1 markada olmalidir.

13) Aletler gévdesi paslanmaz ¢elik veya titanjum alagimlarinda imal edilmis olmalidur.

14) Urtinler istenilen boy ve ug kalinliklarinda olmalidir.

15) Her tirtintin UTS kodu olmalidar.

16) Uriine numune denenerek karar verilecektir.

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

18) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullamldiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme stirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
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AMELIYATHANE ALT-UST FORMA SARTNAMESI

1) Kumasin ter gekme (pamuklu) 6zelligi olmalidir. ‘

2) Kumasgin hafif, kolay yikamp kuruyabilen, koku yapmayan polyviskon alpaka kumas 6zellikte
olmalidir.

3) Kumasin ¢ekme orant %0 olmalidir.

4) Renk MAVI olmalidir.

5) Formanin yaka kismi Cerrahi Yaka olmalidir.

6) Formanin iist par¢asi kisa kollu, v yakali ve 3(ii¢) adet cebi olmalidir.

7) Formann alt pargasi lastikli ve birlikte bagcik olmalidir.(bagcik ve cebinde beden numarasi
renginde yani sari, kirmizi... Vs.) olmalidir. Yanlarda iki arkada bir cebi olmalidir..

8) Ust ve alt parcaya beden numaralar yazilmalidir.

9) Ust formamn yakasinda ve bel bagciginda bulunan renk beden numarast renkleriyle aym olmalidir.

-SMALL Pembe
-MEDIUM  Kirmizi
-LARGE  Mavi
-XLARGE  Lacivert
-XXLARGE Siyah

10) Alt formanin bel lastigi makine dikisi ¢ekilmis olup, i¢ dikisleri overloklu olmalidur.

11) Alt formanin bel genisligi beden numaralar ile uyumlu olmalidar.

- 12) Ust formanin iki yaninda 10 cm uzunlugunda yirtmag olmalidir.

13) Yirtmag birlesim yerlerl kol agz1 birlesim yerleri ve cep agz1 koseleri pentrizli dikisle dikilmis
olmalidir.

14) Formann alt ve iist par¢asinin cebinde KSU amblemi olmahdir. Formanin iist parcasinin arka
kisminda K.S.U SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI AMELIYATHANESI
yazis1 belirtilmelidir. Ust beden cebin alt kisminda ve alt sag bacak n tarafta ameliyathane disinda
giyilmez yazisi olmalidir.

15) Dikilecek tiim dikislerde dikis ipligi artik birakmayan, yikama esnasinda yipranmayan, renk
atmayan kalite ve saglamlikta iplik kullanilmalidir.

16) Her bedenin numunesi goriilecektir.

17) Ambalajhi olarak teslim alinacaktir. Ambalaj tizerinde beden numaralar yazili olacaktir.

18) Belde lastikle birlikte bagcikta olmalidir.

19) Alt formanin yan ve arka dikislerinin {izerine dikis g:lma cekilmesi gerekmektedir.

20) Uriin 185gr / m? alpaka kumastan iiretilmis olmalidir.

21) Uriin alimia numuneye gore karar verilecektir.(2 Adet)

22) Ihale sonrasi alim1 yapilan tiriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde, iiriinler yeni tirtinle degistirilmelidir.

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

24) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullamldlktan sonra karar Venlecektlr Kurum; numune degerlendirme surecmde elde edilen
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Cerrahi Alet Tamimlama Bandi Teknik Sartnamesi

1) Tamimlama bantlar1 Etilen oksit (EO) ve buharli (STEAM) Sterilizasyon iglemine uygun olmalidir.

2) Tanimlama bantlar1 134 o C’ de sterilizasyon islemeni dayanikli olmalidir.

3) Tammlama bantlar 94 o C’ de yikama dezenfektorlerin de yikanabilmelidir.

4) Tammlama bantlar1 A4 ebadinda ve kullanima hazir 6nceden kesilmis ¢esitli 6l¢iilerde stripler
halinde olmalidir.

5) Bir tabakada stripler muhtelif ebatlarda bulunmalidir. Uhdesinde kalan firmanin katalogundan
ilgili birim renk segenegini firmaya bildirecek ve segilen iiriinler teslim edilecektir.

6) Bir kartta toplam 297 adet strip bulunmahdir. -

7) Stripler en az 250 adet renk ve desen secenegi saglayabilmelidir.

8) Mevcut sisteme uyumlu olmalidir.

9) Bantlarla birlikte Cerrahi aletlerin iizerinde bulunan ve zamanla deforme olan bantlar1 ¢ikarmak
icin asagida ozellikleri yazih 6zel temizleyici soliisyon iicretsiz olarak verilecektir.

10) Standardizasyon ve Avrupa Birligi kabul belgelerine sahip olmalidir ve bu belgeler 1hale evraklari
ile birlikte sunulmalidir.

11) Katilimci firma {irlin ile beraber hastanemize 6zel sistem tablosu hazirlayacaktir.

12) Numune verilecektir. Numuneler otoklavda denenerek karar verilecektir.

13) Cerrahi aletlerin iizerinde bulunan ve zamanla deforme olan bantlar1 ¢ikarmak i¢in asagida
ozellikleri yazili 6zel soliisyon iicretsiz olarak verilecektir.

Ozel Temizleyici Soliisyon:

1) Citrus Sinensis Kabugu Ozii, Limonen, Desil Oleat icermelidir.

2) Urtin, cerrahi aletlerde bulunan tanimlama bantlarim, tibbi ve dental aletler ve ekipmanlardaki
aljinat ve ¢imento kalintilan, ¢inko/6jenol lekelerinin tamamen ¢ikarilmasim saglayan kullanima
hazir temizleme soliisyonu olmahdir. Iyot lekelerini ve diger renk sinyali lekelerini, PVC veya
linolyum yer dosemelerindeki, ¢izik ve izleri yok etmeli, ¢inko tutkal ve al¢1 kalintilarim
cikarmalidir. .

3) Uriin, yapiskan kalintilarinin permanent markor izlerinin ve zemin fizerindeki seritlerin cikariimasi
i¢in uygun olmalidir. '

'4) Uriin dogal portakal yagindan iiretilmis olup, renksiz olmalidir.

5) Uretici firma ISO 9001:2015 kalite belgesine sahip olmalidar.

6) Uretici firma ISO 14001 Cevre Yonetim Sertifikasina sahip olmalidir.

7) Uretici firma ISO 13485:2016 Kalite Yonetim Sistem belgesine ve GMP (Iyi Imalat
Uygulamalan) sertifikasina sahip olmalidir.

8) Uriin oda sicakliginda saklanabilmelidir.

9) Uriin 250 ml veya 500 mI’lik ambalaj icerisinde olmalidr. _

10) Uriin etiketleri PE malzemeden olmals, etiket bilgileri kolayca silinmemeli ve okunakli olmalidir.
Etiket kutu yiizeyine dismeyecek sekilde yapistirilmis olmah ve kolayca yirtilmamalidir.

11) Uriin alimma numuneye gore karar verilecektir.(2 Adet)

12) Thale sonrasi alimi yapilan iiriinlerde seri hata ¢ikmast halinde, iiriinler yeni tiriinle degistirilmelidir. p
13) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar
halinde kabul edilecektir. :

14) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekllde incelendikten ve
kullamldlktan sonra karar verilecektir. Kurum numune degerlendlrme stire( i de elde edilen
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SPESMEN NUMUNE KABI TEKNIK SARTNAMESI
Genel Ozellikler
Uriin tipi: Spesmen (numune) kabi — laboratuvar ve patoloji numuneleri igin saklama/tasima kabi
Malzeme: Seffaf polipropilen (PP) |
Kapak tipi: Vidali kapak, sizdirmazlik saglar
Kimyasal dayanim: Formalin, ksilen gibi doku isleme kimyasallarina dayanikh
Etiket alani: Uzerinde hasta/numune bilgisinin yazilabilecegi etiket alani bulunur
Kullanim: Numune/6rnek saklama ve tagimada giivenli ¢oziim
Teknik Sartname Taslagt:
1. Uriin Tanim

Spesmen numune kabi; polipropilen malzemeden tiretilmis, vidali kapakli ve laboratuvar numune saklama/tasima
amacl medikal bir kaptir.

2. Uygulama Alan:

> Patoloji, histoloji ve klinik laboratuvarlarinda doku, stv1 ve diger biyolojik numunelerin saklanmasi ve tasinmasi.
3. Teknik Ozellikler

3.1. Malzeme

» Seffaf, kimyasal dayanimi yiiksek polipropilen (PP) igerikli.

3.2. Kapak

» Vidaly, sizdirmaz tasarim.

3.3. Sizdirmazhik

» Formalin, ksilen vb. ¢dzeltide sizdirma yapmamah.

3.4. Etiketleme

> Uriin iizerinde hastaya/numuneye ait bilgilerin yazilmasina uygun etiket alani.
3.5. Sterilizasyon

> Uriin non-steril standartta olmali; gerekirse steril opsiyon belirtilmeli.

4. Ambalaj ve Etiketleme |

» Her iiriin, tasima ve depolamaya uygun sekilde ambalajlanmali.
7 Barkod, lot numarasi ve iiretici bilgisi yer almali.

5. Standardizasyon

» Uriinler Tibbi Sarf Malzemeleri igin gegerli ulusal/uluslararas: standartlara uygun olmal.

> Uriin alimma numuneye gore karar verilecektir.(2 Adet)

» Ihale sonras1 alimi yapilan iiriinlerde seri hata gikmasi halinde, iiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

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

» Teklif verilen kalemlerin kararlars; 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 iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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KILITLI SAKLAMA KABI (SPESMEN / PATOLOJI KABI) TEKNiK SARTNAME
KONU

“Bu teknik sartname; patoloji, histoloji ve laboratuvarlarda biyolojik numune ve doku 6rneklerinin

giivenli sekilde saklanmasi ve tasinmasi amaciyla kullanilacak kilitli saklama (spesmen) kaplarinin
teknik 6zelliklerini kapsar.

KAPSAM

Sartname; {irliniin malzeme yapisi, kilit mekanizmasi, sizdirmazlik, dayanim, ambalajlama ve kalite
gerekliliklerini kapsar.

TANIM

Kilitli saklama kab1; biyolojik ve patolojik numunelerin, siv1 fiksatifler (formalin vb.) igerisinde yetkisiz
agilmay1 ve sizintiyr 6nleyecek sekilde muhafaza edilmesini saglayan, 6zel kilit mekanizmasina sahip
numune kabidir.

TEKNIK OZELLIKLER

4.1. Hacim

» Kaplar ihtiyaca uygun farkl hacimlerde (61. 50 ml — 1000 ml) temin edilebilir olmalidir.
« Idarenin talep ettigi hacim net olarak saglanmalidur.

4.2. Sekil

* Kap dikdortgen veya kare yapida olmalidr.
* Devrilmeyi 6nleyici tabana sahip olmalidir.

- 4.3. Malzeme

* Kap ve kapak polipropilen (PP) veya esdegeri, t1ibbi kullanima uygun plastikten tiretilmis olmalidir. -
» Formalin ve benzeri kimyasallara dayanikli olmalidir.
* Kirilmaya, ¢atlamaya ve deformasyona kars1 direngli olmahdir.

4.4. Kilit Mekanizmasi

* Kapak kilitli sistemli olmalidur.

« Kilit mekanizmasi agagidaki 6zelliklerden en az birini saglamalidir:

* Vidali kapak + giivenlik kilidi

 Tamper-evident (agildifinda geri doniigli olmayan giivenlik halkasi)

» Kapak kapatildiginda kendiliginden a¢ilmamali, tasima sirasinda giivenligi saglamalidir.

4.5. Sizdirmazhik

* Kap, siv1 ile dolu haldeyken akitma, sizdirma ve buhar kagirma yapmamalidur.
* Kapak sizdirmazligi laboratuvar ve tasima kosullarina uygun olmalidr.

4.6. Seffaflik

» Kap tercihen seffaf veya yarl seffaf olmali, igindeki numune gézlemlenebilmelidir.

4.7. Olcek ve Etiket Alani

« Kap iizerinde ml cinsinden hacim skalasi bulunmalidir.
« Numune ve hasta bilgileri i¢in etiket yapistirmaya veya yazmaya uygun alan bulunmalidir.

4.8. Sterilizasyon

« Uriin stgril veya non-steril olabilir.
» Steril {fifinlerde sterilizasyon ydntemi ambalaj tlizerinde belirtilmelidir.

wall T thakiit
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5) AMBALAJ VE ETIKETLEME

« Uriinler, tasima ve depolama sirasinda zarar gérmeyecek sekilde ambalajlanmis olmahidir.

» Ambalaj lizerinde asagidaki bilgiler yer almalidir:

» Uriin ad1

* Hacim bilgisi

« Uretici / ithalatci firma adi

» Lot / seri numarasi

« Uretim tarihi (varsa)

» Steril ise sterilizasyon bilgisi

6) KALITE VE STANDARTLAR
« Uriinler yiirtirlitkteki Tibbi Cihaz / Tibbi Sarf Malzemeleri mevzuatina uygun olmalidir.
* Talep edilmesi halinde, uygunluk beyam veya kalite dokiimanlar: sunulabilmelidir.

7) NUMUNE VE KABUL

« Uriin ahmina numuneye gore karar verilecektir.(2 Adet)

» Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detaylh b1r sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme stirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktr.

« Thale sonras: alimi yapilan tiriinlerde seri hata gikmasi halinde, tirlinler yeni tiriinle degistirilmelidir.

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

8) TESLIMAT
« Urtinler eksiksiz, saglam ve sartnameye uygun sekilde teslim edilmelidir.
» Uriin ana sarf depoya rafa diizenlenmek sartiyla teslim alinacaktir.

(UL
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TIMPANIK ELEKTROD
TEKNIK SARTNAMESI

1- Kas i¢in 6zel dizayn edilmig olmalidir.

2- 5mm ucu, i¢i 6zel koruma ile (elektrik ak1m1m gecirmeyecek ozellikte) kaplanmas
olmalidir.

W -
1

Uzun igne boyu secenckleri ile hedefteki kas gruplarma daha derin giris
saglayabilmelidir.
4- 1 metrelik ¢ift burgulu kablosu olmali ve ses izolasyonunu saglamahdlr Kablo

ucundaki baglanti jak: “Patient Interface” uyumlu ve elektrik akimimi gegirmeyecek
ozellikte koruma pin’li olmalidir.

5- Hastaya kolay yerlesimi saglamak amaciyla renk kodlu olmahidir.

6- 2 ve 4 kanalli intra operatif facial sinir monitérlerine uyumlu olmalidar.

7- Uriin hastanemiz ameliyathanesinde kullanilan Medtronic marka sinir monitorii ile

- ¢aligabilmelidir. Bu 6zellik i¢in demostrasyon yapilacaktir.

Urtin ile birlikte kullamlan tiim malzemeler uyumluluk ve giivenirlilik acisindan ayni

marka olmalidir.

9- Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmahdir.

10- Uriiniin miadmin dolmasma 3(Ug) ay kalan tiriinler daha uzun miath iiriinlerle
degistirilecektir.

11- Uriin alimina numuneye gore karar verilecektir.

12-Thale sonras1 alimi yapilan iiriinlerde seri hata ¢ikmasi halinde, tiriinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

13- Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina

, gore periyotlar halinde kabul edilecektir.

14- Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde
incelendikten ve kullamildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune
degerlendirme stirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme hakkina sahiptir.
Uygunluk alamayan tirtinler ihale disi kalacaktir.

8
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BAGLANTI TUPU, Y-TUR (IRRIGASYON) SETI TEKNIK SARTNAMESI

Toplam uzunluk 220 (+ 15)cm olmalidir.

Puarli modellerde hat tizerinde puar bulunmalidir. Puar 75-100cc araliginda hacimli olmalidir.

Stviy1 pompalama aparati bulunmalidir. Bu aparat tek yonlii ve yiiksek debili sivi akisina imkén verecek
diizeyde valf mekanizmasina sahip olmalidir.

Hava girigsiz 2 adet delme ucu olmalidir.

Ucunda agma/kapama klipsi olmali, hortum Y konnektor sayesinde iki uca ayrilmalidir.

Konnektér lizerinde hava bosaltma kapagi olmalidir.

Delici uglarin sterilizasyon posetine zarar vermemesi i¢in her bir ug igin kapak bulundurulmalidir.

Uriin steril ve orijinal ambalajinda olmalidur.

Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmahdir

10) Alim sonrasi alinan triinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim {iriinler yeni triinle degistirilmelidir.

11) Firma, kullanilmamus iriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

12) Uriine en az 2(IK) adet numune gonderilecektir.

13) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore
karar verme hakkina sahiptir.
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DRENAJ SETI, DREN VE REZERVUARI, PVC, TEKLI, 25CC, 8F
TEKNiK SARTNAMESI

Vakumlu drenaj seti cerrahi girisimlerden sonra biriken s1v1lar1n diisiik negatif basing ile drenajini
saglamaktir.

Vakumlu haznesi 25-500 ml kadar muhtelif toplama kapasitesine sahip olmalidar.

Vakumlu hazne ile dren arasinda, diren boyutuna gore ayarlanabilen konektsr bulunmalidir.

Biiytik boy vakumlu setlerin drenlerinin 08.10.12.14.16.18 Fr o6lgiitleri istenildigi kadar teslim edilmelidir.
Mini vakumlu setlerin drenlerinin 06.08.10 Fr &l¢iitleri, kurumun arzu ettigi miktarda teslim edilmelidir.
Her ebat i¢inde dren setleri perforattrlii olacaktir.

Vakumlu drenaj setinin haznesi, kolay bosaltilabilme 6zelligine sahip olmalidir. Drenlerin malzemes1
pthtilarla tikanmasim dnleyecek kimyasal yapida olmalidir. Sistemin biitiiniiniin sterilizasyonu
standartlara uygun ambalajda olmahdir.

Steril olmali ve steril son kullanma tarihi tizerinde olmalidir.

Sefin ignesi dokudan rahat ilerlemeli.

10) D1s ambalaj kolay agilabilmelidir. Ambalaj agilirken malzemenin sterilizesi tehhkeye girmemelidir.
11) Numune denenerek karar verilecektir.(3 Adet)

12) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidur.

13) Alim sonras1 alinan trlinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirtinler yeni tiriinle degistirilmelidir.
14) Firma, kullanilmamus tiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.
15) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadli {iriin ile degisimi yapilacaktir.

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

halinde kabul edilecektir.

17) Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl: bir §ekilde incelendikten ve

kullanildiktan sonra karar verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere
gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan iirtinler ihale dis: kalacaktir.
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DRENAJ SETI, DREN VE REZERVUARI, PVC, TEKLI, 400CC, 12F
TEKNIK SARTNAMESI

1) Vakumlu drenaj seti cerrahi girisimlerden sonra biriken sivilarin diisiik negatif basing ile drenajim
saglamaktir.

2) Vakumlu haznesi 400CC kadar muhtelif toplama kapasitesine sahip olmalidir.

3) Vakumlu hazne ile dren arasinda, diren boyutuna gére ayarlanabilen konektsr bulunmalidir.

4) Biiylik boy vakumlu setlerin drenlerinin 08.10.12.14.16.18 Fr 6lgiitleri istenildigi kadar teslim
edilmelidir.

5) Her ebat icinde dren setleri perforatorlii olacaktir.

6) Vakumlu drenaj setinin haznesi, kolay bosaltilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

7) Drenlerin malzemesi pihtilarla tikanmasim 6nleyecek kimyasal yapida olmalidur.

8) Sistemin biitliniiniin sterilizasyonu standartlara uygun ambalajda olmalidir.

9) Steril olmali ve steril son kullanma tarihi iizerinde olmalidir.

10) Sefin ignesi dokudan rahat ilerlemeli.

11) D1s ambalaj kolay agilabilmelidir. Ambalaj agilirken malzemenin steril itesi tehlikeye girmemelidir.

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

13) Firma, kullamImamus tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tiriin degisimini taahhiit edecektir.

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

15) Alim sonrasi ahnan tirtinlerde seri hatasi ¢ikmas: halinde tiim iiriinler yeni {iriinle degistirilmelidir.

16) Numune denenerek {iriine karar verilecektir(2 ADET)

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

18) Teklif verilen kalemlerin kararlar1; 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 tiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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UC FONKSIYONLU ELDEN KONTROLLU VE GUG AYARLI HEMOSTATIK
DISSEKSIYON PROBU TEKNIKSARTNAME

1. Probun en az 3 mt ve 4,5 mt kablo se¢enekleri olmalidir.

2. Probun baglant: giris kismi 3 pin ve 1 ¢ipten olugsmalidir.

3. Cip girisi Hemostatik Divizyon modiliinii aktif hale getirmek i¢in kullaniimalidir.

4. Prob lizerinde Kesme, Koagiilasyon ve Hemostatik Divizyon olmak tizere 3 farkh diigme
bulunmahidir.

5. Herbir diigme yanhs uygulamalari engellemek igin farkli renkte olmalidir.

6. Probun ucunda bicak elektrodu bulunmalidir, istendiginde bu elektrod ¢ikartilip yerine
standart bagka bir elektrod takilabilmelidir.

7. Probun ucundaki bigak elektrod elastomerik kapli olup dokunun yapismasini ve
komiirlegsmesini azaltmalidir. '

8. Probun iki tarafinda bulunan itici diigmeler, hemostatik divizyon modunda cerrahin steril
alandan jeneratdriin gii¢ ayarlarini degistirebilmesine olanak saglamalidir. _

9. Prob, Hastanemiz demirbaginda bulunan Medtronic marka VLFT10GEN ve ForceTriad Enerji
platformlari ile uyumlu olmalidir.

10. Prob, Hemostatik Divizyon modunu aktif halde kullanima imkéan taniyan uygun enerji
platformu cihaz ile birlikte kullaniimalidir.

11. Prob steril pakette olmalidir.

12. Uriin UTS Kayith olmalidir. Teklif veren firma UTS “de iiriin ile ilgili yetkili bayilige sahip
olmalidir.

13. Alim sonras: alinan Uriinlerde seri hatasi ¢gikmasi halinde tiim {iriinler yeni iirlinle degistirilmelidir.

14. Firma, kullamlmamus iiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.

15. Uriine en az 2(IKI) adet numune gonderilecektir..

16. Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten ve
kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere
gore karar verme hakkina sahiptir.
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IKi YOLLU SILIKOLATEKS SONDA FOLEY TEKNiK SARTNAMESI

1) Sonda tamamuyla silikon kapli dogal lateksten yapilmis olmah ve dokuda travma olusturmamali

2) Sondalar ihalede istenen boylarda olmali v

3) Sondalar iki yollu olmali

4) Sonda ucu 2 delikli olmah 4

5) Yuvarlatilmis kapah distal ucu olmali ve travma olugturmayacak yumusaklikta olmali

6) Balonun iist siin ile sonda alt deligi arasindaki mesafe kisa olmali, bityiik numaral sondalarda 1 cm +2
mm aralik olmali, balon sigirildiginde mesane boynuna tam oturmali, mesanede asili kalmamali

7) 10 numaraya kadar kii¢ciik sondalar mandrenli olmal

8) Mandreni olan kii¢iik numarali sondalar yumusak olmali

9) Biiyiik numarali sondalar erkek iire trasina kolayca takilabilecek sertlikte olmali fakat bu sertlik dokuda
travma olusturacak kadar fazla olmamali ’

10) Balon kolay sisirilmeli, patlamamali, sonda ¢ikarilirken balondaki su kolay ve tamamen bosaltilabilmeli

11) Balon sisirildiginde sonda balonun tam ortasinda kalmals, tek tarafa dogru sismemeli

12)-Balon kapasitesi sonda biiytikliigtine gore 3-30 cc olmali, balon tek tarafli degil, limen ¢evresinde

- _simetrik sismeli :

13) Balon sisirildikten sonra patlamamali, foley sonda ¢ikartihirken balon i¢indeki sivinin tamami kolay
bosaltilabilir 6zellikte olmal

14) Balon sisirilme valfi ¢esitli Sl¢iiler igin renk kodlu olmah

15) Balonu sisirme islemi sirasinda enjektorle sivi ileri dogru verilirken kolayca gismeli, ekstra bir giic
gerektirmemeli

16) Balon sisirildikten sonra valf sonda da sabit kalmali, sondadan ayrilmamali yada valfi enjektére takilip
geri ¢ikmamali, valf balonu sigirme islemini zorlastirmamal:

17) Idrar sondasinn torbayla baglant: kismu iirometreye rahat takilabilmeli

18) Sondalar steril olmal, tekli ¢ift kat paketlenmis olmah

19) Sondanin i¢inde diizlestirici plastik tel olmal:

20) Sondanin hem dis hem i¢ paketi, steril teknigi bozmadan, kolay agilabilir nitelikte olmali. (I¢ pakétinin
her iki tarafin en kisminda 5 cm' lik ¢ekince kolayca kopacak sekilde kesme isareti olmali.)

21) Sonda paketi iizerinde sondaya ait marka, numarasi, ¢ap1, balon kapasitesi CE uygunlugu vb. bilgileri
olmah :

22) Paket iizerinde son kullanma tarihi yazili olmali, depo tesliminden itibaren en az iki yil raf 6mrii
‘olmalidir.

23) Uriiniin CE belgesi olmal ve CE' ve uygunlugu belgelendirilmelidir.

24) Uriin alimina numuneye goére karar verilecektir.2 (IKI) Adet.

25) Alim sonras1 alinan triinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iiriinler yeni iiriinle degistirilmelidir.

26) Firma, kullan1lmamuis lirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.

'27) 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 disi kalacaktir

28) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére periyotlar
halinde kabul edilecektir.
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KANAMA DURDURUCU, EMILEBILEN, JELATIN, TAMPON, SUNGER,
TEKNIK SARTNAMES]

1) Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapilmis olmalidir, viicut i¢cinde birakilabilmelidir.
2) Genellikle 4-6 hafta igerisinde absorbe olmal1 2-5 giin igerisinde mukozada jellese bilmelidir.
3) Malzeme 70x50x10 mm boyutunda olmahdir.
4) Agirhiginn 40-45 kat1 kadar s1iviy1 emebilmelidir.
5) Notr pH degerine sahip olmalidir.
6) Ameliyat esnasinda cerrahi alet ve eldivenlere yapismamalidir.
7) PET poset i¢ginde olmali ve lizerinde son kullanma tarihi yazmalidir.
8) Gama 11 ile steril edilmis olmalidir.
9) Paket lizerinden {iriin sterilizasyon bilgileri bulunmalidir. Paketler sterilizasyon teknigine kolay ve
uygun agilabilir olmalidir.
10) Raf dmrii boyunca oda sicakliginda saklanabilmelidir.
11) Teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.
12) Ahm sonras: alinan {iriinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim triinler yeni iiriinle degistirilmelidir.
13) Firma, kullanilmamis tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin degisimini taahhiit edecektir.
14) Talep edildigi takdirde, tirlin miadina 3 ay kala yeni miadl: iiriin ile degisimi yapilacaktir.
15) Istenildiginde iirtin ile ilgili klinik calisma verilebilmelidir.
16) Teklif edilen malzeme UBB kaydi bulunmalidir.
17) CE belgesi mevcut olmalidir.
18) Numune denenerek tiriine karar verilecektir(2 ADET)
19) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore periyotlar
halinde kabul edilecektir.
20) 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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KLIP ATICI, LAPAROSKOPIK, 10MM, ML TEKNIiK SARTNAMESI

1) Disposable olmalidir.

2) Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3) Tetigi tek sikista hem ¢enedeki klibi atan, hem de sonraki klibi ¢eneye yiikleyen tam otomatik klip
-yiikleme/atma mekanizmasina sahip olmalidir.

4) Aticinin i¢inde yirmi adet orta/bliylik boy titanium klip bulunmalidir.

5) Kolanjiyogram kateteri yerlestirmek i¢in ara kapanma ayarina sahip olmalidir.

6) Klip dis yiizeyinde ve uygulayici ¢enelerin i¢ ylizeyinde, klibin -yar: kapanmis durumunda olsa dahi-

' uygulayicidan diismemesini saglayan ¢entikler olmalidir.

7) Klip i¢ ylizeyinde, kapandiginda ligasyon emniyeti saglayan yatay ve dikey ¢entikler bulunmalidir.

8) Klipler, kapatma esnasinda dokunun klip disina kaymasim 6nleyen, distal ucun 6nce kapanmasi
ozelligine sahip olmalidir.

9) Kapanmais klip uzunlugu en az 8.8 mm olmalidir.

10) Saftin ¢cap1 en fazla 11 mm olmalidir.

11) Saft uzunlugu en az 28,9 cm olmalidir.

12) Saft metal olmalidir.

13) Saft her iki tarafa 360 derece donebilmelidir.

14) Klip koyulan boélgenin tam olarak goriilebilmesi igin uygulayicinin ¢ene agisi en az 157 olmalidar.

15) Uygulayicida klip kalmadiginda, bos ateslemeyle doku travmas: yaratilmasini dnleyecek, son klip
kilitleme mekanizmasina sahip olmalidir.

16) Uygulayicinin ucunda kliplerin bittigini gosteren renkli indikat6r bulunmalidir.

17) Urtin, TSE veya CE belgesine (class Ha) sahip olmalidir.

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

19) Firma, kullanilmamis iirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tirtin degisimini taahhiit edecektir.

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

21) Alim sonras: alinan trtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirlinler yeni iirtinle degistirilmelidir.

22) Numune denenerek iirtine karar verilecektir(1 ADET)

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

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. Uygunluk alamayan iiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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KOTER KALEMI TEKNIK SARTNAMESI

1) Ug kismi BLADE olmalidur.

2) Mono polar olmalidir.

3) Daisposable olmalidir.

4) Ug kismi 7 cm olmalidar.

5) Koter kaleminin Cut ve Coagulation butonlar: iki farkli renk kodu ile ayirt edilmelidir.

6) Koter kalemi baglant: kablosunun koter cihazina girig soketi ii¢ pinli fis seklinde olmal ve cihaza
kolayca takilabilmelidir.

7) Kesme ve koagiilasyon diigmeleri iizerine bastirinca ¢alismali kendi kendine kumanda edilmeden
calismamalidir. '

8) Kalemin ucunda blade elektrot bulunmali ve istenildiginde bu elektrot glkartlhp baska markali bir

- elektrot takilabilmektedir.

9) Koter kalemi kablosu en az 2,5 m olmahidur.

10) Orijinal ambalajinn tizerinde iiriiniin son kullanma tarihi yazili olmalidir.

11) El kontrol diigmeleri kolayca kullanilmalidir.

12) Hastanemizde bulunan elektro koter cihazlarina herhangi bir adaptore gerek duyulmaksizin
kullanilabilmelidir.

13) Steril olmal1 ve son kullanma tarihi ambalaj tizerinde olmali.

14) Teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf dmrii olmalidir.

15) Koter kalemleri ambalajlarda olup, ambalaj iizerinde iiriin ads, iiretici ad, Steril sekli yer almalidar.

16) Uluslararasi kalite bilgilerine (FDA, ISO, CW, vs.) sahip olmalidir.

17) Uriiniin TC. Sosyal Giivenlik Kurumu ve TC Saglik Bakanlig Ulusal bilgi bankas: tibbi cihaz
sistemine kayit edildigine dair onaylanmig firma kayit ve barkot numarasi vermesi zorunludur.

18) Distribiitorliik veya yetkili satic1 belgesi olmalidir.

19) D15 ambalaj kolay acilabilmelidir. Ambalaj agilirken malzemenin sterilizesi tehlikeye girmemelidir.

20) Numune denenerek iiriine karar verilecektir(4 ADET)

21) Alim sonrasi alman iiriinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim @irtinler yeni tiriinle degistirilmelidir.

22) Firma, kullanilmamas {iriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.

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

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

25) 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 tiriinler ihale dis1 kalacaktir.
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KOTER PLAGI TEKNIiK SARTNAME

1) Her bir koter plagi, hem pediatrik hem de yetiskin kullanima uygun olmali, boylelikle hastane
2 ayn iriin stoku tutmak zorunda kalmamalidir.

2) Koter plag1 6zel optimize boyutuyla islem bolgesinde kolayca kullamilmalidir.

3) Cikanldiginda iz birakmamali, alerjik reaksiyonlara yol agmamalidir.

4) Her tiirli s1v1 temasinda deriye tutunmay: siirdiirmeli ve islevini korumalidir.

S) Malzemeyi veren firma plak altinda olusabilecek yanmalarda ve cihazla uyumsuzluklardan
dolay1 olusabilecek her tiirlii sorumlulugu kabul etmis sayilir.

6) Hastanemizde mevcut bulunan kotere uyumlu 100 adet ara kablo firma tarafindan {icretsiz
saglanmalidir. _ ‘

7) Koterizasyon islemi esnasinda, hastanin uygulanan elektrik akimindan minimum derecede
etkilenmesi igin, iiriin flexible yapida olmahdir, yapistirilan yiizeyin kivrimlarina uygun
saglanmalidir. .

8) Uriiniin tasiyic1 materyali polietilen kopiik, yapiskanlig cilde dost medikal akrilik yapiskan
ile saglanmis olmali, tabakas: aliiminyumdan mamul ve arka yiizii {iriiniin yapiskanligim
koruyacak seffaf kdgit olmalidir

9) Numune denenerek karar verilecektir.(3Adet)

" 10) Uriiniin teslim sirasinda en az 2 yil raf dmrii bulunmalidir.
~ 11) Alim sonras1 alman iirtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim iirtinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

12) Firma, kullanilmamig tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala iiriin deSisimini taahhiit
edecektir.

13) Talep edildigi takdirde, iirlin miadina 3 ay kala yeni miadl: {irtin ile degisimi yapilacaktir.
14) 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 dis1
kalacaktir.
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LAPAROSKOPIK GRASPER, DUZ, SMM TEKNIiK SARTNAMESI

1) Disposable olmalidir.

2) Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3) Saftin capi en fazla Smm olmalidir.

4) Saftin boyu en az 33cm olmalidir.

5) Tutag tizerinde monopolar koter baglantis1 bulunmalidir.

6) Saft, cenelerden tutaca kadar izolasyon malzemesi ile kaplanmis olmalidir.

7) Saft, her iki tarafa 360° donme 6zelligine sahip olmalidir.

8) Saft rotasyon mekanizmasi tek elle kullanilabilir olmalidir.

9) Tutag ergonomik yapida olmalidir.

10) Tutag¢'in lizerinde, serge parmaginin dayanabilecegi bir destek uzanti bulunmalidir.

11) Cenelerin i¢ kisimlari ¢entikli olmalidir

12) Ceneler etkili ulasim ve diseksiyon imkani saglamak i¢in uzun ve egri yapida olmalidir

13) Uriiniin teslim edildii tarihte en az 2(iki) y1l raf 6mrii olmalidir.

" 14) Firma, kullanilmamas tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, {iriin degisimini taahhtit

edecektir.

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

16) Alim sonrasi1 alinan tirtinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirtinler yeni iiriinle
degistirilmelidir.

17) Numune denenerek iiriine karar verilecektir.

18) Satin alian 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 hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale disi
kalacaktir.
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LIGASYON KLIP, POLIMER, KiLITLENEBILIR,6 KLiPLi, LAPAROSKOPIK
VE/VEYA ACIK KULLANIMA UYUMLU TEKNiK SARTNAMESI

1) Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan polimer
poliasetalden imal edilmis olmalidir.

2) Absorbe olmayan polimer tenac 5010 materyalinden olugsmali bu materyal bilesimi firma

- tarafindan belgelenmelidir.

3) Uluslararas1t AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlarn dogrultusunda insan doku ve kemigine temas
eden bir implant lirlinlin materyal bilesimi ile ilgili testlerden ge¢mis olmalidir.

4) AAMV/ISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda agagidaki testlerin yapilmis oldugunu gésteren
sertifikasyon beyani bulunmalidir:

Sistoksisite: ISO MEM Eliisyon

Hassaslagsma: ISO D‘eneme Tahtas1 Maksimizasyonu
Tahris: ISOIntrakutanéz Tepkime

Akut sistemik zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pirojen: ISO Malzemeleri ile

Genotoksisite : ISOAmesMultejenisite Tahlili
Genotoksisite: ISO Kromozal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT ileri Mutasyon Tahlili
Implantasyon : ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

5) Klipsler tek kullanimlik ve steril olmalidir.

6) Klips kartugslar1 6 adet klips, icermelidir.

7) Klipsler gerek acik cerrahide gerekse laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile sorunsuz
kullanilabilmelidir.

8) Klips tam kapama saglayan kayik sekilli yaplda olmalidir.

9) Klipsin ug¢ kismi mitkemmel kapama saglayan ve agilmayi engelleyen karsilikls kilit mekanizmasina sahip
olmahdar.

10) Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler bulunmalhdir.

11) Klipsin {izerinde klips aplikatériine rahatlikla oturan ve klips aplikat6érden diigmesini engelleyen karsiliklx
‘ayaklar bulunmalidur.

12) Klips aplikatériizer,inde esneklik saglayan esnek kose yapisina sahip olmalidir.

13) Klipsler radyo transparan olmali, yapilar: sayesinde MRI ve rontgen alanlarindan etkilenmemeli ve bu
uygulamalarda goriinmemelidir.

14) Klips kartuslarinin alt kismmda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya drtiiye 1rt1batland1rmay1
saglayan yapiskan bant bulunmalidir.

15) Klipsler L ve XL ebatta olmalidir.

16) L ve XL klipsler 7.0 - 16.0mm arasindaki doku kiitleleri ve damarlar1 kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

17) Klipslerin UBB ve FDA kaydi bulunmalidir.

18) Uriin ile ilgili Avrupa ve Amerika Birlesik Devletlerinde fiili olarak kullanildigina dair en az 5 (bes)
merkez ibraz edilmelidir.

19) Uluslararas: bazda yayinlanan en az 5 (bes) literatiir ibraz edilmelidir.

20) Satic1 firma tiriin ile ilgili distribiitorlik veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir.

N
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21) Hastanemiz ameliyathanesinde bulunan aplikatdre uyumlu olmalidir.

22) Uriiniin. T.C. Saglik Bakanlig1 ve SGK Ulusal Bilgi Bankasi'nda kaydi olmas1 ve onayl: bir barkot
numarasinin iiriin etiketi tizerinde olmasi gerekmektedir. Numune teslim tutanaklarinda UBB ve Firma
tanimlayict numaralar1 belirtilmelidir.

23) Uriin, TSE ve CE belgesine (class Ha) sahip olmalidr.

24) Tekliflerle birlikte, irtinlerin teknik sartnamede belirtilen 6zelliklerin, katalog ve brosiirlerle teyit
edilmesi ve degerlendirme i¢in numune verilmesi gerekmektedir. Numune(3 Adet) denendikten sonra
karar verilecektir. Deneme sirasinda hatali, sikintili ve uygun olmayan {iirlinler elenme nedenidir.

25) Uriiniin miad1 en az son kullanma tarihinin 2/3"i kadar olmalidir.

26) Hatali tiretilen seriye ait sarf malzemeler yiiklenici tarafindan geri alinip, ayni miktarda hatasiz iiretilen
seri sarf malzeme ile en geg¢ bir hafta i¢inde degistirilmelidir. Kargo ve tasima maliyeti de yiikleniciye
aittir.

27) Uriiniin SGK -SUT eslestirilmesi yapilmis olmas: gerekmektedir.

28) 100 adet kartus (600 adet klips) karsiliginda 1 adet aplikatér hastane kullanimina birakilacaktir.

29) Talep edilen iiriinlerin SGK ¢iktilari, bayilik ¢iktilar1 ve SUT eslestirme ¢iktilar: teklif ile birlikte
sunulacaktir. Uzerine ihale kalan firma tarafindan iiriin tesliminde de ayni evraklar sunulacaktir.

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

31) Stoklarimiza gore ihtiya¢ duyulan kalemlerde yiiklenici firmada kalan toplam tutar {izerinden istenilen
kalemlerde %20 artirim veya %20 azal tim yoluna gidilebilir.
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NAZAL SPLINT, EKSTERNAL, TERMOPLASTIK, MEDIUM
TEKNIK SARTNAMESI

1) External nazal splint, termoplastik materyalden imal edilmis olmalidir.

2) Kaynayan suya atildifinda istenilen kullanilabilir yumusakliga gelmis olmalidir.

3) Uriinlin arka yiizeyinde 71°C/160°F isaretli indikator renk degistirmelidir. Boylelikle yeterli
yumugakligin saglandigi belli olmalhidir.

4) Paket i¢inde, desteklemesi amaciyla burun sirtina yerlestirmek, i¢in arkasi yapigkanli yumusak
stinger parga olmalidir.

5) Arka yiizeyindeki yapiskan bant kolayca ¢ikarilabilmelidir.

6) Uriin, 5°1i steril strip / bant (en az 2 adet), cilt temizleme ve sabitleme swap ile birlikte
verilmelidir. .

7) Uriin rahatlikla gériilebilecek sekilde seffaf, tekli paketlerde bulunmalidir.

8) Paket lizerinde katalog numarasi, malzeme adi, boyu, LOT numarasi, CE isareti, tek kullanimlik
olugu, markasi, son kullanma tarihleri yazili olmalidir.

9) Paket i¢inde Tiirk¢e kullanma kilavuzu bulunmalidir.

10) Uriine numune denenerek karar verilecektir.(En az 3(ii¢) adet)

11) Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mrii bulunmalidar.

12) Alim sonras1 alinan triinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirlinler yeni tiriinle degistirilmelidir.

13) Firma, kullanilmamus iiriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit edecektir.

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

15) Satin alinan malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gére 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 iiriinler ihale dis1 kalacaktr.

P laa unolte




9¢&

NAZAL SPLINT, INTERNAL, SILIKON, DOYLE TiP TEKNiK SARTNAMESI

1) Uriin, agzindan ve burnundan nefes alamayan kisilere uygulanan ve solunum yolunun
acilmasim saglayan islemlerde kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

2) Post-op donemde rahat nefes almayi saglamak icin airwayli olmalidir.

3) Uriiniin 6l¢iileri minimum 7(+0,5)cmx1(+0,5)cmx2(+0,5)cm olmalidir. Istenildiginde
rahatlikla kesilebilmelidir.

4) Materyali girigim sirasinda ve ¢ikarirken maksimum hasta konforunu saglamak i¢in yeterli
elastikiyete sahip tibbi dereceli silikon olmalidir. Paket tizerinde materyali yazili olmalidir.

5) Ug kisimlan delikli olmal1 ve bu delikler sayesinde tespit edilebilmelidir.

6) Uriin iizerinde kanama yapabilecek higbir ¢apak olmamali, piiriizsiiz olmalidir.

7) Nazal irrigasyonda kolay yikanir ve kir tutmaz 6zellikte olmalidir.

8) Urlinler steril, tek kullammlik olmalidar.

9) Uriin ambalaj1 iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.

10) Uriine numune denenerek karar verilecektir.(En az 3(ii¢) adet)

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

12) Alim sonras: alinan tirlinlerde seri hatasi gikmasi halinde tiim tiriinler yeni tiriinle
degistirilmelidir.

13) Firma, kullanilmamis tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala {iriin degisimini taahhiit
edecektir.

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

15) Satin alman malzeme kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacina gore
periyotlar halinde kabul edilecektir. ’ :

16) Teklif verilen kalemlerin kararlar1; 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 dis
kalacaktir.
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SPESMEN TORBASI, LAPAROSKOPIK, ORTA HACIM, 10MM
TEKNIK SARTNAMESI

1) Disposable olmalidir.

2) Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3) Torba boyutlar1 10.16cm * 15.24cm (torba agiz ¢ap: 10.16cm, torba derinligi 15.24cm)
olmalidir.

4) Torba, yirtilma ve sizma risklerini ortadan kaldirmak igin saglam ve esnek poliiiretan
malzemeden yapilmig olmalidir.

5) Torbanin agzi, agma ve biizmede yardime: olmasi igin, esnek metal bir yuvarlak halkaya
gecirilmis olmalidir.

6) Metal halka torba agzinin agik kalmasini saglamalidir.

7) Saft cap1 en fazla 10mm olmalidir.

8) Torbanin introdiiser tutag1 iki kulplu olmalidir.

9) Introdiiser tutamanin {izerinde, torbaya baglantili olarak / biiziilmesini saglayan, basparmak
yardimu ile kullamilan, bir halka bulunmalidir.

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

11) Firma, kullamilmamuis tirlinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala, tirtin degisimini taahhiit
edecektir. :

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

~13) Alim sonrasi alinan {irtinlerde seri hatas1 ¢ikmasi halinde tiim tiriinler yeni tiriinle
degistirilmelidir.

14) Numune denenerek iirline 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 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 dis1 -
kalacaktir. '
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YARA KAPAMA MATERYALI SARTNAMESI

1. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.

2. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polyghconate den imal edilmis olmahdir.

3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka u¢dan olugmalidir. Halka ug
ve loop tasanmi aproksimasyon swasinda diigime gerek kalmadan yaklastirmasina izin
vermelidir. Siitliriin etrafim saran barblar1 dokuya esit miktarda tutunmasim saglamali boylece
gerilimi egit yaymalidir. Siitiir hatt1 tizerindeki barb tasarimi agili halde olmalidiz.

4. Doku destek siiresi 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon) siiresi
ise 180giin olmalidir.

5. Siitir boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10 mm’nin
tizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir.

6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.

7. Numune degerlendirmesi i¢in; numune degerlendirme esaslari;

i.  Doku gegislerinde travma olusmamasi igin igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz olmalidir.
ii.  Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, gii¢lii olmali, ignenin silikon ile
kapli oldugu belgelndirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasima eklenmelidir.
ili.  Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirlmaya, egilmeye ve
biikiilmeye kars1 direncli olmasi igin igne ¢elik alagimi 455 serisi veya Surgalloy olmalidar.
iv.  Igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmah ve diger dokulara zarar vermeyi
dnleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
v. Igne / siitir ¢api uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma
olugturmamahidir. Igne ile siitiir birlesim noktas: baglantisi saglam olmalidir.
vi.  Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmig olmaldir.
vii.  Sitiir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

vili. ~ Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullamma uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara
portegii veya herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasia birakilabilmeli
ve igneye portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve en az 4 adet olarak teslim
edilmelidir.

8. Igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi igin
alagiminin icerisinde en az % 7,5 - % 9,5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmahdir ve bu
oranlar igne lireticisi tarafindan belgelenmelidir.

9. Birim ambalaji lizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

1. Imalatc ﬁrmanm ticari ad1 veya kisa adh,
ii. Igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu,

siituriin uluslararas1 renk kodu, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
iv. Stitiirtin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.
V. Dig ambalaji, bir ytizii Tyvek, diger yiizii seffaf naylon olup, paketleme sistemi, dairesel
plastik makara sistemi seklinde olmalidir.

10. En az 12 adet Girlin igeren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag
adet oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde,
birim ambalajinin tizerinde yazmas: gereken bilgilerin tamami olmalidir.

11. Her kutu igerisinde Tiirkce agiklamal tiriin Prospektiisii bulunmahd%
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12. Teslim sitasinda en a7 2 wvil raf &dmrii hnhmmalidir e, ¥rag
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Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullanilmamais tirtinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala tiriin degisimini taahhiit edecektir.
Talep edildigi takdirde, {iriin miadina 3 ay kala yeni miadh iiriin ile degisimi yapilacaktir.

Alim sonrasi alinan tirlinlerde seri hatasi ¢ikmasi halinde tiim tirtinler yeni tiriinle
degistirilmelidir. '

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 stirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Uygunluk alamayan riinler ihale dis1 kalacaktir.
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