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T.C.
ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

YAKLASIK/BIRIM FiYAT TEKLIFi

ihale Kayit Numarasi : 1307

Isin Adi : 231 KALEM MEDIKAL SARF MALZEMELERI - AMELIYATHANE IHTIYACINA / 150.03.03.01 ALIMI 24.02.2025
S Teklif Edilen
;a Ozelllik UBB Birimi Miktar Birim Fiyat | Tutar1 (KDV Haric)

¢ (KDV Haric)
’ BEYIN CERRAHI KANAMA DURDURUCU FiBRIiL Adet 2000
ABSORBABLE 2,5X5,1CM
2 |DRILL UCU MIDAS REX ELMAS UC Adet 500
3 |DRILL UCU MIDAS REX KESICI ( YENI Adet 250
4 |DRILL UCU MIDAS REX TOPUZ 10BA40-MN Adet 250
5 |KANAMA DURDURUCU ABSORBABLE 5X7,5CM Adet 1500
6 |KANAMA DURDURUCU ABSORBABLE 5X35CM Adet 2000
SPONGE EMILEBILEN JELATINE 70X50X10 MM
Adet 2
7 [STANDART de 800
8 |PED STERIL X-RAY' Li 4X2CM Adet 7500
9 |PED STERIL X-RAY' Li 4X4CM Adet 200
10 |HEMOSTAT SIVI Adet 300
11 [MINIVAC 08CH Adet 250
12 |MIKROSKOP KILIFI 68 MM Adet 1500
DRAPE IOBANLI 56X45CM (SURGICAL IOBAN
13 DRAPE) Adet 5000
14 [IGNE KOTER UCU KISA Adet 1200
s COLONIC KADEMELI BALON DILATASYON Adet s
KATETER 10 MM
16 [SILIKON GASTROSTOMI TUPU 18 Adet 50
17 |BAG ENDO 10 MM Adet 500
18 |TROCAR 5-11MM BLADED Adet 2000




19 |TROCAR 5MM BLADED Adet 2500
20 |TOZ METILEN MAVISi Adet 25
21 |KATETER REKTAL 32 FR Adet 50
22 |LIGASURE LAP. 5 MM-37 CM.( MARYLAND). Adet 800
” LIGASURE EGRI, KUCUK ( TROID ) 16,5 MM - 19 Adet 500
CM
HARMONIC FOKUS MAKAS 9 CM UZUNLUK (
. Adet 4
24 HARMONIC FOCUS KISA ) de 00
’s KANAMA DURDURUCU PUDRA ABSORBABLE Adet 100
3GR
26 |DIREN TORBALI YUMUSAK 21 Adet 3600
27 |DIREN SILIKON FLAT 10MM 250CC Adet 1500
28 |ENDOSKOPIK KLIP ATICIML 10 MM Adet 600
29 |KLIP OTOMATIK KUCUK Adet 600
30 |KLIP OTOMATIK ORTA Adet 200
31 |KLIP OTOMATIK BUYUK Adet 200
. MAKINA STAPLER LINEER CUTTER 100MM- Adet 75
4, 8MM
3 KARTUS STAPLER LINEER CUTTER 100MM- Adet 150
4,8MM
34 AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KESICI Adet 25
KAPATICI STAPLER 75MM
35 AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KESICI Adet 300
KAPATICI STAPLER KARTUSU 75MM
36 AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KESICI Adet 30
KAPATICI STAPLER 55MM
17 AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KESICI Adet 120
KAPATICI STAPLER KARTUSU 55MM
38 |TROCAR UZUN 12X150MM Adet 600
39 |STAPLER CIRCULER HEMOROID 33MM. Adet 10
40 |STAPLER CiRCULER 31MM Adet 150




41 |STAPLER CIRCULER 33-34 MM Adet 30
W i};l(ﬁ(;li EMILEBILEN JELATINE 80X30 MM ( Adet 50
43 |COMPOSITE ( POLYESTER ) MESH 20X15 CM Adet 50
44 |COMPOSITE ( POLYESTER ) MESH 30X20CM Adet 50
45 |POLYPROPYLENE MESH 15X15CM Adet 300
46 |[POLYPROPYLENE MESH 30X30CM Adet 100
47 |GASTRIK TUP (SLEVE) Adet 10
4y |MESH SABITLEYICI KARTUSU ENDOSKOPIK Adet 100
ABSORBE OLABILEN 5MM

2 z\gisé}; ié?TTLEYTCI HELOZONIK YAY ATICI Adet ™
T e vt
e Sori L
52 |BONE CERRAHI BAY Adet 30000
53 |BONE CERRAHI LASTIKLI Adet 10000
54 |GALOS NAYLON. Adet 20000
s 1F3H0{LCI$ n]i;( élg&l\f];x (STERIL - DEZENFEKTANLI Adet 50000
56 |FIRCA EL YIKAMA (STERIL - KLORHEKSIDINLI) Adet 50000
57 |HAVLU KAGIT RULO (FOTOSELLI MAKINA ICiN) Adet 1000
58 |ABDOMINAL KOMPRES X -RAY'LI Adet 15000
59 |SPANC BUYUK X-RAY'LI Adet 100000
60 |SPANC KUCUK X-RAY'LI. Adet 75000
61 |MASKE 3 KATLI BAGCIKLI, YESIL Adet 100000
62 |MATERYAL KABI 3000ML Adet 750




63 |MATERYAL KABI KUCUK 500ML Adet 2500

64 |MATERYAL KABI 1000ML Adet 3500

65 |PATOLOJi NAYLONU Adet 250

66 |KALEM TAHTA KIRMIZI Adet 1000

67 |AMELIYATHANE FORMASI ALT UST Adet 750

68 |CERRAHI ORTU SETI Adet 2000

69 |CERRAHI ONLUK KORUMALI TEK KULLANIMLIK Adet 2500

70 SI;DIVEN CERRAHI STERIL PUDRA iCERMEYEN Adet 200000

- ELDIVEN CERRAHI STERIL PUDRA VE LATEKS Adet 16000
ICERMEYEN 7

7 BIYOSID BARIYERLI STERIL KORUYUCU Adet 1000
ELDIVEN 7.

73 |STAPLER CIRCULER 28MM Adet 50

24 KARTUS STAPLER ENDOSKOPIK LINEER Adet 10
KAPATICI-KESICI 45MM ( EGRi MOR )

75 KARTUS STAPLER ENDOSKOPIK LINEER Adet 200
KAPATICI-KESICi 45MM EGRI ( KAHVE )

6 KARTUS STAPLER ENDOSKOPIK LINEER Adet 2
KAPATICI-KESICi 45MM ( MOR )

. KARTUS STAPLER ENDOSKOPIK LINEER Adet 400
KAPATICI-KESICI 60MM ( SIYAH )

78 |THOROCOPORT 10,5 Adet 10
MAKINA STAPLER ENDOSKOPIK LINEER

79 |KAPATICI-KESICi 60MM-KALIN DOKU ( Adet 30
ECHELON).
KARTUS STAPLER ENDOSKOPIK LINEER

80 |KAPATICI-KESICI 60MM-KALIN DOKU ( Adet 100
ECHELON).

81 |TAMPON FINDIK ( KOR UCLU DISEKTOR) Adet 50

- KARTUS LINEER KESICi KAPATICI 35MM Adet 100
BATARYALI VASCULAR DOKU

" STAPLER LINEER KESICI KAPATICI Adet 2
ENDO.BATARYALI 35MM

g4 DEGISKEN BOYLU YUMUSAK DOKU EKARTORU Adet 100

HK-80/90-80/100 (B)




EXTERNAL NASAL SPLINT ALUMINYUM BURUN

85 |ATELI -MAVI RENGI-MEDIUM Adet 100
%6 lsii(AzTAilI{dNAL NAZAL SPLINT, ALUMINYUM - Adet ™
47 i(;g—i}:,(l)\l%hgTMM [;fII:IERMO PLASTIK DIS BURUN Adet 300
88 |SPLINT NAZAL DOYLE SIiLIKON Adet 400
89 |DIAMOND BURR II 1,0MM Adet 30
90 |ROSEN BURR II 2,3MM Adet 80
91 [VENTILASYON TUPU 1,5 MM Adet 100
92 |SARGI TUL GRAS 10X10 Adet 50
93 |KONKA RADYOFREKANS PROBU Adet 10
94 |TAMPON NAZAL EKSTERNAL 10CM ( MEROSEL ) Adet 200
o5 |PAPARELLAIISTYLE VENTILASYON TUPU Adet 10
,SILIKON
96 [IGNE EMG MONOPOLAR Adet 150
97 [KEMIK MUMU 2,5 GR Adet 2500
08 ?sc?jllt/ITMIf?;II(D K;A;\INLIJI\I;IU LC 14GA VENT HATLI LN: Adet 200
o0 [KORONER BETURL 3 o S m S
100 |PTFE TEFLON ( KECE ) FELT 10,2 CM X 10,2 CM Adet 100
101 |SANTRAL VENOZ PORT 8 FR Adet 120
102 |TURNIKE ( TURUNCU ) KIiT. Adet 200
103 |TURNIKE ( SEFFAF ) KIT Adet 250
™ gxigi.OBANLI 60X85CM (SURGICAL IOBAN Adet 720
105 [iGNE HAVA CIKARMA YETISKIN. Adet 50
106 |IGNE SAFEN Adet 300




KATETER EMBOLEKTOMI BALON TiP FOGARTY

107 S0CM 3 FR Adet 70

108 KATETER EMBOLEKTOMI BALON TiP FOGARTY Adet 20
80CM 4 FR

109 KATETER EMBOLEKTOMI BALON TiP FOGARTY Adet 20
80CM 5 FR

110 |KORONER BULDOG Adet 300

111 |KOTER EL PiLLi (GREFT CUTTING COTER) Adet 20

112 |KANUL ARTERIAL 7 NO 21 FR Adet 50

13 KANUL AORTIC ROOT INFANT TiP 18G 1,5MM Adet 10
7CM.

114 KANUL KORONER PERFUZYON ARTER OSTIAL Adet 60
90° SAG

15 KANUL KORONER PERFUZYON ARTER OSTIAL Adet 60
45° SOL

116 |DUZ KONNEKTOR 3/16 X 1/4 Adet 50

117 |DUZ KONNEKTOR LUER 1/4 X 1/4 Adet 50

118 |DUZ KONNEKTOR LUER 3/8 X 3/8 Adet 10

119 |EGRi KONNEKTOR 1/2X3/8X3/8 STERIL Adet 50

120 Y BAGLANTI ELEMANI (KONNEKTOR) 1/4 X 1/4 X Adet 2
/1/4
INSPIRE 8F - OKSIJENATOR, EKSTRAKORPOREAL

121 MEMBRAN Adet 300

122 |TUBING SET SILIKON YETISKIN Adet 300

123 |TUBING SET SILIKON INFANT TiP I Adet 10

124 |TUBING SET SILIKON INFANT TiP II Adet 10

125 |GREFT VASKULER DACRON 50CM 14X7MM Adet 20
INTERGARD KOLAJEN KAPLI DOKUMA

126 |POLYESTER VASKULER PROTEZ 16X8MM X 50 Adet 20
CM
INTERGARD KOLAJEN KAPLI DOKUMA

127 |POLYESTER VASKULER PROTEZ 18X9MM X 50 Adet 20
CM

128 |GREFT VASKULER DACRON 40CM 20X10MM Adet 5




INTERGARD BOVIN KOLAJENI KAPLI DOKUMA

129 POLYESTER VASKULER GREFT 24MM X 30CM Adet 10

130 |GREFT VASKULER DACRON 30CM 26MM. Adet 20

131 |GREFT VASKULER DACRON 30CM 28MM. Adet 25

132 |GREFT VASKULER DACRON 30CM 30MM. Adet 25

- INTERGARD BOVIN KOLAJENI KAPLI DOKUMA Adet T
POLYESTER VASKULER GREFT 32MM X 30CM

134 INTERGARD KOLAJEN KAPLI ORGU POLYESTER Adet 10
VASKULER PROTEZ 6MM X 70CM ¢

135 INTERGARD KOLAJEN KAPLI ORGU POLYESTER Adet 20
VASKULER PROTEZ 7MM X 70CM ¢

. INTERGARD KOLAJEN KAPLI ORGU POLYESTER Adet 20
VASKULER PROTEZ 8MM X 70CM ¢

137 INTERGARD KOLAJEN KAPLI ORGU POLYESTER Adet 20
VASKULER PROTEZ 10MM X 70CM ¢

138 |[PERKUTAN GIRISIM SETI Adet 50

139 |KATATER VERTEBRAL 5 F Adet 10

140 |INTRODUCER KiT 6F, RADYAL Adet 100

141 |INTRODUCER SHEATH SET 7 FR 11CM Adet 150
GUIDEWIRE HIDROFILIK EXCHANGE 0.035" X

142 1560CM STIFF DUZ UCLU Adet 100

143 KLAVUZ TEL 0,035X300 STANDART SHAFT ACILI Adet 50
STANDART TiP BACKUP WIiRE

144 |KATETER GUIDING IMA 6 FR. 1 IM Adet 10

145 |KATETER PIGTAIL 6 FR PIG 110CM (SGL) Adet 10

146 |YAMA KARDIYOVASKULER. Adet 30

147 |INFLATION DEVICE Adet 200

148 |KARMEN SIRINGA-TEK VALFLI/60ML - STERIL Adet 1200

149 |ENJEKTOR SETI CIFT VALFLI KARMEN. Adet 50

150 |TROCAR 11MM ( BICAKSIZ ) Adet 1800




151 |[TROCAR 5MM BICAKSIZ Adet 1200
152 fﬁ;ﬁ?ﬁ?&ﬁz I;ZLEKTRODU 20X12MM D, Adet 150
153 |UTAH-LOOP LEEP TOPUZ ELEKTRODU 5MM Adet 50
154 &NCA&AQ ??IC{?AI)JRUCU FIBRIL ABSORBABLE Adet 2500
155 |TRANS OBTURATOR TAPE VAJINAL ASKIL Adet 150
156 |VCARE BUYUK, VAJINAL-SERVIKAL- Adet 300
AHLUWALIA'S-RETRAKTOR-ELEVATOR
157 |HOOK ELEKTROD ENDO Adet 200
158 |HF-REZEKSIYON ELEKTRODU, 45° iGNE Adet 10
159 |ARTROSKOPI SETI PUARLL Adet 2000
160 f:i(;l;l‘A ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU Adet 200
161 |KOTER KALEMI 3 GIRISLI ELDEN KUMANDALI Adet 20000
162 |TESTERE (GIGLI) Adet 200
163 |ASPIRATOR UCU VE HATTI 210CM Adet 35000
164 |BICAK BUSTIRI 10 Adet 30000
. E{(}ﬁgﬁﬂgﬂ{ym KORUMALI-TEK Adet 500
166 |STEIMAN CiViSi 5 MM * CAP 200MM Adet 50
167 |STAPLER CILT Adet 8000
168 |SARGIBEZIi 15CM X 10M Adet 2000
169 |KRISHNER TELI 1,5 MM Adet 3000
170 |AGRESIF FULL RADIUS Adet 20
171 [iGNE TRUCAT 14G. Adet 25
172 |KOTER UCU UZUN TEK KULLANIMLIK. Adet 600




173 |KOTER PLAGI DiSPOSIBLE Adet 16000
174 |DIREN HEMOVAK 10FR. Adet 1500
175 |DIREN HEMOVAC 12FR Adet 2500
176 |ENJEKTOR DENTAL STERIL 2,5ML (0.40X50MM) Adet 5000
177 |KALEM CILT STERIL Adet 12000
178 [STRIP-STERIL 12X100 MM Adet 2000
179 |STRIP-STERIL 25MMX127 MM. Adet 1200
180 [SARGI TUL GRAS 10X10 Adet 4000
181 [SARGI TUL GRAS 15X20 Adet 2500
182 |BIPOLAR BAYONET KABLOSU REUSABLE Adet 600
183 |BIPOLAR UC KISA DUZ NAZIK Adet 150
184 |BIPOLAR UC UZUN EGRi KABA 20CM Adet 150
185 |BIPOLAR UC UZUN EGRIi NAZIK 19CM Adet 200
186 |ARCHBAR (TUT) Adet 5
187 |SERKLAJ TELI IMX0,4MM Adet 15
188 |SP6 DISPASABLE SET Adet 10
189 11\/’[;5(ch21;ng)1 BUYULTME TABLARI SKiN CARRIER Adet 10
190 |BICAK BUSTIRI 15 Adet 30000
191 |DIREN PERNOZ 10MM Adet 1500
192 |BIPOLAR KABLO 5/2MM Adet 11
193 URETERAL DOUBLE J STENT SET B‘LR"UCU ACIK Adet 150
BIR UCU KAPALI 4.7 FR 12 CM-KISA SURELI
194 |URETERAL STENT DOUBLE J 6 FR 26 CM Adet 800




SISTOFIX SUPRAPUBIK KATETER SET SIiLIKON 14

195 1R 40 oM - DUZ UC Adet 20
196 |RE-ENTRY MALECOT KATETER 18/8 FR 48 CM Adet 100
197 fl;l;(;)( Tlizp(;g I\I/IJiTiNOL TAS CIKARMA BASKETI Adet s
108 )Z(Eglz(é laip NITINOL TAS CIKARMA BASKETI 3.0F Adet s
199 ZP%RL(\)/IRMANCE STERIL OPTIK CERRAHI FIBER Adet s
200 |[STERIL OPTIiK CERRAHI FiBER 550 uM Adet 10
501 |PRECISION STERIL OPTiK CERRAHI FIBERLER Adet 5
365 uM
202 [SONDA FOLEY LATEKS UC YOLLU 18 FR. Adet 150
203 [SONDA FOLEY LATEKS UC YOLLU 20 FR Adet 500
204 [SONDA FOLEY LATEKS UC YOLLU 22 FR Adet 300
205 |GUIDWIRE EGRI UCLU 150CM - 035" Adet 650
206 |GUIDWIRE DUZ UCLU 150CM - 035" Adet 800
207 |KAMERA KILIFI 14X250 CM Adet 18000
208 4K$§4E)T(E412 S{ROMAX BALON DILATATOR 12F X Adet 10
209 |CAP DUSURUCU REUSABLE Adet 150
210 ggﬁg]ﬁg};ﬁ DAMAR MUHURLEME VE Adet 50
o OLAYAN
12 BALON TROKAR SAFTLI (PERITON DISEKSIYONU Adet 100
ICiN)

213 |BAG ENDO 15MM. Adet 100
214 [TROCAR PINI 10/110MM Adet 30
215 |[TROCAR PINI 12/110MM Adet 30
216 [TROCAR PiNi 5/110MM Adet 30




217 |KLIP KARTUS BASINCLI ORTA-BUYUK Adet 400

218 |BAG ENDO 200 MM Adet 300
219 |iGNE VERES 150MM Adet 500
220 |LOOP REZEKTESKOP Adet 300
221 |LOOP REZEKTESKOP Adet 100
222 |HF-Rezeksiyon Elektrodu Adet 10
223  |HF-rezeksiyon elektrodu, lup ENUKLASYON Adet 20
224 |URETER KATETER 6 FR 70CM Adet 800
225 |T-LIFT PERKUTAN ORGAN RETRAKTORU Adet 20

226 MAKAS ULTRASONIK KOAGULASYON VE Adet 200
KESME CIHAZI ( LAP. HARMONIC ) SMM X 36CM

227 FLEKSIBL VIDEO URETERORENOSKOP, TEK Adet 25
KULLANIMLIK

228 |Fleksibl Video Ureterorenoskop, Tek kullanimlik Adet 10
229 [ASPIRASYON SISTEMI ENDOSKOPIK Adet 3000
230 SOGUK BICAK TEK BACAK-STORZ MONOPOLAR Adet 30
STRAIGHT 21 CH
21 ELAN 4 2-HALKALI TEK KULL. ROSEN DELGI CAP Adet 500
7.0
TOPLAM (KDV Haric): 948976

NOT : UBB KOD NUMARLARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR.

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname tarafimizdan incelenmis okunmus ve herhangi bir ayrim ve smirlama yapmadan
biitiin kosullartyla kabul edilmistir. Ihaleyi iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliiniin arz ederiz

1-Taahhiidiin yerine getirilmesine iligkin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmas1 dngoriilen biitiin masralar teklifimize dahildir.
2-Aldigimiz herhangi bir teklifi veya en disiik teklifi segmek zorunda olmadigimizi kabul ediyoruz .

3-Ihale konusu isle ilgili olmak {izere idarenizce yapilacak/yaptiralacak diger islerde idarenizin cikarma aykir1 diisecek eylem ve olusum iginde
olmayacagimizi taahhiit ediyoruz

4-Bu ihalede tekliflerin kalem/ kisim bazinda ayr1 degerlendirilecegini teklif ettiginimiz her bir kalemi / kisimui i¢in ekte sunulan fiyat cetvelinde
yer alan mal kalemi /kisimindan bir veya daha fazlasininin tizerimize kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiitederiz.

5-Odeme Yeri ve Sartlar

a.0Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b.Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigiince mailin teslimine bianen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan
sonra nakit durumu olmasi halinde 240 giin igerisinde 6denecektir.




Adi- SOYADI / Ticaret unvani
Kase ve Imza

Takip Eden Kullanici : MIRAC CALISIR

E-Mail mirac.calisir@omu.edu.tr
Tel: 0362 3121919/3916




FIBRILLAR YAPIDA BAKTERISIDAL ETKILi OKSIDE REJENERE SELULOZ HEMOSTAT TEKNIK OZELLIGI

1. Hammaddesi, Rayon fiberden tiretiimis okside edilmis rejenere selllozdur.

(polyoxyanhydro glucoronic acid)

N

Yapusi fibrillar formda ve yedi ayri katmandan olugmaktadir.

3. Kullanim kolayhigi acisindan 7 Katmana ayrilabilir, tutamtutam gekilebilir ve diizgiin olmayan yizeylere
uygulanabilir ve hizl erir.

4. Uriin kullamim sirasinda vazokonstritksiyonu hizlandirarak, %100 guvenli hemostaz saglar.

5. Bakterisidal etkinligi, in-vivo ve in-vitro galismalarla gosterilmektedir. Log-rediksiyon yontemiyle yaptimis bir
calimada, cerrahi alan enfeksiyonlarina en gok neden olan bakteri tiplerinden, Methisiline direngli
Staphylococcus aureus (MRSA), Penisiline direngli Streptococcus pneumoniae (PRSP), Vankomisine direngli
Enterococcus (VRE), Methisiline direngliStaphylococcus epidermidis (MRSE) ve Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Micrococcus luteus, Streptococcus pyogenes Group A, Streptococcus pyogenes
Group B, Streptococcus salivarius, Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes,
Lactobacillus sp., Salmonella enteritidis, Shigella dysenteriae, Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus
vulgaris, Corynebacterium xerosis, Mycobacterium phlei, Clostridium tetani, Clostridium perfringens,
Bacteriodes fragilis, Enterococcus, Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri,
Proteus mirabilis bakteri turlerine kars! bakterisidal etkilidir.

6. Malzeme, paketten cikartildiginda sert degildir. Homojen dokuma yapisi sayesinde kolayca pargalanmaz ve
uygulama esnasinda; sivi (kan veya su) ile temas ettiginde jellesme, ozelligi gosterir.

7. Seffaf olma ézelliginden kanama odagi izlenebilir, tizerinden koter ile miidahale yapilabilir.

8. 7-14 giin igerisinde absorbe olur.

9. Gama igini ile steril edilmistir.

10. Uruin biyoabsorbabl ézelligini gésterebilmesi igin USP standart araliyi olan % 18 — 24 (agirlik olarak) karboksil
orani igerir

11. Malzemenin boyutlari 2.5 cm x 5.2 cm, 10.2 cm x 5.2 cm, 10.2cm x 10.2 cm , dir

12, Uriin paketi iizerinde ; TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu

ticari ismi, Grinun Slgusi, lot numarasi ve son kullanma talimati bulunur.



2 —3 -~ ¢

ELEKTRIKLE YUKSEK DEVIRLI KRANIOTOM UCU VE DRiLL TEKNIK SARTNAMESI

1.

o

Teklif edilecek yuksek devirli kraniotom ucu ve driller hastanemizde kullanilan
Elektrikli Yiiksek Devirli motor ve atagmanlar ile tam uyumlu ve orijinal olmalidir.
Ayni Uretici firma tarafindan Uretilmig ve kalite kontrollinden gegmis olmalidir.

Teklif veren firma ihale strlsince uclara karsilik 3 adet monitér ve 8 adet motor

kurulumu yapacaktir.
Teklif edilecek yiiksek devirli kraniotom ucu ve drillerin Uzerinde kod numarasi yazil

olmalidir.

Yiiksek devirli kraniotom ucu ve driller steril ambalajinda, ayrica plastik bir tlp
icerisinde korumali olmalidir. Sterilizasyonun sona erdigi tarih ambalaj lzerinde yer
almalidir.

Teklif veren firmalar ayni zamanda Klinigimizde bulunan motor yiksek devirli
elektriklidrillmotor sistemine teknik servis destedi saglayabilecek alt yapiya sahip
olmalidir. Ayrica aylik periyodik bakim yapmay! taahhiit etmelidir. Satis Sonrasi
Hizmetler Yeterlilik Belgesi ve {riin egitimi almig kalifiye elemanlarin sertifikalari ihale
dosyasinda olmalidir.

Teklif edilecek olan yiiksek devirli kraniotom uglari carbide’den imal edilmis olmalidir.
Firmalar ihale komisyonunun gerekli gormesi halinde teklif ettikleri Grunlerin birer
adet numunesini sunmalidir. Uygun olmayan Urinler degerlendirmeye alinmayacaktir.
Teklif edilecek yiiksek devirli kraniotom uglari; delici ug, kesici ug, kibrit bagli elmas ve
kibrit bagli ug, telescoping ug cesitlerini de icermelidir. HER BIR URUN ICIN UBB KODU
OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR
BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR
SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIVAC HALINDE
istenilen biiyiikliiklerde Uriin degisimi talep edilecektir.

Firma gerktiginde {riini farkli boylaryla degisecedine ve miyadi yaklasan drlnleri 3-
6ay kala uzun miyadli trinlerle degisecedine tahit vermelidir VE firma once uzun
miyadli Griin{ teslimedecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

10. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
11. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg¢ yil miyadli olmalidir.
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BAKTERISIDAL ETKiLi OKSIDE REJENERE SELULOZ HEMOSTATTEKNIK OZELLIiGi

1  Hammaddesi, Rayon fiberdenUreti|misoksideedilmisrejenereselﬂlozolmalldlr.(polioksianhidroglukoronikasit) ;
2 Alerjikdokureaksiyonuvekanserojenetkigdstermemesiigin g-kaprolaktammaddesiicermemektedir. %100
oksiderejenereseliilozdanimaledilmelidir. ' i

3 Uriinkullanimsirasindapolioksianhidroglukoronikasiteddniiserek,
vazokonstriiksiyonuhizlandirmalivebuézelligisayesinde %100 giivenlihemostazsaglamalidir.

4  Homojendrgiluyapiyasahipolmalidir.

5  Oksiderejenereseliilozmalzeme, kuru ortamdanétralpH’asahipolup, kanlatemashalindeykenortamin pH
seviyesinidi)sUrmelive24saatsonraortam|an’|4 olmalidir.

6  Bakterisidaletkinligi, in-vivo vein-vitro
calismalarlabelgelenmelidir.Cerra hialanenfeksiyonlarinaengoknedenolanbakteritiirlerinden, Methisilinedirengli
Staphylococcus aureus (MRSA), Penisilinedirencli Streptococcus pneumoniae (PRSP), Vankomisinedirengli
Enterococcus (VRE), MethisilinedirengliStaphylococcus epidermidis (MRSE) ve Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Micrococcus luteus, Streptococcus pyogenes Group A, Streptococcus pyogenes
Group B, Streptococcus salivarius, Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Lactobacillus
sp., Salmonella enteritidis, Shigella dysenteriae, Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus vulgaris,
Corynebacterium xerosis, Mycobacterium phlei, Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Bacteriodes fragilis,
Enterococcus, Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri, Proteus mirabilis
bakteritiirlerinekarsibakterisidaletkiliolmalidir.

7 Malzeme,pakettenglkamldlglndasertolmamalldlr.Homojendokumayap|5|sayesindeko|aycapargalanmamahveuygu
lamaesnasinda; sivi (kanveyasu) iletemasettigindejellesme,
sertlesmedzelligigdstermemeli..Kitlebaskisiolugturmamal. Eldivenevecerrahialetlereyapismamali.

8  7-14 giinicerisindeabsorbeolmalidir.

9  Uriin 12 adetlikorijinalkutularindabulunmalidir.

10 Gamaisiniilesteriledilmelidir.

11 Sudaenaz 1 saatbekletildiginde bile jellesipgdziilmemekte,
parcalanipdagilmamaktavedzelliginikaybetmemelidir.

12 Kesildigindeveyakanvesuiletemasindadagiimamalr, sertlesmeyapmamali,esnekliginiveformunukorumalidir.

13 Nemigerigidusiikolup%1,9 olmali.Budzellik,
yuksekkalitelifolyoambalajiIeUriJnUnrafsuresiboyuncakorunmall.D(Jsuknemtesti:kurutmakaybive LOD
prosesiileyapilabilmelidir.

14 Uriinkarboksilorani (agirlikolarak) %19.5 olmali, biyoabsorbabldzelliginigésterebilmesiigin USP standartaraligiolan
%18 — 24 bandiicerisindeyeralmalidir.

15 Uriinlertekambalajigerisinde, kontaminasyonasebepolmamakiginambaIajlsoyuIabilirnitelikteambaIajdanolusmall,
ambalajagildiktansonra masa tizerindedigermalzemelerilekarigmamasiiginicambalajiizerindetiriinileilgilidirtinismi,
dlciibilgisi, sterilibaresivehammadebilgilerbulunmalidir.

16 Uri]n(]nambaIalezerindeokunakllvebozulmayacaksekilde; Uriinticariismi, Hammaddebilgisi, Uriinadedi,
UriintinOlgtleri, Saklamakoguluileilgiliisaretleme, Uriinrenkisaretlemesi, Uriinkatalognumarasi, Lot numarasi, Son
kullanimtarihi, Ureticifirmaadiveadresi, Sterilydntemivesterilibaresi, Uriiniinizlenebilirligiigintriinbarkodunun
(cizgivekarebarkod) ambalajiizerindebulunmasi, TiTUBB sistemindeonaylanmis UBB barkoduyeralmalidir.

17 Uriin, makasveyabaskabiraletegerekkalmadankolaycaagilabilmeli,icambalajtirininsu,
nemvedigerdisetkenlerdenkorunmasiamaciylatyvekilesarilmal, paketicerisinegelisigizelyerlestiriimemelidir.

18 Urtniinrafémri 3 yildirve250C oda sicakhiginda saklanabilmelidir.

19 Uriinlertekteksterilpaketlerhalindeolmalidir.

20 Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan Grlnleri 3-6 ay kala uzun miyadl
tiriinlerle degisecegine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadli trind teslim edecektir , sonra kurumdan
yakin miyadlilari teslim alacaktir.

21  Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

22 Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 yil miyadli olmalidir.
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14.

SPONGOSTAN TEKNiK SARTNAMESI

Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapiimig olmalidir.
Hammaddesi hayvan kaynaklr olmalidir

Viicut iginde birakilabilmelidir

Genellikle 4-6 hafta icerisinde absorbe olmaly; 2-5 giin igerisinde mukoza’da jellesebilmelidir
Agarliginca 40 kat1 kadar sivi absorbe edebilmelidir

Gama 1sin1 ile steril edilmis olacaktr.

Anal formu bulunmalidir

Anal formunun igesisinde dren gegisini saglayan bir bosluk olmalidir
Cerrahi aletlere yapigmamalidir.

PET poset iginde olmali ve iizerinde son kullanma tarihi yazmalidir.
Saglik bakanligi tarafindan verilmis ruhsata tabi olmalidur.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadl olmalidur.

Firma gerktiginde tirtinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan triinleri 3-6 ay kala uzun miyadli

tirinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli tirtindi teslim edecektir , sonra kurumdan

yakin miyadlilart teslim alacaktr.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.



w

12.

14.

15.

16.

17.
18.

CERRAHI PEDi TEKNiK SARTNAMESI &

Uran tg kat %100 medikal pamuk ile Non-Woven stilde tiretilmis olmalidir.pedin %100 pamuk
olduguna dair akredite olmus labaratuardan alimus test raporu olmalidir.

Yapisi gok yumugak ,¢ok esnek ve emiciligi yitksek olmalidir. Agirhgimim en az 30 kat1 kadar sivi
emebilmeli ve bu deger akredite olmug labaratuardan almmis test raporu ile kanitlanabilmelidir.
Kullanim sirasinda pargalanmamali enfeksiyona neden olabilecek partikiil veya lif
birakmamahdir.Pedin dagilarak partikill yada lif birakmadigina dair akredite olmus labaratuardan
alinmus test raporu olmahdir.

Uriiniin esnekligi 1slak ve kuruyken yiiksek olmalt .Uygulama yapilan dokulari tamamen
sarabilmeli.Uriiniin tizerinde esnekligini kisitlayacak boydan boya yapistiriimis radyopak madde
olmamalidir.

Uriiniin takip ipi uygulamada gekildiginde veya asilindiginda ¢oziilmeyecek ve sertlik yapmayacak
sekilde olmahdir.

Takip ipleri kullanim sirasinda elektriklenmemeli uglari aspirator kullanimi ve uygulama sirasinda
acilmamamli ipler ameliyatta diger alet ve cihazlarmn kullanimini zorlastirmamalidir.

Uriiniin bir kenarinda kullanimini zorlagtiramayacak sekilde dikilmis rontgende goriinebilmesini
saglayan (x-ray detectable) malzeme olmal.

Her birim iiriin ; poset igerisinde 10 luk pedlerden olusmall.

Uriin bir yiizii seffaf sterilizasyon poseti igerisinde ve steril halde olmali.Kullanim esnasinda
sterilizasyonu korumas igin poset igerisinde koruyucu bir ambalaj daha olmalidir.

Uriin kullanicinin kolayca ¢ekip alabilecegi kartondan yapilmis 6zel sayim kartlarina sarilmig olmalidir.

. Posette agilirken control dis1 yirtilma ve pargalanma olmamali kontrolsiiz yirtilma ve pargalamhadan

dogan sterilizasyonun kontrolsiiz bozulma riski olusmamalidir.Bu durumlarla karsilasmamak igin poset
tywek olmalidir.

Uriiniin ambalaji iizerinde kullanim talimati tiretim tarihi ve sterilizasyon miadi, ebat, iiretici ve
distributor vb bilgiler olmalidir.

Uriinii iireten firma TURKAK onayl1 ISO 13485:2003 Toplam kalite yonetim sertifikasina sahip
olamlidir.

Uriin steril olarak MDD /93/42/ EEC Direktifleri siniflandirma kurallari gergevesinde Simf I11
kapsaminda tiretilmis ve belgelendirilmis olup Tam kalite giivence ve tasarim inceleme sertifikalarina
sahip onaylanmig kimlik numarali CE uygunluk isareti tagimalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmahdir.

Firma gerktiginde iiriinii farkh boylariyla degisecegine ve miyad yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun
miyadl triinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli iiriinii teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma 5 adet numune teslim etmelidir.

HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA
BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE
ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

ped steril X-ray' li 4x1cm ped steril X-ray' li 1x1cm

ped steril X-ray' li 4x2cm ped steril X-ray' li 2x1cm
ped steril X-ray' li 2x2cm ped steril X-ray' li 4x4cm
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1.

14.

15.

CERRAHI BEZ PEDI TEKNIK SARTNAMESI 9

Yapisi gok yumusak ,gok esnek ve emiciligi yiiksek olmalidir. Agirhgimin en az 30 kati kadar sivi
emebilmeli ve bu deger akredite olmus labaratuardan alinmus test raporu ile kanitlanabilmelidir.
Kullanim sirasinda par¢alanmamali enfeksiyona neden olabilecek partikiil veya lif
birakmamalidir.Pedin dagilarak partikiil yada lif birakmadigina dair akredite olmug labaratuardan
alinmus test raporu olmalidir.

Uriiniin esnekligi 1slak ve kuruyken yiiksek olmali .Uygulama yapilan dokulari tamamen
sarabilmeli.Uriiniin tizerinde esnekligini kisitlayacak boydan boya yapistirilmis radyopak madde
olmamalidir.

Uriiniin takip ipi uygulamada cekildiginde veya asilindiginda ¢éziilmeyecek ve sertlik yapmayacak
sekilde olmalidir.

Takip ipleri kullanim sirasinda elektriklenmemeli uglar1 aspirator kullanimi ve uygulama sirasinda
agilmamamli ipler ameliyatta diger alet ve cihazlarmn kullanimini zorlagtirmamalidir.

Uriiniin bir kenarinda kullanimini zorlagtiramayacak sekilde dikilmis réntgende goriinebilmesini
saglayan (x-ray detectable) malzeme olmalL.

Her birim iiriin ; poset igerisinde 10 luk pedlerden olusmal.

Uriin bir yiizii seffaf sterilizasyon poseti igerisinde ve steril halde olmali.Kullanim esnasinda
sterilizasyonu korumast igin poset igerisinde koruyucu bir ambalaj daha olmalidir.

Uriin kullanicinin kolayca gekip alabilecegi kartondan yapilmis 6zel sayim kartlarma sarilmis olmalidir.
Posette agilirken control dig1 yirtilma ve pargalanma olmamali kontrolsiiz yirtilma ve pargalanmadan
dogan sterilizasyonun kontrolsiiz bozulma riski olusmamalidir.Bu durumlarla karsilagmamak i¢in poset
tywek olmalidir.

Uriiniin ambalaji tizerinde kullanim talimati {iretim tarihi ve sterilizasyon miadi, ebat, iretici ve
distributor vb bilgiler olmalidr.

Uriinii tireten firma TURKAK onayli ISO 13485:2003 Toplam kalite yonetim sertifikasina sahip
olamhdir.

Uriin steril olarak MDD /93/42/ EEC Direktifleri siniflandirma kurallar1 gergevesinde Sinif 111
kapsaminda iiretilmis ve belgelendirilmis olup Tam kalite giivence ve tasarim inceleme sertifikalarina
sahip onaylanmis kimlik numarali CE uygunluk isareti tagimalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadl olmalidir.

Firma gerktiginde Griinii farkl boylarryla degisecegine ve miyadi yaklagan triinleri 3-6 ay kala uzun
miyadl iirtinlerle degigecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli iirtinii teslim edecektir,

sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

16. Teklif veren firma 5 adet numune teslim etmelidir.

17

HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA
BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE
ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

ped steril X-ray' li 4x1cm ped steril X-ray' li 1x1cm

ped steril X-ray' li 4x2cm ped steril X-ray' li 2x1cm
ped steril X-ray' li 2x2cm ped steril X-ray' li 4x4cm
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16.
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20.
21.
22.

23.
24.
25.
26.
27.
28.

29.
30.

31.

HEMOSTATIK JELATIN MATRIKS TEKNiK OZELLIKLER

Hemostatik Jelatin Matriks 2500 IU Trombin ve sigir kollajeni icermelidir. Tim komponentleri steril olmalidir.
Urtin Domuz kaynakli olmamalidir.

Uriin 5ml hacminde olmalidir. 1 mI'sinde 400 U iinite plazma (insan) trombini igermelidir.

Uriintin 2500 IU plazma (insan) Trombini iceren flakonu steril olmaldir.

Uriin steril hazirlanmis 5mi NaClI2 ve kuru toz halinde sigir kollajeni icermelidir.

Plazma (insan) kaynakli trombin solvent deterjan ve buharli 1s1 yontemi ile sterilize edilmis olmalidir.

Uriin igerisindeki liyofilize Trombin ile Nacl solisyonu ignesiz mekanizma ile karistiriliyor olmalidir.

Jelatin kuru olmali, prehidrate olmamalidir.

Urtintin jelatin ve trombin bilesenleri dogrudan ambalajindan steril masaya agilipicerik tamamen steril

sahada hazirlanmalidir.

Uriin, personel giivenligi agisindan, ignesiz olmalidir.

Urtin, kanamanin her gesidinde etkili olup; sizintidan fiskirmaya kadar olan tim kanama tiplerinde etkili
olmalidir.Kanama kontroliint 2dk iginde saglamalidir.Bu bilgi Griinin prospektiistinde yer almalidir.

Uriintin trombin bileseni jelatin Ureticisi ile ayni firmaya ait olmalidir..

Uriin kan veya diger sivilarin havuz olusturdugu yerlerde ve kanama kaynaginin derinde kaldigr durumlarda
uygulanabilmelidir.

Urtiniin Beyin Cerrahisinde giivenle kullanildigini kanitlayan uluslararasi dergilerde yayinlanmis klinik
calismalari bulunmalidir.

Uriiniin PubMed'de farkli merkezlerden yayinlanmis gok sayida galismasi olmaldir.

Uriiniin farmakoekonomik etkinligini gdsteren yayinlanmis galigmasi olmalidir.

Uriin 1slak ve aktif kanamali alanlara uygulanmalidir.

Uriintintin pthtilasma bozuklugu, trombosit fonksiyon bozuklugu olan hastalar ve heparinize hastalarda etkili
olduguna dair bilimsel galismalari olmalidir..

Uriin sert ve yumusak dokulara uygulanabilmelidir.

Uriin uygulandiktan sonra pihtiy1 zedelemeden yikanabilmelidir.

Urin, uygulama alaninda gevre dokulara zarar vermemelidir.

Urtin ambalajinda ulagilamayan alanlara uygulama kolayli§i saglayan 14 cm uzunlugunda ve 180 derece

bukulebilir aplikator igermelidir.

Uriin laparoskopik girigimler sirasinda 41cm’lik aplikator ile uygulanabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Uriin ulasilamayan alanlara 8cm ve 10cm’lik egimli aplikatorler ile uygulanabilme 6zelligine sahip olmahdir.
Uriin trombin cozeltisiyle karistirildiktan sonra 8 saate kadar kullanilabilir olmahdir.

Uriin kiti icerisinde flakonlar, karigtirma enjektori ve uygulama enjektérti mevcut olmaldir.

Uriin, viicut dokulariyla uyumlu olup, 6-8 hafta iginde rezorbe olmalidir.

Uriin oda sicakhiginda 25 °C’de saklanmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde Gruinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan uriinleri 3-6 ay kala
uzun miyadl Uriinlerle degisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun miyadh trtind teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



B-VAK MINi DOKU DRENAJ SETi TEKNIiK SARTNAMESI

1. Dusiik basing gerektiren drenaja uygun yapilmis olmal.

2. 25 ml. Kapasitesi olmal.

3. Redon Dren igne ve koriiklii toplama kabindan olugmali.

4. igne paslanmaz gelikten olmali.

5. 6,8 ve 10 Fr lik caplarda farkli segerek sunan kateterleri kullanmahdir.
6. Tekli paketlerde E.O. ile steril edilmig olmal.

7. CE marka onayi olmali.

8. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmaldr.

9. Firma gerktiginde triinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trlinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli Uriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl triind teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

10. Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.



10.

11.

12,

13.

14.

MiKROSKOP KILIFI TEKNIiK SARTNAMESi (65mm-68mm)
Mikroskop' kilifi, hastanede kullanilan mikroskoplara uygun ve uyumlu olmalidir.
Steril posetinden ¢iktigi zaman tek bir tutusta &zel katlanma sekli ile mikroskoba kolay takilabilecek konumda
olmahdir.
Naylon 6rtiiniin boyu:2200 mm, eni:1170 mm olmalidir.
.Okiiler capl 68mm olmalidir. Kurum talep ettiginde 65mm temin edilmelidir.
Malzeme P.E i.20 malzemeden mamul olmalidir.
Kilif kendiliginden 2 adet sarma kusaga sahip olmalidir.Bu sarma kusaklarin ug kisimlarindan isaretli, kendinden
yapiskanli bantlar bulunmalidir,
Mercek kismini birebir cevreleyen F12 malzemeden mamul okiiler mercek kasnagl bulunmalidir.Bu kasnak
mikroskoba takildiktan sonra herhangi bir gikma, kopma gibi komplikasyonu icermemelidir.
Mikroskoba bakilacak okiiler kisimlarin uglarinda yapiskan bant bulunmalidir.Bu bantlar operasyon sirasinda
herhangi bir kopma, kayma ve benzeri durum icermemelidir.
Malzeme steril teslim edilip, steril posetin tzerinde son kullanma tarihi, imal tarihi, mikroskoba nasil takilacagini
gésteren kullanim kilavuzu bulunmalidir.
Ambalaj tizerinde herhangi bir stikir, kase ve benzeri yapistirmali cisimler bulunmamalidir.
Uriin T.S.E. 1SO ve CE belgesine sahip olmalidir.
Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az (g yil miyadli olmalidir.
Firma gerktiginde triinii farkli boylartyla degisecegine ve miyad yaklasan trtinleri 3-6 ay kala uzun
miyadl tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iriinii teslim edecektir,

sonra kurumdan yakin miyadlilart teslim alacaktur.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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10.
1.
12.
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jODOFORLU iNSizYON ORTUSU

Steril insizyon értlistiniin sirt yapisi polydretan veya polyester seffaf filmden yapilmis olmalidr.

Uriin cerrahi islem sirasinda, insizyon gevresindeki bakteri hareketini dnlemeli ve gézlemlenebilir bir galisma
alani saglayabilmelidir,

Urtin vaka sonuna kadar , yapiskanligini korumali ve ciltten ayrilmamalidur.

Urlin dis paketi sivi gegirmez zellikte olmalidir.

Uriin ieriginin bakteriosidal etkisi olmali, bakterileri inaktive edebilmelidir,

Bakterilere karsi bariyer olugturabilmeli , bakteri transferine izin vermemelidir.

Urlintin sirt yapisi oksijen aligverigine izin vermeli, ancak sivi ve bakteri bariyer ozelligine sahip olmalidir,
Yapiskan kismin bilesimi lodofor igeren Akrilik Copolymer olmali ve antimikrobiyal ajan cilde direkt olarak
temas etmelidir,

Insizyon 6rtiisi ciltten gikanldiktan sonra, ciltte atik birakmamalidir,

Medikal Cihaz Ekipmanlari Class 3 kriterine uygun olmalidr,

Uluslararasi Klinik calismalarla giivenilirlii ispat edilmis olmalidir,

Isi ve 1513a karst koruma saglayacak sekilde paketlenmig olmalidir,

Kolay agilabilir paket yapisi igerisinde diizgtin ve katli olmalidir,

Gamma ydntemi veya etilen oksit ile steril edilmig olmalidir,

istenildiginde agagidaki ebatlar (+/- 5cm) temin edilebilmelidir. -

-34cm x 35¢cm 44cm x 35cm 10
56cm x 60cm 66cm x 60cm 10
56¢cm x 45cm 66cm x 45¢cm 10
56cm x 85¢cm 66cm x 85cm 10

15-Firmalar sartnamenin her maddesine uygunluklarini belirten sartnameye uyguniuk belgesini ve ispatlayici asil
yada noter tasdikli evraklarini dosyalarina eklemeleri gerekmektedir.S6z konusu belge ve ispatlayici evraklari
dosyalarina eklemeyenlerin teklifleri degerlendirme dist kalacaktir.

16-Firmalar Yetkili imalatgi-ithalatgi-Bayi ( teklif veren) zincirini asil yahut noter tasdikli evraklarla belgelemeleri
gerekmektedir. Tedarik zincirini belgelemeyen firmalarin teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

17- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az Gg yil miyadli olmalidir.

18- Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala
uzun miyadli iirinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iiriinii teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilart teslim alacaktir.

19-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



iGNE KOTER UCU KISA TEKNIK SARTNAME
1.Koter ucu Reusable olmaldr.
2. 134 C otoklavda steril edilebilmelidir.
3. Toplam uzunlugu en az 70 mm (+/- 0,05 cm Jolmalidir.
4. Koter baglanti ¢api 2.4 mm olmalidir.
5.Aktivasyon kismi harig diger kisimlari izalasyonlu olmalidir.
6.Aktivasyon kismi igne seklinde olmalidir.
7.izalasyon kismi parlamayi engelleyici renkte olmalidir.
8.Aktivasyon kismi uzunlugu 20 mm olmaldir.
9.igne ug kalinligi Imm olmaldir.
10.0riinler UTS kayith olmahdir.

11.Dokuya temas eden kismi,koagiilasyon ve catting islemi yaparken dokuya zarar

vermemeli ve dokuya yapismamalidir.
12. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az li¢ yil miyadli olmahdir.

13.Firma gerektiginde tirtinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iriinleri 3-6
ay kala uzun miyadh uriinlerle degisecegine tahit vermelidir ve firma 6nce uzun miyadl
iirlinii teslim edecektir. Kurumdan yakin miyadlilar teslim edilecektir.

14. Teklif veren firma iki adet numune teslim edecektir.
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OZEFAGUS DILATASYON BALONU

1- Balon uzunlugu 8 cm olmalidir.

2- Dis gap1 2.8 mm ¢aligma kanalli endoskoplarla uyumlu olmalidir.

3- Kateter gap1 6 Fr, uzunlugu 180 cm olmalidir.

4- Kateter distalinde katetere sabitlenmis olarak 0.035 inch teflon kaplt

radyopak kilavuz tel bulunmalidir.

5- Uriin 6zefagus darliklarinin kademeli olarak genisletilmesinde kullanima uygun olarak
dizayn edilmis olmalidir.

6- 3 asamada sisirilebilmeli, her asamada aym yiizey sertligiyle degisik ¢aplarda dilatasyon
saglayabilmelidir.

7- Balon ¢ap1 aym balonda 6-7-8//10-11-12//12-13,5-15 mm agilir olmalidir.

8- Balon acilim1 manometre kontroliine uygun olmalidir.

9- Uriin steril ambalaj iginde olmali ve iizerinde son kullanma tarihi bulunmalidur.

10- Uriiniin “CE Belgesi” ve/veya “FDA Onay1” olmalidir.

11-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l miyadli olmalidur.

12-Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan tirtinleri 3-6
ay kala uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl
{irtinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar1 teslim alacaktir.

13-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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GASTROSTOMI TUPU TEKNiK SARTNAMESI

14F-16f-18-20 kalinhginda olmalidir.

Ucu yuvarlatiimig olmalidir.

Stoma bolgesindeki irritasyonu azaltmak icin dig destek olmaldir.

Seffaf silikon materyalden yapilmig olmalidir.

Dis 8l¢li isaretlerini igermelidir.

Ucunda radyopak gosterge olmalidir.

Ug kisminda balon olmalidir.

Yumusak mukozayi zedelemiyecek yapida olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadli olmaldir.

Firma gerktiginde Giriinii farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan Grtinleri 3-6 ay kala uzun
miyadl tirinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh Grind teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE ENDOSKOPIK SPESMEN CIKARMA TORBA SISTEMI
10 MM. TEKNIK SARTNAMESI

1- Disposable Olmalidir.
2- Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir
3- Torba yiiksek basingl uygulamalara dayanikli olmali ,kolay yirtiimamahdir.
4- Endoskopik spesimen torba sisteminin safti 10 mm ¢apinda olmalidir.
5- Endoskopik spesimen torba sisteminin kanil uzunlugu en az 26 cm olmahdir.
6- Endoskopik spesimen torba sisteminde kaniiliin iginde torbanin bagh bulundugu i¢ saft olmahdir.
7- Endoskopik spesimen torbasi yirtilmaya dayanikli politiretan malzemeden imal edilmis olmalidir.

8- Endoskopik spesimen torbasinin agiz gépl en az 6cm , derinligi 15cm olmal ve konik seklinde
acilabilmelidir.

9- Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti itildiginde torba metal bir kasnaga bagl olarak
acilabilmelidir.

10- ISO, TUV, CE, FDA gibi uluslararasi standartlardan en az birine sahip olmaldir.

11- Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

12- Malzemeyi teklif eden firma distribttorlik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

13- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az (g yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde triinG farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan Urtnleri 3-6 ay kala uzun
miyadl Griinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh Grind teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadllar teslim alacaktir.

14

15- Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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LAPAROSKOPIK KISA DILATASYON PORTU 11 MM TEKNIK §ARTNAMESi
Disposale olmalidir.
Dilatasyon port seti bir adet disposable kaniilden bir adet icaksez obtiiratorden ve bir adet kliftan olugmaliciir.
Kilffin kann duvanna sabitlenmesi icin ensiiflasyon ignesinin poryasina kililenen yuvasi , tutma lasminin icinde olacakdr.
Kaniil ameliyat esnasinda teleskopun igigina ve gerebilecek radyografiye bagh yansimalan énlemek icin koyu renkte
olmaldir.
Kilffin dis gapi 4.0 mm olmali ve daha genis dilasyon port kaniilleriyle de kullanilabilmelidir.
Kaniil 11 mm capinda ve 70 mm uzmniugunda olmalidir.
Kaniilin ug kasim trokann kalif igine yerlesim esnasinda cerraha rahatiik saglamasi icin konik sekiinde olmalidir.
Kaniil izerinde 511 mm. el aletierinin sonmsuz kullanimasma imkan taniyan kiigiiltiicii bulunmalidir.
Kaniil izerindekd kiigiiltiicimim i kesmi cerraha manipiilasyon rahatiigi ve el aletierinin trokara daha az zarar vermesini
saglamak igin bilye seklinde oimalidr.
Bicakszz dilator kaniilii karn duvandaki kilifa yelestirmeyi sagjlamali ve islemi kolaylagtimak icin bagimsiz olarak
rotyasyon yapabilmelidir.
Kaniil izerinde ensiiflasyon icin iki yollu muslugu olmalidir.
Portun tiim kesimlannin iginde bulundugu paket steril olmalidir.
Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vemelidir.

Malzemeyi tekdif eden firma Tiirkiye ’ deki distributor firmaca onayl yetkili satici belgesini ibraz etmeli.

15.Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmalidir.

16.

AT

Firma gerktiginde iriinii farkl boylanyla degjigecegine ve miyadi yakiasan iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh iiriinlerle
degisecedine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iirimii teslim edecektir , sonra kurumdan yalan miyadhilan
teslim alacaktr.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE V BICAKLI (DILATING TiP) TROKAR 5 MM

TEKNIK SARTNAMESI

1. Disposable Olmahdir.
2. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmahdir.
3. Trokar sistemi, obtiirator ve kaniilden olusmalidir. Bu sistemde bicak kaniile her yénden

N e um bk

10.
11.

12.
13.
14.
15

16.

veya belirlenmis geltikler tizerinden oturarak kullanim imkani saglamahidir.

Trokar, 5Smm capindaki el aletlerinin gegisine uygun olmalidir.

Trokarin uzunlugu 100 mm olmalidir.

Trokar kanliiniin i¢c kisminda gaz kagagini engelleyecek valf sistemi olmalidir.

Trokarda bulunan vana sistemi hizli desiiflasyon olanagi veren ve batin icindeki gazin
cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmahdir.

Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi igin hizli hareket eden renkli
emniyet kilifi olmalidir.

Trokarin bicag V seklinde olup diiz kesi yapma 6zelligine sahip olmahdir.

Trokar ergonomik olmali, vaka esnasinda kullaniciya problem yaratmamalidir.

Kesi yéniine uygun olarak V seklindeki bicagin yerlestirilebilmesi icin renkli emniyet kilifi
tizerinde yonii gdsterebilen bir isaret olmalidir.

Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadl olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distribitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
Firma gerktiginde iiriini farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trtinleri 3-6
ay kala uzun miyadli tirtinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli
liriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



METILEN MAVIiSi TEKNiK SARTNAMESI

. Uriin toz halinde olmaldir.

. 25 gr ik amber renkli cam sisede olmalidir.

. Her 25 gr lik sise bir adet olarak kabul edilecektir.
. Uriin cerrahide kullanima uygun olmahdir.

. Uriin Avrupa mengeili olmahdir.

. Uriiniin kimyasal formiilii C16H18CIN3S * x H20 seklinde olmalidir.

. Uriin asagida belirtilen 6zelliklere sahip olmalidir;

Cozunurlik : 50 g/I (20 °C)
Ergime noktasi :180 ° C (ayrisma)
Molar kiitle : 319,86 g / mol (susuz)

Kutle yogunlugu : 400-600 kg / m 3

pH degeri, :3 (10 g/l, H20, 20 °C)
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REKTAL KATETER TEKNIK SARTNAMESI

ol <

32 OOl ON

10.
11.

12.

PVC'den imal edilmis olmalidur.

Giris kolaylig1 saglayan yiizeye sahip olmalidir.

Biikiilmeyi onleyici sertlikte olmalidir.

Travma olusturmayan yuvarlatilmig ve kapali distal uca sahip olmalidir. Ucunda iki yan deligi
olmalidir.

Ebatlart 28-30-32Fr. Olmalidir . HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE
BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE
KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR
SIPARIS ESNASINDA BELIRTILEC‘_EIETIR:_DAHA SONRA KULIiANIM ASAMASINDADA
IHTIYAC HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP
EDILECEKTIR.

Yaklagik UZUnlUgU 36¢cm (+ -2 ) olmalidir.

Etilen oksitle steril edilmis tekli ambalaj seklinde olmalidir.

Firma ISO, iiriin CE belgesine sahip olmalidir.

Uriinlerden kaynaklanan bir problemle karsilagildiginda ilgili firma trlini yenisi ile
degistirmeyi kabul etmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde iirlinii farkl boylartyla degisecegine ve miyadi yaklagan tirtinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli Griinii
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir,

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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Laparoskopik Cerrahi
DAMARI BAGIMSIZ MUHURLEYEN VE KESEN PROB

Prob disposable olmal ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun iizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir

Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmahdir.

Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler yapilarin - mithiirlenmesini  ve kesme islemlerini
yapabilmelidir.Istendiginde kapama, kapama ve kesme sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

Probun tutacindaki elcik ile gene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik sonuna kadar kapatihip damar mihtirleme
islemi baslatilmalidir. Damar Mihtrleme islemi baslamadan énce probun genesindeki basingin yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baglatmasi igin
probun tutacigindaki elcikte iki kademeli dagme olmalidir. Birinci kademede genelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise mihtrleme
islemini aktive etmeli ve mithirleme islemi sirasinda basincin tutarli 6lgiide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutagtaki kesme dagmesi ile probtaki bigak
aktive edilerek kesme islemi istege baglt yapilabilmelidir.

Sadece muharleme isleminde ve mithirleme sonrasi kesme isleminde genenin proksimali ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit
olmahdir. Tutarh basincin saglanmasi ve giivenli mihiirleme iglemini yapabilmek igin probun tutacigindaki elcikte iki kademeli dugme olmalidir. Birinci
kademede cenelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise miihiirleme iglemini aktive ve miihiirleme islemi sirasinda basincin tutarli dl¢iide
devam ettigini kontrol etmelidir. Kademli diigme ile geribildirim vermeyen problar dikkate alinmayacaktir.

Gitvenli damar mahirleme isleminin yapilabilmesi igin aletinin genelerinin dokuya uyguladigi basincin tutarh 6lgtide ve damar mihirleme islemi bitinceye kadar
devam ctmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisinin denetre olmasi igin sarttir. Iki kademeli aktivasyon dugmesi ile bu tutarls ve siirekli basmcin gene tarafindan
dokuya uygulamasi igin sarttir. Birinci kademede cenclerdeki basincin yeterli ve uygun oldugu, ikinci kademede ise mihirleme islemi sirasinda basincin tutarls
olciide devam ettigini kontrol edimelidir. Basinc miktarinin muhirleme igin olmasi gerekenin altina inmesinde cihaz otomatik olarak iglemi durdurmali ve
kullaniciya mihirlemenin tamamlanmadigimn sesli ve gorintalii sekilde geri bildirim vermelidir. Burada bahsi gegen uygulama bir ameliyat sirasindaki bir tek
aktivasyon degildir. Sirali olarak yapilan vaka stresince tekrarlanan en az 60 aktivasyonda ayni tutarl ve siirekli basincin dokuya uygulanmasidir. Boylelikle
cerrahin hem kullanim rahatligi hemde kas yorulmasina bagl olarak uygun basmncin uygulanamama riski elimine edilerek hasta saglign ve givenigi i¢in olmalidir.
Prob, damar miihtrleme prensibi ile galigan cihazin dokudan aldig geri bildirim sayesinde, dokunun direncini slgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar
stirede verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisini denetre ederek kalici olarak mithirleyebilmeli ve encrjiyi mithirleme islemi
bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin ustinde bir aktivasyon dugmesi bulunmahdir.Cihaz istenildiginde elden ,istenildiginde ayaktan kumanda
edilebilmelidir.

Prob mihiirleme ve kesme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular tizerinde yapabilmelidir.

Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kismminin islak eldivenler icinde kaymasmi engelleyebilmek igin tutag ozellikli bir malzeme ile kaplanmig
olmahdir.

Miihiirleme aletinin giivenli damar mihirleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik
yapt ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar gdz onitintine almarak Probun elcik kismu arkaya gekilerek Iki kademeli aktivasyon digmesinin ikinci kademesinde
miihiirleme islemi basladiktan sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasida sabitlenmelidir. Miihtirleme yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta
giivenligi agisindan 6nemli oldugu igin sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

Miihiirleme ve Kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve miihirleme hattinin distalden sistolik basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin
minimize edilmesi i¢in en fazla 2 mm emniyet payr muhakkak olmalidir.

Problar ameliyathanede kullamildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginin Tiirkiye’de ki kuruluguna verilen apostil kaseli sati yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine
verilmelidir.

Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kismmin islak eldivenler iginde kaymasini engelleyebilmek igin tutag ozellikli bir malzeme ile kaplanmig
olmaldir.

Problarin, monopolar ve bipolar koter 6zelligi intiva eden, ayn anda iki adet damar kapama kesme probunun kullanilabilecegi,giris bulunan ve saniyede 3333 kez
doku empedanst 6lgiimii yaparak geribildirim verme ozelligi sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir.

Miihiirleme probu, jeneratériin kontrolii ile giivenli ve kalici olacak sekilde damar mihirleme islemini yapmalidir. islem sirasinda probun kullanildigi anatomik
belge ve gevresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, Sinir gibi) termal 1s1 yayithimindan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde
ve uygun siirede enerji aktarmalidir. Yiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanilma amaci uygun olarak hassas 6lgiimleri dokudaki direng degisikliklerine
gore es zamanli olarak yapabilmeli ve kullaniciy: yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin minimize etmelidir. Hasta gvenligi igin bu kritik karar
kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici
giivenligi igin otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.

Prob damar mihirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan adig geri bildirim sayesinde miihiirleme igleminin ger¢eklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve
LCD ekranda Tiirkge yazili olarak uyari vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan kullanier cerrah her zaman cihaz ile goz temasi
kuramayacag on goriilerek olasi uyart komutlarinin tim ameliyathane personeli tarafindan anlagilabilemesi icin gereken bir ozelliktir.

Prob, damar mihirleme prensibi ile ¢ahsan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim sayesinde, dokunun direncini 6lgmeli ve bu islemi yapabildigini
belgeleyebilmelidir.

Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gore anatomik yapi ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar g6z éntiniine alinarak,
Miihtirleme aletinin giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erigebilir olmast igin Probun safti en az 37 cm uzunlugunda olmahdir.

Miihtirleme aletinin giivenli kullanimi ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi igin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar goz 6niniine alinarak. Cene agikhigi ile gitvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de gitvenli mobilizasyon yapmak tizere.
Cene agikhgi en fazla 13(+/- 1) mm, Bigagmn kesi uzunlugu 18(+/-1)mm olmalidir.

Cihaz tizerindeki bir kumanda ile en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gére anatomik yapt ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar gdz oniiniine alinarak,
probun genesi gortis saglayabilmek igin 22(+/- 1) derece agil olmalidir.

Teklif edilen trdnler igin tirtn hatalarina kars: tiretici firmadan hastanemiz adina diizenlenmis garanti belgesi verilecektir.

ihaleyi alan firma malzemeler bitene kadar ameliyathane servisimize 14 adet doku direncini 6lgebilen monopolar,bipolar,bipolar tur rezeksiyon ve doku damar
muhurleme enerjilerini iletme ozelligi bulunan doku fazyon prensibiyle ¢aligan cerrahi cihazini kuracaktir. Ayrica kurulan cihazin arizalanmast durumunda
ameliyatlarin aksamamas igin 24 saat igerisinde ariza giderilmeli veya yenisi ile degistirilmelidir, Cihaz ile ilgili firmanin yetkili calisanlarindan cihaz kullanim
teknik egitimleri ihtiyag durumunda talep edilecektir.

-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde triint farkli boylariyla degisecegine ve miyad: yaklagan triinleri 3-6 ay kala uzun miyadli Griinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma
once uzun miyadli irtinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

Firma istenildiginde , Smm egri ¢ene , Smm diiz gene _smm 23cm egri ¢ene , 10mm diiz geneli olan airiinlerden teslim edebilmelidir.

Firma her 15 adet prob i¢in bir adet kiigiik batin ucu bedelsiz teslim etmelidir.
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23

EGRI HASSAS UGLU DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU
ACIK CERRAHI TEKNIK SARTNAMESI

Prob steril pakette tek kullamimlik olmalidir.
Cihaz baglantisi igin gereken kablo probun izerinde bulunmaldir.
Prob ve proba bagl kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.
Prob hastanemizde bulunan doku direncini élgebilen monopolar,bipolar,bipolar tur rezeksiyon ve doku damar
muhurleme enerjilerini iletme ozelligi bulunan doku flizyon prensibiyle galisan cerrahi cihaza uyumlu
olmahdir. ‘
Prob dokularin diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiler yapilarin muhurlenmesini ve kesme islemlerini
yapabilmelidir.Istendiginde her bir islemi bagimsiz yapabilmelidir.
Damar kapatma cihazina adaptérsiz baglanabilmelidir.Ekstra bir kablo maliyeti olmamaldir ve cihaz igin
konnektére ihtiyac duymadan direkt cihaza baglanabilmelidir.
Probun elden kumanda edilebilmesi igin Ustlinde bir aktivasyon diigmesi bulunmalidir.Prob istenildiginde bagl
oldugu enerji platformu tzerinden elden ya da ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Prob miihiirleme ve kesme islemini 7 mm (dahil) capina kadar olan vaskiiler dokular tizerinde yapabilmelidir.
Probun genelerindeki mihirleme hattinin genisligi proksimalden distala dogru 4 mm’den 1 mm’ye dogru
azalmalidir.
Probun ucundaki mihiirleme hatti uzunlugu 16,5 mm olmalidir.
Probun Kesme hatti uzunlugu 14,5 mm olmalidir.
Probun ¢enesindeki bigak sistemi genelerin ug kisminda 2 mm’lik emniyet pay! birakmalidir.
Probun cenesi goriis saglayabilmek igin 28° agili olmahdir.
Probun alet uzunlugu 18.8 cm olmalidir.
Probun genelerinin ucu atravmatik, gevresi izole olmali ve cerrahin kint disseksiyon yapmasina olanak
saglamalidir.
Mihirleme ve Kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve mihlrleme hattinin distalden sistolik basing sebebiyle
zorlanmamasi ve kacak verme ihtimalinin minimize edilmesi igin emniyet pay! muhakkak olmalidir.
Saft, ceneler ve genelerin dig kismi tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmalidir.Cenesi Izolasyon ile
kaplanmamis problar * komsu doku hasar ve termal hasar riski ‘' nedeniyle dikkate alinmayacaktir.
Mihirleme probu, jeneratdrin kontrold ile glvenli ve kalici olacak sekilde damar mihurleme islemini
yapmalidir. islem sirasinda probun kullanildigi anatomik bélge ve gevresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir,
Sinir gibi) termal 1s1 yayihmindan minimal etkilenmesi icin dokunun tipine gére uygun akim dederinde ve
uygun siirede enerji aktarmalidir. Ytksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullaniima amaci uygun olarak
hassas 6lgtimleri dokudaki direng dedisikliklerine gére es zamanli olarak yapabilmeli ve kullaniciyi
yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin minimize etmelidir. Hasta giivenligi igin bu kritik karar
kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku direncinin akimi
iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi igin otomatik olarak akimi kendisi
kesmelidir.
Probun ceneleri agik iken bigak aktive olmamali ve bigagin kilit mekanizmasi olmalidir.
Prob damar miihiirleme prensibi ile galisan cihazin dokudan adigi geri bildirim sayesinde mihurleme isleminin
gerceklesmedigi durumlarda kullaniclya sesli ve LCD ekranda Turkge yazili olarak uyari
vermelidir.Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan kullanici cerrah her zaman cihaz ile goz
temas! kuramayacadi 6n gérilerek olasi uyari komutlarinin tim ameliyathane personeli tarafindan
anlasilabilemesi igin gereken bir dzelliktir.
Prob, damar miihiirleme prensibi ile galisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde, dokunun direncini
6lgmeli ve bu iglemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
Gerektiginde tiretim hatali tirtinlerin hasta saghgi nedeniyle geri toplanabilmesi ve urin takibi yapilabilmesi icin
yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatcinin Tirkiye’de ki kurulusuna verilen apostil kaseli satis
yetki belgesi teklifle birlikte vermelidir.
Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.
Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.
Teklif edilen Grinler icin Grin hatalarina kargi Gretici firmadan hastanemiz adina diizenlenmis garanti belgesi
verilecektir.
ihaleyi alan firma malzemeler bitene kadar ameliyathane servisimize 14 adet doku direncini dlgebilen
monopolar,bipolar,bipolar tur rezeksiyon ve doku damar muhurleme enerjilerini iletme ozelligi bulunan doku
fuzyon prensibiyle galisan cerrahi cihazini kuracaktir. Ayrica kurulan cihazin arizalanmasi durumunda
ameliyatlarin aksamamasi igin 24 saat icerisinde ariza giderilmeli veya yenisi ile dedgistirilmelidir. Cihaz ile ilgili
firmanin yetkili calisanlarindan cihaz kullanim teknik egitimleri intiyag durumunda talep edilecektir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az g yil miyadl olmahdir.

Firma gerktiginde urtind farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan trtnleri 3-6 ay kala uzun miyadl
iriinlerle dedisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun miyadli Grind teslim edecektir , sonra kurumdan
yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
Teklif veren firma istenildiginde buytk geneli VE 23 cm egri, 23 cm diiz olaninida teslim etmelidir.

Firma her 15 adet prob igin bir adet biylk batin ucu bedelsiz teslim etmelidir.
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GERI BiLDIRIM OZELLIKLI ULTRASONIK KOAGULASYON VE KESME
INCE DISEKSIYON MAKASI 9 CM

Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

ince Diseksiyon makasi , dokuda minimum termal hasar yaratarak, kesme, koagilasyon, ince
diseksiyon ve doku tutma islerini yapabilmelidir.

ince Diseksiyon makasi 5mm gapindaki vaskiler yapilari koagiile edip kesebilmelidir.

Prob genesi multifonksiyonel ézellikte olmalidir. intiyac halinde cerrahi planda bagka bir alete
gerek duyulmadan dokulari grasp edebiime ozelligine sahip olmalidir.

Diseksiyon iglemini hizli ve guvenilir sekilde yapabilmelidir.

Cevre dokuda ( damar, sinir gibi hayati yapilar ) aktivasyon aninda termal yayilim ile
olusabilecek herhangi bir olumsuz duruma sebep olmayacak teknolojiye sahip olmalidir.

Geri bildirim teknolojisine sahip prob, uygulama yapilan dokuda aktivasyon aninda gerekli
élcuimleri yaparak enerji miktarini ve suresini otomatik olarak ayarlamal ve farkli bir ses tonu
ile islemin tamamlandigini kullaniciya bildirmelidir.

ince Diseksiyon makasinin distal gene agikligl 23,4 mm , aktif kesme uzunlugu 16,2 mm
olmaldir.

ince Diseksiyon makasinin ucu, 55,500 Hz frekansla , 32-100 mikron genliginde titregsme
6zelligine sahip olmalidr.

Koagulasyon makasinin ucu anatomik yap! ile uyumlu, doku yapigmasini 6nleyici materyal ile
kapli egri bir bigak ve dokulari tutmak igin tutucu bir ‘pad'den olugmaldir.

Her 20 adet prob igin bir adet bedelsiz kablo teslim edilecektir.

Elden aktivasyon dugmeleri rahat kullanim igin 280 derece aglli olmalidir.

ince Diseksiyon makasi ergonomik ve farkli sekillerde tutuga uygun olmasi igin tutug
halkalar yumusak silikondan ve tirtikli olmalidir.

ince Diseksiyon makasi Safti, 9 cm uzunlugunda olmalidir.

ince Diseksiyon makasi ile beraber aleti el tutacina baglamaya yarayacak tork da gelmelidir.
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ABSORBE SELULOZ TEKNiK OZELLiKLER

1. Hammaddesi okside rejenere seliiloz olmalidir.

2. Kullanima hazir énceden doldurulmus aplikatorii sayesinde hazirlamaya gerek
kalmadan kullanilabilir olmalidir.

3. Bakterilere karsi bakterisidal etkinligi invitro ve invivo calismalarla kanitlanmis
olmalidir. Cerrahi alan enfeksiyonlara en cok neden olan bakteri tiplerinden,
Metisilinedirencli Staphylococcus aureus (MRSA), Shigella sonnei,
Penisilinedirencli Streptococcus pneumoniae (PRSP), Serratia marcescens,
Vankomisinedirencli Enterococcus (VRE), Bacillus subtilis, Metisilinedirengli
Staphylococcus epidermidis (MRSE), Proteus vulgaris, Staphylococcus aureus,
Corynebacterium xerosis, Staphylococcus epidermidis, Mycobacterium phlei,
Micrococcus lutes, Lactobacillus sp., Proteus mirabilis, Clostridium tetani,
Streptococcus Grup A, Streptococcus Grup B, Streptococcus salivarius,
Clostridium perfringens, Branhamella catarrhalis, Enterobacter cloacae,
Bacteroides fragilis, Enterococcus sp., Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella pneumoniae, Salmonella enteritidis, Pseudomonas stutzeri bakteri
tiirlerine karsi bakterisidal etkili olmalidir.

4. Bakterisidal etkinlige sahip olduguna dair belge paylasilmalidir.

5. Kan ile temas ettiginde irrigasyonla uzaklastinilamayan pihti olusturmalidir.

6. Oda sicakliginda saklanabilir olmalidir.

7. Emilim siiresi kanamanin siddetine, kullanilan iirtine ve kullanilan dokuya gore
degisebilir olmalidir Ortalama 7-14 giin olmalidir.

9. 3 gr olarak paketlenmis olmalidir.

10. Uriin kaybini engellemek iizere aplikatdrter ¢evrildiginde dahi kontrolstiz
akmasini engelleyen mekanizmaya sahip olmalidir.

11. Her pufta esit etki igin esit miktarda {irlin ¢ikisi olmalidir.

12. Gama Isini ile sterilize edilmis olmalidir.

13. 1 paket 1 adet olmalidir.

14. Steril Masaya dogrudan agilabilir olmalidir.

15. Aplikatérii adapte halde paketten ¢ikar, hazirlama geregi olmamalidir.

16. Uriin her acida benzer piiskiirtme &zelligi géstermesi sayesinde her tiirlii alanda
rahatlikla kullanilabilir yere parallel veya 90 derece aglyla benzer puskiirtme
ozelligi gostermelidir.

17. Endoskopik uygulamalarda kullanilmak tizere laparoskopik aplikatorii
olmalidir.

18. Her 10 adet iiriin i¢in 1 ad lap aplikator bedelsiz teslim edilmelidir.

19. Paketin tizerinde son kullanim tarihi, sterilizasyon metodu, tirin barkodu
bulunmalidir.

20. Teklif veren firma 1 adet numune vermelidir.



SILIKON DIREN TORBALI TEKNIK SARTNAMESI

1-Silikondan mamul olmalidir.
2-Uzerinde xray ¢izgili olacaktir.
3-90cm boyutta arkasinda toplama torbasi olmalidir.

4-Toplama torbasi 2000cc olmalidir.

5-Boyutlari 12-15-18-21-24-27F olmalidir. HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE
BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI
TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARI§ ESNASINDA
BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAG HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE

URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.
6-Dren yapisi guglii olmali kuvvet uygulandiginda kolay kopmamalidir.
7-Uruin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.

8-Firma gerktiginde Grtnt farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan Urtnleri 3-6 ay
kala uzun miyadl rinlerle degisecedine tahlt vermelidir VE firma once uzun miyadli Grind

teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

9-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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BOMBA REZERVUARLI SiLIKON FLAT DIREN TEKNiK SARTNAMESi

ici ince oluklardan olugma, yassi bicimli, ug kismi perforeli olmalidir. Silikon diren kismi beyaz ve

xray cizgili olacaktir.

Boyutlari istege gore; 7mm.veya 10mm. olmalidir. HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI
VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE
KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA
BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE  ISTENILEN

BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.Silikon baglantt hortumu ile rezervuara

baglanabilmelidir.
Bomba Rezervuar en az 250cc olimalidir.
Rezervuar bomba tipi olmalidir.Uzerinde derecelendirmeler belirgin bir sekilde olmalidir.

Bomba tip rezervuarin 2 gikisi olmalidir.Birisi tahliye deligi olmalidir sivinin rezervuara giriginin

oldugu delik de geri kagmayi 6nleyici valf bulunmalidir.
Her bir parca steril tek posetlerde olacaktir.
ISO veya CE Belgeleri olacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmalidir.

‘Firma gerktiginde tirlinu farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan Griinleri 3-6 ay kala uzun

miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl Grini teslim edecektir , sonra

kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

10- Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE ENDOSKOPIK ORTA/BUYUK BOY KLiP ATICI 10 MM

Disposable Olmahdur.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik klip aticinin gaft1 10 mm ¢apinda olmahdir.

Endoskopik klip atic1 icinde 20 adet titanyum klip bulunmahdir.

Klibin dokuda kapanmadan énceki ¢ene agiz acikhigien az 4. 20 mm, kapandiktan sonraki
uzunlugu en az 8,8 mm olmaldir.

Klip yiiklemesi i¢in mekanizma tam otomatik olmal liimen ve ya doku iizerine pozisyonlama
yapildiktan sonra tutacin sikilmasi ile klip kapanis saglanmahdir.Ayrica klip cerrahin istegine
bagh olarak pozisyonlama oncesi yarim tetikleme ile ¢eneye yiiklenebilme teknolojisine de
sahip olmahdir veya Endoskopik klip aticist tek bir hamle ile ligasyonu tamamlayan otomatik
klip yiikleme atma mekanizmasina sahip olmalr yada yari otomatik klip olmalidir.

Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu en az 28 cm olmaldur.

Endoskopik Kklip aticisinin saft aksaminin tamam elektrocerrahi kullanimlarda kuplaj riskini
azaltmak icin yalitkan , saft yiizeyinin iist kism1 ; endoskopik uygulamalarda parlayarak
goriintiiniin bozulmamasi i¢in mat ve alt kismi ise klip aticismimn icerisindeki kliplerin
kullanicilar tarafindan sayilabilmesi i¢in saydam olmahdir yada Saft aksanunin tamant
endoskopik uygulamalarda parlama yapmamal goriintiiniin bozulmasun engelleyen materyalden
olmamali, alt u¢ kisminda en az son ii¢ klip kaldigini gésteren saydam bir yapi olamhidr.
Endoskopik klip aticisinin ¢enesi goriis kolayhgimi saglamak iizere agili dizayn edilmis
olmahidir.

Endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi icin
iizerindeki girinti ve ¢ikintilarin birbirine kenetlenmesini saglayan kilitleme sistemi
bulunmahidir.

Endoskopik klip aticisindaki kliplerin bittigi saydam saft iizerindeki pencerede renkli
indikatoriin goriilmesi ile tespit edilebilmelidir.

Endoskopik klip aticis1 360° rotasyon ozelligine sahip olmahdir.

Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde , bos ¢enenin doku etrafini sikarak
travma yaratmasimi énleyecek koruyucu sistem olmalidur.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Tibbi cihaz satinalma islemleri icin gegerli genelgede belirtildigi iizere teklif verilecek iiriinlere
ait siiflandirma ve bu smiflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmalidur.
Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degigecegine ve miyadi yaklagan iiriinleri 3-6 ay kala

uzun miyadl driinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iirini teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilan teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

Klip aticisinin ucundaki khipler doku ile karsilastiginda kolayca diismemelidir.Klip
ateslendiginde tutukluk yapmamahdir.



DISPOSABLE OTOMATIK KADEMELI KLIP ATICISI KUCUK BOY TEKNIK SARTNAMESI
1. Disposable olmalidir.

2. Klip aticisinin uzunlugu en az 23 cm olmalidir.

3. Ince aclli agz! ile gérus kolayligr saglamall, ligasyon yerine ulasim igin ilave mobilizasyona gerek
birakmamalidir.

4. Kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi icin Uzerindeki g¢ikinti ve girintilerin birbirine
kenetlenmesini sadlayacak teknolojiye sahip olmalidir.

5. Klip saftinin arka ytzi kullanim sirasinda parlamayi onlemek icin koyu renkte olmalidir.
6. Klip kullanim kolayhigi agisindan ateglemeden sonra otomatik olarak yiiklemeyi gerceklestirmelidir.

7. Klibin dokuda kapanmadan gene agiz agikiigi enaz 2.25 mm , kapandiktan sonraki uzunlugu enaz
3.7 mm olmaldir.

8. Klip saftinin iginde en az 20 adet titanyum orta boy klip bulunmalidir.

9. Klibin agzindaki dokunun kaymasini énlemek igin klip kapanisi doku tzerinde distal ugtan
baslamalidir.

10. Klip uygulayicisi , igerisindeki klipler bittiginde dokuda travma yaratmamasi icin, tutag kilitlenerek
agiz kismi galigmamalidir ve kliplerin bittigini gosteren indikatore sahip olmalidir.

11. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

12. Tibbi cihaz satinalma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi Gzere teklif verilecek Urlinlere ait
siniflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

13. Urun teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadl olmalidir.

14. Firma gerktiginde uriint farkli boylariyla dedisecegdine ve miyadi yaklasan aranleri 3-6
ay kala uzun miyadli urunlerle degisecegine tahtt vermelidir VE firma once uzun miyadli
aruna teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

15. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



DISPOSABLE OTOMATIK KADEMELI KLIP ATICISI ORTA BOY TEKNIK SARTNAMESI

10.

12.

13.

Disposable olmalidir.
Klip aticisinin uzunlugu en az 29 cm olmalidir.

ince acili agz ile gorus kolayhidi saglamali, ligasyon yerine ulagim igin
ilave mobilizasyona gerek birakmamalidir.

Kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi igin izerindeki ¢ikinti ve girintilerin
birbirine kenetlenmesini saglayacak teknolojiye sahip olmalidir.

Klip saftinin arka yuzu kullanim sirasinda parlamay! dnlemek icin koyu renkte
olmalidir.

Klip kullanim kolayligi agisindan ateslemeden sonra otomatik olarak ytklemeyi
gerceklestirmelidir. .

Klip saftinin icinde enaz 20 adet titanyum orta boy klip bulunmalidir.

Klibin agzindaki dokunun kaymasini énlemek icin klip kapanisi doku tzerinde distal
uctan baslamalidir.

Klip uygulayicisi , igerisindeki klipler bittiginde dokuda travma yaratmamasi igin, tutag
kilitlenerek agiz kismi galismamalidir ve kliplerin bittigini gosteren indikatore sahip
olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

. Tibbi cihaz satinalma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi Uzere teklif verilecek

drunlere ait siniflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

Urtn teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde rind farkli boylariyla degisecedine ve miyadi yaklasan urtnleri 3-6
ay kala uzun miyadli Uriinlerle degisecegine tahtt vermelidir VE firma once uzun

miyadh Urinu teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE OTOMATIK KADEMELI KLIiP ATICISI
BUYUK BOY TEKNIK SARTNAMESI

Disposable olmalidir.
Klip aticisinin uzunlugu enaz 33 cm olmalidir.

ince acili agzi ile gorus kolayhdr saglamali, ligasyon yerine ulasim i¢in ilave mobilizasyona
gerek birakmamahdir.

Kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi igin tizerindeki ¢ikinti ve girintilerin
birbirine kenetlenmesini sadlayacak teknolojiye sahip olmalidir.

Klip saftinin arka ytzu kullanim sirasinda parlamayi 6nlemek i¢in koyu renkte olmalidir.

Klip kullanim kolayligi agisindan ateglemeden sonra takilmadan otomatik olarak
yiklemeyi gergeklestirmelidir.

Klibin dokuda kapanmadan gene agiz agikligi en az 6.5 mm , kapandiktan sonraki
uzunlugu en az 11 mm olmaldir.

Klip saftinin icinde en az 15 adet titanyum orta boy klip bulunmaldir.

Klibin agzindaki dokunun kaymasini énlemek igin klip kapanisi doku Uzerinde distal ugtan
baslamalidir.

Klip uygulayicisi , icerisindeki klipler bittiinde dokuda travma yaratmamasi igin, tutag
kilittlenerek agiz kismi galismamalidir ve kliplerin bittigini gosteren indikatére sahip
olmalidir.

Klip ateslendikten sonar saglam kapanmali,kolay agilmamali ve dokuya zarar
vermemelidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Tibbi cihaz satinalma islemleri icin gegerli genelgede belirtildigi Uzere teklif verilecek
arinlere ait siniflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

Urtin teslim edildigi tarinten itibaren en az tg¢ yil miyadli oimalidir.
Firma gerktiginde trund farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan drinleri 3-6
ay kala uzun miyadli trtnlerle degisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun miyadli

iriind teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE DUZ KAPATICI & KESICi STAPLER 100 - 4,8 MM.
(KALIN DOKU) TEKNIK SARTNAMESI

Disposable Olmalidir.
Cift sirali ki hat boyunca 102-104 mm. uzunlugunda zmba hattina sahip olmalidr.
100 mm (+/-3mm) uzunlugunda kesme yapmalidir.
Cift siraliiki hat birbirine 3,5 mm. mesafede olmalidir.
Tek elle kullanima uygun paralel veya makas seklinde kapama yapmalidir.
Tutag kismi kaygan ortamlarda rahat kullanim igin griplere veya ergonomic tutusa sahip olmalidir.
Staplerin kartussuz, ateslenmis veya yan ateslenmis kartusla kapama yapmasini dnleyecek emniyet mekanizmasi
bulunmalidir.
Sekiz defa atesleme yapabilme zelligine sahip olmalidr.
Staplerde kapama kolunu kilitleyen mekanizma bulunmalidir.
Atesleme stapler tizerindeki cift veya tek tarafta da bulunan kolann ileriitiimesiile yapilmalidir.

Tek taraftan atesleme yaparken diger yiizeydeki kol staplere paralel konuma gelip atesleme iglemini kolaylastiracak
yapida tasarlanmis veya tek tarafta ategleme kolu olan stapler ergonomik olmalidr.

Atesleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartug bacaklannin birbirinden aynimasi arkasinda bulunan butona basilarak
veya makas seklinde agilarak saglanmalidir.

Bicak kartusun iizerinde olmali ve kartusla birlikte her defasinda degismelidir.

Kartus veya ambalaj tizerinde zimba bacak boyunu belirten ibare olmalidir.

Staplerin kartusundaki zmba bacak uzunluklan ateslemeden once en az 4,8 mm,, ateslemeden sonra 2,0 mm.
olmalidir.

Staplerde yer alan zimbalar hemostaz ve pedikiilin beslenmesi igin ideal * B * formasyonunda kapanma
yapabilmelidir.

Zimbalann kesitsel goriintiisii dikdértgen veya aligenyapida olmalidir.

Kartusun icinde en fazla 104 adet titanyum zimba bulunmalidir.

Kartustaki bicagin koruyucu kini, staplerdeki bigagin koruyucu alani olmalidir.

Steril pakette bir adet stapler ve izerinde bir adet yiiklenmis kartug bulunmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Tibbi cihaz satinalma islemleri igin - gegerli genelgede belirtildigi tizere tekif verilecek tirtinlere ait sinflandima ve bu
sinfflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

Hastaneye teslim tarihinden itibaren en az tig yl miiddetli sterilizasyon omrii bulunmalidir.

Firma gerktiginde Giriinii farl boylanyla degisecegine ve miyadi yaklagan driinleri 3-6 ay kala uzun miyadl tiriinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadii tirtini teslim edecektir, sonra kurumdan yalin miyadhlan

teslim alacaktr.
Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
Ayni boy Stapler ve kartugu beraber degerlendirilecektir.
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AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KESICI KAPATICI TABANCA 75
MM

1. Disposable olmalidir

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Ayni anda hem zimba atma, hem de bunlarin ortasini kesme isi yapmalidir.

4. Stepler en az 78 mm kesi hatti, en fazla 80 mm kapama hattina sahip olmalidir.
5. Bos kartus ile doku travmasi olmamasi igin, kilitlenme ozelligi olmalidir.

6. Steril paket igerisinde kartusuz olmalidir.

7. Stapler ayni kartus ile istenildiginde 1.5mm, 1.8mm veya 2.0 mm araliklarinda
giivenli kapama iglemi yapmalidir.

8. Tabanca oniki kez kartus yiiklenebilir olmalidir.

9. Kartusun makinaya takili haldeki yuvann yiiksekligi 11.86mm genisligi ise
13.67mm, anvilin ise 10.62mm genisligi ise 10.57mm olmalidir.

10. Ayarlanabilir stapler anvilinin tizerinde Anvil ve kartus arasindaki dokuya
proksimal ve distalde esit kompresyon olusturmasini saglayan ve optimum
hemostazin saglanmasi igin doku tutucu plastik pin bulunmalidir.

11. 3 sirali iki hat birbirine 2mm mesafede olmalidur.

12. Tabanca oniki kez kartus yiiklenebilir olmalidir.

13. Uzerindeki skala araciligiyla ateslenecek kartusun kapali bacak uzunlugunu
atesleme dncesi kullanici tarafindan ayarlanabilir dzellikte olmalidir.

14. Kartuslari icerisindeki zimbalar daha ¢ok doku alan 3 boyutlu kavrama
ozelliginde olmalidir.

15. Stapler anvil ve kartugun ug kisimlarini atesleme sirasinda birbirine yaklastirip
diizgiin stapler hatti olusturarak optimum hemostazi saglayan tam paralel kapama
ekanizmasina sahip olmalidir.

16. Stapler ift tarafli atesleme mekanizmasina sahip olmalidir.

17. Staplerin {izerinde kullanim esnasinda kaymay onleyen gripler olmalidir.

18. Stapler 3 farkli kapali zimba back boyuna kapama yapabilmelidir.

19. Farkli dokulara uygun boyutta zimba kullaniml, 3 sira ve kavrayici zimbalari
ile daha genis alanda etkin kullanimi ile daha anastomoz hattinda daha hemostatik
kesme kapama yapmalidir
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AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KESICI KAPATICI KARTUS 75 MM
1. Disposable olmalidir. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

2. Ayni anda alt1 sira zimba atma, hem de bunlarin ortasmni kesme i¢in
kullanilmalidir.

3. Kartusunun atesleme agik bacak uzunlugu 4,3 mm olmalidir.
4. Zimba ¢ap1 0.23 mm olmalidir

5. Lineer kesici stepler kartusunun igerisinde en az 118 adet titanyum alasimli
zimba bulunmalidir.

6. Kartusun ateslendigini belirten renkli yuvalar gériinmelidir.

7. Ateslemis veya yari ateslenmis kartus ile tekrar kullanim, engelleven giivenlik
mekanizmasina sahip olmalidir.

8. Uzerinc_leki bigak 440 derece paslanmaz gelikten iiretilmis olmalidir. Teklif veren
firma bu Ozelligi gosteren evraki ihale dosyasinda sunmalidir.

9. Icerisindeki zimbalar daha cok doku alan 3 boyutlu kavrama ozelliginde
olmalidir. Bu sayede anastomoz kagagini minimuma indirerek daha giivenli
kapama gergeklestirmelidir.

10. Ayni kartus normal kalinliklardaki dokularda, orta/kalin kalinligindaki
dokularda, kalin dokularda kapama yapilabilmelidir.

11. Farkli dokulara uygun boyutta zzmba kullanimy, 3 sira ve kavrayici zimbalari ile
daha genis alanda etkin kullanimu ile daha anastomoz hattinda daha hemostatik
kesme kapama yapmalidir.

12. Teklif edilen kartus kullanilacak stapler ile birlikte degerlendirilecektir.
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AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK KAPATICI KESICI TABANCA 55MM

1. Disposable olmalidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Ayni anda hem alt1 sira zimba atma, hem de bunlarin ortasini kesme isi
yapmalidir.

4. Bigak kartus iizerinde olmali ve bigagin koruyucu yuvasi olmalidir.

5. 58 mm kesme, 61 mm kapama yapma 6zelligine sahip olmalidir.

6. Bos kartus ile doku travmasi olmamasi icin, kilitlenme 6zelligi olmalidir.

7. Steril paket icerisinde kartussuz olmalidir.

8. Stapler ayni kartus ile istenildiginde 1.5mm, 1.8mm veya 2.0 mm araliklarinda
giivenli kapama islemi yapmalidir.

9. Kartusun makinaya takil haldeki yuvanin yiikseklidi 11.86mm genisligi ise
13.67mm, anvilin ise 10.62mm genisligi ise 10.57mm olmalidir.

10. Ayarlanabilir stapler anvilinin {izerinde Anvil ve kartus arasindaki dokuya
proksimal ve distalde esit kompresyon olusturmasini saglayan ve optimum
hemostazin saglanmas igin doku tutucu plastik pin bulunmalidir.

11. 3 siral iki hat birbirine 2mm mesafede olmalidir.

12. Tabanca oniki kez kartus yiiklenebilir olmalidir.

13. Uzerindeki skala araciliglyla ateslenecek kartusun kapali back uzunlugunu
atesleme &ncesi kullanici tarafindan ayarlanabilir dzellikte olmalidir.

14, Kartuslari igerisindeki zimbalar maksimum hemostaz olusmasi i¢in 3 boyutlu
kavrama dzelliginde olmalidir.

15. Stapler anvil ve kartugun us kisimlarini ateleme sirasinda birbirine yaklastrip
diizgiin stapler hatti olusturarak optimum hemostazi saglayan tam paralel kapama
mekanizmasina sahip olmalidir.

16. Staplerin atesleme kolu cerrahin pozisyonuna ve el aliskanligina gore istenilen
her iki yonde ateslemeyi saglayan mekanizmaya sahip olmalidir.

17. Staplerin tizerinde kullanim esnasmda kaymay1 dnleyen gripler olmalidir.

18. Stapler 3 farkli kapali zimba back boyuna kapama yapabilmelidir.

19. Farkli dokulara uygun boyutta zimba kullaniml, 3 sira ve kavrayici zimbalari
ile daha genis alanda etkin kullanimi ile anastomoz hattinda daha hemostatik kesme

kapama yapmalidir
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AYARLANABILiR ZIMBA HEMOSTATiK KESiCI KAPATICI KARTUS 55 MM

1. Disposable, Steril orijinal ambalajinda olmalidur.

2. Ayni anda alti sira zimba atma, hem de bunlarm ortasini kesme i¢in
kullanilmalidir.

3. Kartusunun atesleme ack bacak uzunlugu 4,3 mm olmalidir

4. Zimba ¢api 0.23 mm olmalidir

5. Kartusunun icerisinde en az 88 adet titanyum zimba bulunmalidir.

6. Kartusun ateslendigini belirten renkli yuvalar gériinmelidir.

7. Ateslemis veya yari ateglenmis kartus ile tekrar kullanimi engelleven glivenlik
mekanizmasina sahip olmalidir.

8. Uzerindeki bigak 440 derece paslanmaz gelikten iiretilmis ve bigagin koruyucu
yuvast olmalidir.

9. Icerisindeki zimbalar maksimum hemostaz saglayan 3 boyutlu kavrama
szelliginde olmalidir. Bu sayede anastomoz kagagini minimuma indirerek daha
giivenli kapama gergeklestirmelidir.

10. Ayni kartus normal kalinliklardaki dokularda (1.5mm) , orta/kalin
kalinligindaki dokularda(1.8mm), kalin dokularda (2.0mm) kapama
yapilabilmelidir.

11. Farkli dokulara uygun boyutta zimba kullanimi, 3 sira ve kavrayici zimbalari ile
daha genis alanda etkin kullanim ile daha anastomoz hattinda daha hemostatik
kesme kapama yapmalidir.

12. Teklif edilen kartus kullanilacak stapleri ile birlikte degerlendirilecektir.
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DISPOSABLE TROKAR 12 MM UZUN
Disposable olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir.

Trokar, 5-12 mm capindaki el aletlerinin gegisine uygun olmalidir.

Trokarin uzunlugu 150 mm olmalidir.

Trocarin dokuya girisi rahat olmali ve trokarin yapisi saglam olmalidir.Saglamligi vaka

L

sonuna kadar devam etmelidir.

6. Trokarin kilit mekanizmasi dayanikli olmalidir.

7. Trokar kaniliiniin i kisminda gaz kagagini engelleyecek valf sistemi olmalidir.

8. Trokarda bulunan vana sistemi hizli destiflasyon olanagdi veren ve batin icindeki gazin
cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmalidir.

9. Trokarin ucunda doku yaralanmasina imkan tanimamasi igin hizli hareket eden emniyet
kihfi olmalidir.

10. Trokarin bigag! V seklinde olup duiz kesi yapma &zelligine sahip olmalidir.

11.Kanulun ug kismi trokarin batin igine yerlesim esnasinda cerraha rahatlk saglamasi
icin konik seklinde olmaldir.

12 Kanil tizerinde 5-12 mm. el aletlerinin sorunsuz kullaniimasina imkan taniyan kugultuct
bulunmalidir.

13. Trokar kaniili radiografik gekimleri etkilemeyecek 6zellikte olmalidir.

14. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

15. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vemelidir.

16. Malzemeyi teklif eden firma Turkiye ’ deki distributor firmaca onayli yetkili saticl
belgesini ibraz etmeli.

17.Firma gerktiginde truinu farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trtinleri 3-6
ay kala uzun miyadli tiriinlerle degisecedine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadli
Grani teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

18. Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE DAIRESEL SIRKULER STAPLERI 33- 3¢ MM TEKNIK SARTNAMESI

1- Disposable Olmahdir.

3- Acik ve Endoskopik cerrahide kullanim igin uygun olmalidir.

4- Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlegtirerek bicagi ile aradaki dokuyu kesip

5- ug _uca veya ug -yana anastamoz yapabilme ozelligine sahip olmalidir.

6- Stapler; tutag,cevirme kanadi,emniyet mandali,egri saft ve ayrilabilir anvilden olugmahdr.

7-  Ayrilabilir anvilin safti , kartug igerisinde bulunan oluga yerlestirmek sureti ile
kapanabilmelidir.

8- Dokunun kaymasini engellemek igin anvil kisminda purse-string centigi bulunmahdir.

9- Tutacin ug veya Ust kisminda bulunan penceresinde,, staplerin doku tzerinde tam olarak
kapatildigini gosteren yesil bir indikatoru olmahdir.

10- Anaztomozun giivenligi agisindan yesil indikator pencerede gorilmedigi taktirde

11-  stapler atesleme yapmamalidir.

12- iki dokunun yaklastirma aninda olugan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin
saglanmasi igin, anvil ve kartusg kisminda delikler bulunmahdir.

13- Staplerin tutacinda istenmeyen ateglemeyi engelleyecek emniyet mandali bulunmahdir.

14- Kartug dig ¢api 33mm veya 34.1 mm, dairesel bigak ¢capi en az 23.8 mm olmaldir.

15- Zimba bacak uzunluklar ateslemeden énce 4.8-5,5mm, ateglemeden sonra 2.0mm veya
1mm ile 2,5mm araliginda kapamaya uygun olmalidir.

16- Kartus icerisinde 28-32 adet titanyum zimba olmaldir.

17- Stapler atesleme esnasinda zorlama gerektirmemeli, kullanimi ergonomik ve dayanikl
olmalidir. Ateslendikten sonra diizgiin bir anostomoz hatti gerceklestirmeli, kliplerde
herhangi bir agilma veya kagak olmamali diizgiin b formasyonu saglamali.

18- Steril pakette bir adet stapler ve lizerinde sabit kartug bulunmahdir.

19- Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

20- ISO, TUV, CE, FDA gibi uluslararasi standartlardan en az birine sahip olmalidir.

21- Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

22- Malzemeyi teklif eden firma distribitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir

23- Firma gerktiginde tiriint farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan trtinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl uriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl Urdn
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlhlari teslim alacaktir.

24- Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.

25- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ¢ yil miyadli olmalidir.
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DISPOSABLE DAIRESEL SIRKULER STAPLERI 31 MM TEKNIK SARTNAMESI

Disposable Olmalidir.
Agik ve Endoskopik cerrahide kullanim iginuygun olmalidir
Dairesel ki veya iig siralt titanyum zimba yerlestirerek bicag ile aradaki dokuyu kesip
Ug-Uica Veya ug -yana anastamoz yapabilme ¢zelligine sahip olmalicir.

Stapler; tutag,cevirme kanadi,emniyet mandalei saft ve ayrilabilir anvilden olusmaliir.
Rahat yerlegtirip gikammak icin anvil diistik profilli olmalidir.
Stapler ateslendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan gitvenli bigimde zimba hattina zarar vermeden rahatlikla gegebilmesi icin
anvil basinin diismesini saglayan mekanizmaya veya disstik anvil profiline sahip olmalid.
Staplerin gevimme kanadi tig buguk tam turda veya doku kalinigina gore gekilerek agma ve kapama yapabilmelidir.
Aynlabilir anvilin saft , kartu igerisinde bulunan oluga yerlestirmek sureti ile kapanabilmelidir.
Aynilabilir anvilin saftinin iizerinde bulunan delikler ve plastik sart bantsayesinde cerrahi aletler ile kolaylikla tutulabilme dzelligine sahip
olmaltdr.
Dokunun kaymasini engellemek igin anvil kisminda purse-string gentigi. bulunmalicir.
Tutacinug kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku tizetinde tam olarak kapatildigin gosteren yesil bir indikatorii olmalidir.
Anaztomozun giivenligi agisindan yesil indikatdr pencerede goriilmedig takirde

stapler atesleme yapmamalidir.
Steril paketiniginde stapler ile birlikte delici beyazbir trokar bulunmalidr.
iki dokunun yaklastma aninda olusan basinct elimine ederek anastomoz giivenliginin saglanmast icin, anvil ve kartug kisminda delikler
bulunmaldir.
Staplerin tutacinda istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandalt bulunmalidr.
Kartus discapt en fazla31.6mm, dairesel bigak ¢apt en fazla21.4 mm olmalidir.

Zimba bacak uzunluklan ateslemeden dnce 4.8mm-5,5mm , ateslemeden sonra 2 0mm veya 1L,Ommile 2,5 mm araliginda kapamaya
uygun olmalidir.

Kartus icerisinde en fazla 30 adet titanyum zimba olmalidr.

Stapler atesleme esnasinda zordama gerektimmemeli, kullanimi ergonomik ve dayanikl olmalidir. Ateslendikten sonra diizg{in bir
anostomoz hatt gerceklegtimmeli , Kliplerde herhangj bir agilma veya kagak olmamal diizgtin b formasyonu saglamali.

Kartus rengi staplerin &zelligini belirten yesil renkte olmalidir

Steril pakette bir adetstapler ve tizerinde sabit kartus bulunmalidir.

Steril paketli malzeme enaz 3 yil miyadhi olmalidi.

1SO, TUV,CE,FDA gibi uluslararast standartlardan enaz. birine sahip olmalidir.
Utetici firma teklif edilen malzemeye yazl olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklifeden firma distibiitoritk veya. yetkili satict belgesini ibraz etmelidir
Uriin teslim edildigj tarihten itibaren en az tig yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde tirtini farkh boylanyla degisecegine ve miyadi yaklasan {iriinleri 3-6 ay kala uzn miyadh tiriinlerle degisecegine tahiit
vemmelidir.

Teklif veren firma iki adet numure teslim etmelidir.

Firma talep edildiginde 25mm kisa, 25mm uzun boylan teslim edebilmelidir
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DISPOSABLE DAIRESEL SIRKULER STAPLERI 33- 34 MM TEKNIK SARTNAMESI

2- 1- Disposable Olmahdir.

3- Actk ve Endoskopik cerrahide kullanim igin uygun olmahdir.

4- Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlegtirerek bigagi ile aradaki dokuyu kesip

5- ug _ uca veya ug-yana anastamoz yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

6- Stapler; tutag,cevirme kanadi,emniyet mandali,egri saft ve ayrilabilir anvilden olugmalidir.

7- Ayrilabilir anvilin safti , kartus icerisinde bulunan oluga yerlestirmek sureti ile
kapanabilmelidir.

8- Dokunun kaymasini engellemek igin anvil kisminda purse-string centigi bulunmalidir.

9- Tutacin ug veya iist kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku tizerinde tam olarak
kapatildigini gosteren yesil bir indikatori olmalidir.

10- Anaztomozun giivenligi agisindan yesil indikator pencerede gorulmedigi taktirde

11-  stapler atesleme yapmamalidir.

12- iki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin
saglanmasi icin, anvil ve kartus kisminda delikler bulunmalidir.

13- Staplerin tutacinda istenmeyen ateglemeyi engelleyecek emniyet mandali bulunmalidir.

14- Kartug dis¢ap! 33mm veya 34.1 mm, dairesel bicak capi en az 23.8 mm olmaldir.

15- Zimba bacak uzunluklari ateslemeden 6nce 4.8-5,5mm, ateglemeden sonra 2.0mm veya
1mm ile 2,5mm araliginda kapamaya uygun olmalidir.

16- Kartus icerisinde 28-32 adet titanyum zimba olmalidir.

17- Stapler atesleme esnasinda zorlama gerektirmemeli, kullanimi ergonomik ve dayanikli
olmalidir. Ateslendikten sonra diizgiin bir anostomoz hatti gerceklestirmeli, kliplerde
herhangi bir agilma veya kagak olmamal diizgiin b formasyonu saglamali.

18- Steril pakette bir adet stapler ve lizerinde sabit kartus bulunmalidir.

19- Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

20- 1SO, TUV, CE, FDA gibi uluslararasi standartlardan en az birine sahip olmalidir.

21- Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

22- Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir

23- Firma gerktiginde rtinu farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan Uriinleri 3-6 ay
kala uzun miyadli irtinlerle degisecegine tahtt vermelidir VE firma once uzun miyadh Grini
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

24- Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.

25- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tig yil miyadli olmalidir.
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SPONGOSTAN TEKNIK SARTNAMES]

Hemostatik absorbe olabilen jelatinden yapilmis olmalidir.

Hammaddesi hayvan kaynakli olmalidir

Viicut iginde birakilabilmelidir

Genellikle 4-6 hafta icerisinde absorbe olmals; 2-5 giin igerisinde mukoza’da jellesebilmelidir

Aparliginca 40 kati kadar sivi absorbe edebilmelidir

Gama 15101 ile steril edilmis olacaktir.

Anal formunda olmahdir

Anal formunun igesisinde dren gegigini saglayan bir bosluk olmalidir

Cerrahi aletlere yapigmamalidir.

PET poset iginde olmali ve iizerinde son kullanma tarihi yazmalidir.

Saplik bakanlig tarafindan verilmis ruhsata tabi olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig y1l miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde tirtinti farkli boylariyla degisecegine ve miyad: yaklagan triinleri 3-6 ay kala uzun miyadh
iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli {irtini teslim edecektir , sonra kurumdan
yakin miyadhilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.



10.

1.

12.
13.

14.
15.

16.

17.
18.

19.

20.

POLYESTER KOMPOZIT MESH
TEKNIK SARTNAMESI
30*20cm-20*15cm-10*15cm

Meshin dzeri film kapli kismi sentetik, non-absorbabl, g boyutlu, 0,7 mm kalinhginda cift kath
monofilament polyester olmalidir veya monoflament yapida , sentetik , non-absorbable ,
polypropylen hammedesinden Gretilmig olmalidir.

Meshin film kapli, ¢ boyutlu ve érguli polyester veya polipropilen materyalinin agirhg! 66
gr/m? olmalidir veya mesh uygun agirlikta olmalidir.

Meshin film kapli, tig boyutlu ve monofilament polyester veya polipropilen materyalinin
gozenek genisligi en az 1,7mmx3,3mm olmalidir veya meshin uygun gézenek genisligi
olmalidir. :

Meshin kenarlari travmatik olmamalidir.

Meshin viserayla temas edecek yuzeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh
arasindaki doku yapismasini engelleyici transparan bir film olmalidir veya hidrofilik ozellige
sahip hyaralonik asit , polietilenglikol ve karboksimetilselluloz iceren hidrojel bir bariyer tabaka
olmalidir. _

Mesh'in viserayla temas edecek transparan film materyeli oxide olmus atelokolajen tipl ve
gliserol karisimindan olugmalidir veya adezyon 6nleyici tabaka hidrofilik ozellige sahip
hyaralonik asit , polietilenglikol ve karboksimetilselluloz iceren karisimdan olusan hidrojel bir
bariyere sahip olmalidir.

Mesh'in viserayla temas edecek transparan film kismi veya veya hidrofilik ézellige sahip
hyaralonik asit, polietilenglikol ve karboksimetilselluloz iceren karigimdan olusan hidrojel
bariyer , adhezyon olusma evresinde tam destek sadlayarak en ge¢ 90glin sonunda vicuttan
atilarak absorbe olmalidir.

Mesh 3boyutlu 6zel yapisindan dolayi kisa sureli peritona yapigsma ézelligi saglamalidir.
Mesh'in viserayla temas edecek transparan film kismi kolay aginmamali ve ele
yapigsmamalidir.

Mesh'in Uizerinde, mesh laparoskopik uygulamalarda defekti ortalayabilmek ve meshi oryante
edebilmek icin ortasinda yesil klavuz olmalidir veya meshin visera ile temas edecek kismi
parlak abdominal duvara gelecek kismi puturld yapida olmalidir.

Mesh ventral hernialarda gerek agik gerek ise laparoskopi teknigine uygun olarak kullanilabilir
olmalidir.

Meshin élgtisti 30*20cm-20*15cm-10*15cm ebatlarinda olmalidir.

Mesh son ambalaj agildiktan sonra blister kutusunun igerisinde steril su veya serum fizyolojik
ile 1slatilarak gok yénlu elastikiyet saglayabilir olmalidir.

Kutu ambalaj igerisinde prospektiis bulunmalidir.Prospektuste Turkge agiklama olmalidir.

Her bir mesh steril bir ambalajin icinde steril blister ambalajda ve bu ambalaj bir karton
kutunun iginde, kullanima hazir bulunmalidir.

Mesh kutusunun Ustiinde trintn sterilite tarihini, lot numarasini, imalat ve son kullanim
tarihlerini, sterilizasyon yéntemini belirten bir etiket bulunmalidir.

CE sertifikasi olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli oimalidir veya miyadi 3 yildan az olan
grinler, hastanenin triinlerin miyadindan dolay1 ekonomik bir sorun yagamamasi adina
yuklenici firma miyad| yaklagan uranleri daha uzun miyadll Griinlerle degistirme garantisi adi
altinda bildirimden sonra derhal degistirmelidir.

Firma gerktiginde urtint farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan urtnleri 3-6 ay
kala uzun miyadli Grtnlerle degisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun miyadli trand
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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PROLENE* MESH T EKNiK SARTNAMESI
1. Monofilaman yapida olmalidir.
2. Mesh kullanim esnasinda asiri esnek olup seklini kaybetmemelidir.
3. Mesh yapisi kalin ve sert olmamalidir.
4. Gozenek buytklugi 1.2 mm veya daha genig gézenekleri 6lmalld|r.
5. Materyalin etken maddesi polypropylen olmalidir.
6. Inert (viicutta yabanci cisim reaksiyonu gostermeyen) olmalidir.
7. Tek tek steril posetlerde olmalidir.
8. Ethilen oksit ile steril edilmis olmalidir.
9. Kesildiginde ayrisip kopmamalidir.
10.Malzeme 1SO 9001 standardina uygun olmalidir.
11.CE standardina uygun olmalidir.
12.Ebatlari asag@idaki gibi olmalidir:
a. 15cm*15cm
b. 30cm*30cm
13. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.
14.Firma gerktiginde Urtinu farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
arunleri 3-6 ay kala uzun miyadh Urtinlerle degisecegine tahut vermelidir VE
firma once uzun miyadl Griinil teslim edecektir , sonra kurumdan yakin
miyadlilar teslim alacaktir.

15. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



GASTRIK KALIBRASYON TUPU SARTNAMESI

1- Proksimal gastrik pusun 6lgim igin veya zimba hati Kilavuzu
amach kullantimahdir.

2- Gastrik bant , gastric sleeve ve gastric baypass uygulamalarinda
kullaniimak icin tasarlanmig olmalidir. .

3- Tup tizerinde 20cm den baglayarak her 10cm igartienmig ve cm si
yaziimig olarak 50cm kadar devam etmelidir. _

4- Gastric tiptn uzunluguoperatif uzunlugu 68cm x(6cm) bosaltma ve
doldurma hatlari dahil toplam uzunlugu 149cmz(5) olmalidir.

5. Gastric tlpiin ¢api 46 FR, 38FR, 36 fr segenekleri olmalidir,
Istenildiginde 38Fr ve 36Fr igin Curved segenekleri de olmalidir.
Hangisinin teslim edilecegine kullanici karar verecexkdir.

8- Sistemin, 38Fr diiz, 36Fr diiz, 38Fr Curved, 36Fr Curved olanlar ise
balonsuz ve multi delikli olmalidir.

7. 38ET duz, 36Fr diiz, 38Fr Curved, 36Fr Curved olanlar mide
bosaltmak-( kagak testi) ve metilen mavisi g6nderebilmek igin cift
yollu olmalidir.

8- Sterif pakette disposable olmalidir.



ik S

© N o v

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.
22.

23.

=1

25 ZIMBALI EMILEBILIR SERITLi SABITLEME CiHAZI (SMM) TEKNiK OZELLIKLER

Disposable olmalidir.
Laparoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir.

Cihaz, 36 cm’lik uzun gdvdesinde 6nceden yiiklenmis olan 25 adet emilebilir sentetik seritten olusmalidir.

Mesh sabitleyici staplerin igindeki zimbanin genisliginin doku icerisine giren kismi 6.7 mm, dogru
sabitleme igin, stapler ile atis agzi arasindaki mesafe 2 mm olmalidir. Endoskopik mesh sabitleyici
staplerin icindeki zimbanin genisligi 3.4 mm, yiiksekligi 7.2 mm olmalidir.

Seritler karin boslugunda rahat gorilebilmeleri icin mor renkte boyanmig olmahdir.

Cihaz 5 mm veya daha genis laparoskopik port kiliflardan gecebilmelidir.

Cihaz acik ya da laparoskopik cerrahi fitik operasyonlarinda kullanilabilmelidir.

Cihaz 90°, 60°, 45° ve 30° gibi muhtelif uygulama agilarinda glvenli sabitleme yapabilecek sekilde
tasarlanmis olmalidir.

Cihaz istikrarli serit kullamimi igin yayli atesleme mekanizmasina sahip olmalidir.

Acik cerrahi mesh sabitleyici staplerin saftinda bulunan zimbalarin sayisinin azaldiginin kullanici
tarafindan anlasilabilmesi igin son 5 adet kaldigini ve bos oldugunu gosteren, uzerinde renkli
indikatori olmalidir.

Seritler D&C Violet No. 2 ile boyanmig polidioksanon ve L(-)-laktit ve glikolit kopolimer karigimindan
yapilmis olmalidir.

implantasyon sonrasindaki 2 hafta icerisindeki minimum serit emilimi, kritik doku entegrasyonu
déneminde yamanin glvenli bir sekilde sabitlenmesine olanak vermelidir.

Kritik doku entegrasyonu déneminin ardindan hidroliz yoluyla seritlerin emilimi hizlanmali ve tam
emilim esas olarak 12 ayda tamamlanmalidir.

Urtin steril tek ambalajdan olusmali. Dis ambalaj kartondan olusmali ve karton Uzerinde Grlnden kag
adet oldugu belirtilmelidir. Seri ve kontrol numarasi olmal. Ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
iizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.

Saklama kosulu 25 derece altinda, giines, nem ve dogrudan isi kaynagindan uzakta olmalidir.
Urtinlerin teslim tarihinden itibaren en az 12 ay raf d6mri olmalidir.

Sterilizasyonu EO ile yapilmis olmalidir.

Uriin CE ve/veya FDA belgesine sahip olmahdir

UBB bayilik belgesi ve UBB iiriin kayd: olmalidir.

ihaleye giren her firma, teklif edilen kalemlerin sira numaralarini belirtilerek, Tirkge yazilmig
prospektisleri ile beraber ihale zarfinda bulundurmalidir .Firma teklif mektubunda markasini (tretici
firmasini) belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilacaktir.

Firma teklif mektubunda markasini (Uretici firmasini) belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale
disi birakilacaktir.

Firma; Hatali ¢ikan Griinlerin kullaniimamus yeni tirinlerle degistirmelidir.

Uriin CE belgesine sahip olmalidir. FDA belgesine ve Uluslararasi klinik calismalara sahip olan trlnler
tercih sebebidir. .

ihale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontrol etmek amaciyla her kalem igin numuneler
test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale digi tutulacaktir.



DISPOSABLE ENDOSKOPIK HELICAL MESH SABITLEYICI STAPLER 5 MM

1. Tamam disposable Olmalidir.

Endoskopik ameliyatiarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik mesh sabitieyici stapler 5 mm gapinda olmalidr.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36 cm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler iginde helical sekiinde 30 adet titanium zimba olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin igindeki helical zmbanin genisligi 4.0 mm, yliksekiigi 3.8 mm omalidir.
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Endoskopik mesh sabitieyici staplerin saft kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak gérintintn

bozulmamasi igin koyu renkii yalitkan metaryalle kaplanmis oimalidir.

8. Endoskopik mesh sabitieyici stapler saftnin ug kismi ayni zamanda cikanimak istenen zmbalaricin sokici
olarak kullanima uygun olmalidr.

9. Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin helical kapanis etrafindaki diger dokulara zarar vermemesi
ve zimbanin dokudan kendiiginden aynimamasi igin arkas kivnlarak kapanmalidr.

10. CE ibraz etmelidir.

11. Uretici firma tekiif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

12. Malzemeyi tekif eden firma Tiirkiye distribiitorii tarafindan verilen yetkdli saticl belgesini ibraz etmelidir.

13. Tibbi chaz satinalma islemleri igin gegerii genelgede belirtildigi tizere tekiif verilecek trtinlere ait sinflandirma ve
bu sinflara ait beliilen belgeler ibraz edimelidir.

14.  Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az G yil miyadli olmalidir.

15.  Firma gerkiiginde (irinii farkii boylanyla degisecegine ve miyadi yaklasan Grlinleri 36 ay kala uzun miyadli

trinlerle degisecegine tahit vermelidir VE fira once uzun miyadh Giniinti teslim edecekdir , sonra kurumdan

yakin miyadiilan teslim alacakir. |

16. Tekiif veren firna bir adet numune teslim etmelidi.
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ENDOSKOPiK ARTiIKULASYONLU BASAMAKLI STAPLER KARTUSU ( 60DUZ TEN)

10.

11.
12.

13.

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam, zimbalarin atesleme ile beraber B formasyonunun
olusmasini saglayan anvil kismindan ve bigaktan olusmalidir.

Anvil kismi staplerin kapanma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi igin sabit ve
dayanikli olmalidir.

Yiikleme Gnitesi kesme hattinin sagina ve soluna farkli bacak boylarina sahip Uger sira
zimba vyerlestirerek kesmeyi saglamaldir.

Yiikleme tnitesindeki zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini
saglamasi igin agagidaki 6lciilere sahip olmalidir.

-en icteki zimbalarin ateslemeden &nceki bacak uzunlugu 2.0mm ateglendikten sonraki
Olcist 0.75mm

-orta siradaki zimbalarin ateslemeden dnceki bacak uzunlugu 2.5mm ateslendikten
sonraki 6lgisi 1,0mm

-en dis zimbalarin ateglemeden 6nceki bacak uzunlugu 3.0mm ateglendikten sonraki
6lclisti 1,25mm olmalhdir.

En dis siradaki zimba en yiiksek yapida olmali, dokuyu daha az sikistirmali, zimba hatti
guivenligini maksimuma gikartmalidir.

Yiikleme tinitesi stapler tizerindeki mandal vasitasi ile 45 derece saga 45 derece sola
artikiilasyon yapmalidir.

Yilkleme Unitesi lizerinde bigagin harekete gegtigi ve bigagin durdugu noktalari gosteren
cizgiler yer almaldir.

Zimba hatti uzunlugu en az 60mm kesi hatti uzunlugu en az 57mm olmahdir.

Yitkleme Unitesi kalin doku uygulamalarindan ‘B’ formasyonunun olusmast icin atesleme
ile beraber iist ceneyi doku iizerine pozisyonlayan bigaga monte mekanizmaya sahip
olmalidir.

Yiikleme tnitesi 12mm porttan kullanilabilir olmahdir.

Uluslararasi kabul gormiis MDR,MDSAP,FDA belgelerini ihaleye katilan firmalarin sunmasi
gereklidir.

Urtinler kullanicilar tarafindan numune degerlendirmesi yapilarak karar verilecektir.
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ENDOSKOPIK ARTIKULASYONLU BASAMAKLI STAPLER KARTUSU ( 60 MOR)

. 10.

11.
12.

13.

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmahdir. '

Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam, zimbalarin atesleme ile beraber B formasyonunun
olusmasini saglayan anvil kismindan ve bigaktan olusmalidir.

Anvil kismi staplerin kapanma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi igin sabit ve
dayanikl olmahdir.

Yiikleme tinitesi kesme hattinin sagina ve soluna farkli bacak boylarina sahip uger sira
zimba yerlestirerek kesmeyi saglamaldir.

Yiikleme tinitesindeki zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikigtirma basincini
saglamasi icin asagidaki 6lgiilere sahip olmalidir.

-en icteki zimbalarin ateslemeden 6nceki bacak uzunlugu 3.0mm ateslendikten sonraki
Olclisii 1.25mm

-orta siradaki zimbalarin ateslemeden &nceki bacak uzunlugu 3.5mm ateglendikten
sonraki 6lglsi 1.5mm

-en dis zimbalarin ateglemeden dnceki bacak uzunlugu 4.0mm ateglendikten sonraki
olcisti 1.75mm olmalidir.

En dis siradaki zimba en yliksek yapida olmali, dokuyu daha az sikistirmali, zimba hatti
giivenligini maksimuma gikartmalidir.

Yiikleme initesi stapler iizerindeki mandal vasitasi ile 45 derece saga 45 derece sola
artikiilasyon yapmalidir.

Yiikleme iinitesi tizerinde bigagin harekete gegtigi ve bicagin durdugu noktalari gosteren
cizgiler yer almalidir.

Zimba hattr uzunlugu en az 60 mm kesi hatti uzunlugu en az 57mm olmalidir.

Yiikleme Gnitesi kalin doku uygulamalarindan ‘B’ formasyonunun olugmasi icin atesleme
ile beraber iist ceneyi doku lizerine pozisyonlayan bicaga monte mekanizmaya sahip
olmahdir.

Yiikleme tnitesi 12mm porttan kullanilabilir olmaldir.

Uluslararasi kabul gdrmiis MDR,MDSAP,FDA belgelerini ihaleye katilan firmalarin sunmasi
gereklidir.

Uriinler kullanicilar tarafindan numune degerlendirmesi yapilarak karar verilecektir.
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BONE CERRAHi BAY TEKNiK SARTNAMESI

Kumas hava gegirgen nonwoven polipropilen malzemeden
olmaldir.

Kep kenar kumas uzunlugu en az 620 mm * %5 olmalidir.

Kep kumasgi 30 g/m? + 2 kalinlikta olmalidir.

Kep alt kenarlarini kaplar sekilde arkadan baglanabilir en az 200
mm. uzunlukta biye dikisli bagciklari olmalidir.

Kep tepe ebadi 190x230 mm £ % 5 olmalidir.

Dikislerde agiklik ve sékilme olmamalidir.

Malzeme 100 adetlik kutu ambalajlarda teslim ediimelidir.
Kutular tizerinde Uran belgelerine ait simgeler bulunmalidir.

Cildi tahris etmemelidir.

Malzemenin degerlendirmesi kullanima ve teknik sarthnameye
gére yapilacaktir. Degerlendirmede kullaniimak Gzere en az on
(10) adet numune verilmelidir

Boneler yesil renk olmalidir.



BAYAN BONESE
TEKNIK SARTNAMESI

I Suni ipek materyatden imal edilmig olmahidir.

Kalavi tamamen kapatmal, eiltten dikilebilecek olun puetikiilleri ve nemi utmali

kultanan kisinin terlemesini énlemelidir,

Imal edildigi materyal havsiz olmals ve cerrahi bblgeye HiL dUkiTmemehdir,

4, Bayan honesinin;

1) Ust capt en a7 18em, en gok 22em olmalidir,

b) Al kst genighii en az 15em, en gok 19cm olmali ve {ist gapt kimamen
sarmahidir,

¢) Alin losmimin bivlestigi yer arkadan saglart tamamen kapatacak yekilde en oz
23¢m, en cok 27cm genigliinde lastikle birlestirilmelidir,

d) Numune amelivathaneden gérdlebilecekiir,

5. Bavan bonesi yirtlmaya dayanikh bir materyalden imal edilmig olmalidar.

G, fstekli imalatgr fse imalater oldugumu gisteren belgelen, istekli yetkili sauer ise yetkil
suticr oldufunu gisteren belgeleri verceeklir,

7. Teklif edilen malzemeler “T.C. flug ve Tibbi Cihuz Ulusal Bilgi Bunkast™ *na
kaydedilerel: onaylanmig (i numarasi (barkod) olmali, Teklif edilen driinlerin
onaylanmig Griin numarast (barkodu) liste balinde verilmelidi,

S, Teklilcdilen malzemeler yerli veya ithal ise:

o Teklil edilen malzemelerin tbbi cihaz yonetmeliklert sintlanma gore CE
isareti ile ilgili olarak,

_ Onaylanmg kurulug tarafindan verilmig tam kalite glivence sistemi ile ilgili EC

sertilikast,

_ CL igareti uyguntuk beyant,

[

3

9. Boneler yesil renkte olmalidir.



)
O

NAYLON GALOS

Galogun sgiz kism astikli otmalidir,

En az 60 mikron kahnhigmda olmahdir.

{1k ketlanimh aaylondan imal edilmis olmalidir, atik naylondan imal edilen drinler kabul

edilmeyecekiir,

Alt Jasmy eksiz olmahdir,

i ve arke dikiglerd takviye edilmis, delinme ve yirtimalara dayanikls olmabidir.

1000 veya 2000 lik torbalar halinde paketlenm g olmalidur,

Ayakkabs tzering giyerken zorlenmamalid.

Numuneler goriileccktir.

Hastanemizin tercihine gore malzeme pekilecekiir.

0. [stekli imatatt ise imalatgr olduunu gosteren belgeled, istekli yetkili satic: ise yetkil satict oldugunu

gisteren belgeleri verecektir,

11 Teklif edilen malzemeler * T.C. ilag ve Tibbi Cibaz Ulusal Bilgi Bankasi™ 'na kaydedilerek onaylanmi§
(rin numarast (barkodu) olmale Teklif edilen Urtinlerin onaylanmeg Griia numarass (harkodu) liste
halinde veritmelidiz,

12 Tekiif editen malzemeler yerhi veya ithal ise.

I- Teklif edilen malzemelerin ubbi cihaz yonetmeliklerindeki simflanna gOre C isarcti ile ilgili

olarak .
4) Onaylanmig kurulug tarafindan verilmig tum kalite givence sistemi ile ilgili EC
sertifikas)
b)  CE isareti uygunluk beyant.
13- Tekif veren firma bir adet numune teskm etmelidir.

ek Lo e
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CERRAHI EL YIKAMA FIRCASI (SOLUSYONLU-BETADINLI)

Disposable cerrahi el yikama fircasi klorheksidin veya polivinyliodin sollisyonu ihtiva
edecektir.

Bu soliisyon ambalaj digina kesinlikle sizmayacaktir.

Paketler kolay aciimasini saglayacak gentik vb. bir 6zellikte olacaktir.

Paketlerin tizerinde son kullanma tarihleri yazil olacaktir.

Fircalar yumusak ve elleri tahris etmeyecek 6zellikte olacaktir.

Teklif veren firmalar orijinal paket icerisinde her iki gesitten 2 (iki) ser adet numune
ve istenilendzellikleri gosterir, katalog ve/veya belge verecektir.

CE belgesi ihale komisyonuna sunulacaktir. Uriiniin Gizerinde ve/veya ambalaji
tizerinde CE isareti bulunacaktir.

Teklif veren firmalar malzemenin adet olarak yarisini klorheksidin sollisyonlu, yarisini
polivinyliodin teslim edecektir.

Paketlerin lizerinde firma ve marka adi yazili olacaktir.

Teslim edilen riinler en az 2 (iki) yil miadli olmalidir.

Teklif veren firmalar firca kutularini duvara asmak igin kutularin sigabilecegi élgtilerde
30 adet Aski Aparati verecektir. '

Son kullanma tarihi yaklasan iiriinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan miadi uzun olan arinler

ile degistirilecektir.
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RULO MAKINE HAVLU TEKNiK SARTNAMESI

Beyaz renkte olmalidir

%100 saf seliilozdan tretilmig olmalidir

Rulolar en az 2kg (%+-10) agiriginda olmalidir.havlu kagitlarin genisligi 25cm olmali.
Yaprak boyu ve eni mevcut kullanilan aparata uyumlu olmalidir.

Syl cabuk emen ve tutan ele yapigmayan ve dagiimayan kagit havlular tercih edilecektir.
Uriintin TSE ve 1SO belgeleri olmaldir.

Teklif veren firmalar iki adet numune teslim etmelidir.
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CERRAHI ABDOMINAL KOMPRES (X-RAYLI) TEKNiK SARTNAMESI
Malzeme agik cerrahilerde kullanilmak iizere Uretilmis olmahdir.

Malzemede kullanilan gazli bez en az 20 telden olusmalidir.

Malzemede kullanilan bezin dikilmis hali 45x45 cm , 8 kat xr’li olmalidir.

Malzeme cerrahi katlama &zelliklerine sahip olmali dikis yerlerinden ipler sarkmayacak sekilde
olmalidir.

Her pakette 1 adet olarak kabul edilip her paket icinde 3 adet kompres katlanmig olarak bulunmahdir.

Spang uygulama esnasinda dokuda iplik pargalari ve partikil gibi dokunttler birakmamaldir.
X-Ray ipi gazl bez boydan boya dokunmus olmalidir.

Malzeme gama STERILIZASYON yontemiyle steril edilmis olmalidir.

Malzeme sterilizasyona uygun krep kagidi 40¥40 cm ile paketlenmis olmali ve sterilizasyon posetine
konup kapatilmalidir.agilis yonu belirtilmeli ve kériiklii rulo kullanilmamalidir.

Malzeme paketlerinin tizerinde raf omrii , X-Ray, tel say1s1, sterilizasyon sekli , katlanmig ebat , paket
ici miktar , lot no , tiretim-son kullanim tarihi ve imalatg1 bilgileri olmalidir.

Malzemede kullanilan gazli bez emis giiciiniin yiiksek olabilmesi i¢in % 100 pamuklu ve hidrofil

olmalidir.

. Kenarlar1 bariyerli olacaktir.

UBB kayitli, Saglik Bakanligindan onayli olacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde iirtinti farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh iriinii teslim edecektir ,
sonra kurumdan yakin miyadlilar: teslim alacaktir.

Teklif veren firma 10 adet numune teslim etmelidir.
Etiketlerin Gzerinde “ 19 Mayis Univ. Malidir * ibaresi oimalidir.
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CERRAHI BUYUK SPANG (X-RAYLI) TEKNIK SARTNAMESI
Malzeme acik cerrahilerde kullanilmak Gzere uretilmis olmalidir.
Malzemede kullanilan gazli bez en az 20 telden olugmalidir.
Malzemede kullanilan gazli bezin katianmamis hali 40x 100 cm olmalidir.
Malzemenin katlanmis hali 24 kat 10x15 cm olmalidir.
X-Ray tipi gazli beze boydan boya dokunmus olmalidir.
Spang uygulama esnasinda dokuda iplik parcalari ve partikil gibi dokuntuler birakmamalidir.
Malzeme cerrahi katlama 6zelliklerine sahip olmalidir. Makine katlama ise kesinlikle katlama
yerlerinden iplikler sarkmayacak sekilde katlanmig olmalidir.
Spanclarin paketlendigi medikal kagit en az 33*33 cm olmali, paketlemede kullanilan kontrol
bandi en az 2*4 cm ebatlarinda olmalidir.
Her paket 1 adet olarak kabul edilip, her pakette 5 (Bes) adet katlanmis spang olmalidir.
Malzeme gama sterilizasyon yéntemiyle steril edilmis olmalidir.
Malzeme paketlerinin tzerinde raf émrt, X-Ray, tel sayisi, sterilizasyon sekli katlanmis ebat ,
paket ici miktar , lot no , Gretim-son kullanim tarihi ve imalatgi bilgileri olmalidir.
Malzemede kullanilan gazli bez emig guiciniin ytksek olabilmesi i¢in % 100 pamuklu ve hidrofil
olmalidir.
Malzeme sterilizasyona uygun krep kagidi ile paketlenmis olmali ve sterilizasyon posetine
konup kapatiimalidir. agilis yénu belirtiimeli ve korukld rulo kullaniimamalidir.
Etiketlerin tzerinde " 19 Mayis Univ. Malidir * ibaresi oimalidir.
UBB kayltll, Saglik Bakanligindan onayli olacaktir.
Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iic yil miyadh olmalidir.
Firma gerktiginde triinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan iiriinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh tiriinii teslim edecektir ,
sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
Teklif veren firma 10 adet numune teslim etmelidir.,

Spanglar koliler iginde 50 lik posetler halinde paketlenerek teslim edilmelidir.



1.

2.

3.

4.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

CERRAHI KUCUK SPANG (X-RAYLI) TEKNIK SARTNAMESI 6 O

Malzeme agik cerrahilerde kullaniimak tzere dretilmis olmalidir.

Malzemede kullanilan gazli bez en az 20 telden olugsmalidir.

Malzemede kullanilan gazli bezin katlanmamis hali 32x30 cm oimalidir.

Malzemenin katlanmis hali 16 kat 7,5x7,5 cm olmalidir.

X-Ray tipi gazli beze boydan boya dokunmus olmalidir.

Spanc uygulama esnasinda dokuda iplik pargalari ve partikil gibi dokunttler birakmamalidir.

Malzeme cerrahi katlama 6zelliklerine sahip olmalidir. Makine katlama ise kesinlikle katlama yerlerinden
iplikler sarkmayacak sekilde katlanmis olmalidir.

Spanglarin paketlendigi medikal kagit en az 25*25 cm olmali, paketlemede kullanilan kontrol band! en az
2*4 cm ebatlarinda olmalidir.

Urtinler standartlara uygun medikal kagida paketlenmelidir.

Her paket 1 adet olarak kabul edilip, her pakette 10 ( on ) adet katlanmis spang olmalidir.

Malzeme gama yéntemiyle steril edilmis olmalidir.

Malzeme paketlerinin tzerinde raf émrii, X-Ray, tel sayisi , sterilizasyon sekli katlanmis ebat , paket ici
miktar , lot no , tretim-son kullanim tarihi ve imalatgt bilgileri olmalidir.

Etiketlerin tizerinde © 19 Mayis Univ. Malidir * ibaresi olmalidir.

Malzemede kullanilan gazli bez emis guictiniin yuksek olabilmesi igin % 100 pamuklu ve hidrofil olmalidir.
Malzeme sterilizasyona uygun krep kagidi ile paketlenmis olmali ve sterilizasyon posetine konup
kapatiimalidir. agilis yonu belirtilmeli ve kéruklu rulo kullaniimamahdir.

UBB kayith, Saglik Bakanligindan onayli olmaldir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde iirtinii farkh boylarryla degisecegine ve miyadi yaklagan iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh triinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli iirtinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari
teslim alacaktir.
Teklif veren firma 10 adet numune teslim etmelidir.

Spanglar koliler iginde 50 lik posetler halinde paketlenerek teslim edilmelidir.
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MASKE CERRAHI-BAGCIKLI-TEK KULLANIMLIK TEKNIK SARTNAMESI

1. Maske Govde eni 175 mm + % 5 olmalidir.

2. Maske Gévde boy 95 mm + % 5 olmalidir.

3. Maskenin ylize gelen kismi kumas kalinligi en az 30 g/ m? beyaz Nonwoven -
Polipropilen kumastan olmalidir.

4. Maske dis kat kumas kalinhigi en az 15 g/m2 Polipropilen kumastan olmalidir.

5. Maske ic kisminda en az % 95 ( 3.0 mikron ) BFE bakteri sizme ozelligi, en az
% 95 (0.1 mikron) BFE partikiil sizme &zelligi olan gercek fitre (Polipropilen
Meltblown) kullaniimahdir.

6. Maske bagcik uzunlugu toplam 900 mm + % 5 olmali, tste baglanan bagcik

uzunluklan tercihen boyuna baglanan bagciklardan en az 50 mm uzun

olmalidir.

7. Maske dikisleri ultrasonik dikisli olmalidir.

8 Maskede en az 100 mm uzunlugunda PVC kapli burun teli bulunmalidir.

9. Maskede en az 3 ( ug ) pile bulunmalidir.

10.50 veya 100 er adetlik kutuda ambalajlanmalidir. Kutu dGzerinde drln
belgelerine ait simgeler bulunmalidir.

11. Cildi tahris etmemelidir.

12. Maske ve bagcik vaka sonuna kadar cilde rahatsizlik vermeyecek ozellikteki

kumastan tretilmis olmalidir.

13. Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.

14. Sivi gegisini engelliyecek 6zellikte olmalidir ve cerrahi sirasinda sigrayan sivi
materyaller ciltte hissediimemelidir.

15.Koku gecisini en aza indirecek yapiya sahip olmaldir.

16.Maskeler kutu icerisinden, hijyeni bozmayacak sekilde ve israfi neden
olmayacak sekilde, tek tek cikartilabilecek ¢zellikte olmahdir.
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SPESIMEN KABI

1. Spesimen kabi kalin plastik tabakadan yapilmis olmaldir.
2. Spesimen kabi saglam ve agiz kismi vida gibi cevirmeli kapak olmali ve

N o v AW

icine koyulan siviyi agiz kismi asaglya gelse bile sizdirmamalidir.
Kabin sekli yuvarlak ve derin olmalidir.

Kiiclik boyu 0.5 (yarim) kg sivi almalidir.

Orta boyu 1kg +/-200gr sivi almalidir

Blyiik boyu 4kg+-500gr sivi almalidir.

Teklif veren firma her boydan bir (1) adet numune getirmelidir.



SEFFAF POSET (5KG) TEKNIK SARTNAMESI

Moo os e

SU SIZDIRMAMALI
YIRTILMALARA KARSI DAYANIM GUCU YUKSEK OLMALI

SEFFAF POSETLER HALINDE OLMALI

SAGLAM OLMALIDIR.

5 KG LIK , MALZEME ALIM KAPASITESI OLMALIDIR.
NUMUNE UZERINDEN DEGERLENDIRILECEKTIR.

OLCULERI 30X50 CM OLAMLIDIR.

65
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YAZI TAHTASI KALEMi (BOARD MARKER ) TEKNiK SARTNAMESI
1- Tahta tzerinde silinebilmesi kolay olmali
2- iyi yazmali, yazilar kesik kesik olmamalidir
3- kirmizi ve mavi renkte olmahdir

4-Firma istenilen renkte teslimati tahiit etmelidir

5-Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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AMELIYATHANE FORMASI TEKNiK SARTNAMESI

1-Kumas sterilizasyon ve hijyen sartlarina uygun olacaktir.

2 - Alt — iist ameliyathane kiyafeti %65 (+/-5) Polyester, %35(+/-5) Pamuk poplin kumastan
imal edilecektir.

3 - Kumasin ¢ekme orani %0 - 2 arasi olacaktir.

4 - Rengi kurum tarafindan belirlenecektir.

5 - Ameliyathane iist formasi kisa kollu ve birbiri tizerine ¢apraz dikilmis V yakali olacaktir.
6 - Ameliyathane {ist formasinin yanlar1 yirtmagl ve yirtmag tizerinden saglamlastirma
dikisleri atilmig olacaktir.

7 - Ameliyathane iist formasinin 6nde, asagida sagli sollu iki cep ayrica sol gégiiste bir cep
toplam ti¢ cep olacaktir. Formanin alt kismuinda iki adet yanlarda cep ve arkada bir cep
olmalidir.

8 - Karin kisminda biiyiik AMELIYATHANE baskili olacaktir. Alt forma sag veya sol
bacak yukaridan asagiya AMELIYATHANE baskil1 olacaktir. Ayrica sirt kisminda ve
pantolonun arka cebinde bedenler yazili olacaktir.

9 - Yirtmag birlesim yerleri kol agz: birlesim yerleri ve cep agz1 koseleri pontrezli dikisle
dikilmis olacaktir.

10 - Ameliyathane pantolonun beli 3 cm lastikli i¢i dikisleri overloklu, katlanmasi lastik
eninde 3 cm olacaktir.

11- Pantolonun bel genisligi beden numaralari ile uyumlu olacaktir.

12 - Tuim dikislerde dikis ipligi artik birakmayan yikama esnasinda yipranmayan, renk
atmayan, kalite ve saglamlikta kullanilacaktir.

13 - Pantolonun bel lastigi makine dikisi ¢ekilmis olup, zaman sicaklik karsisinda deforme
olmamalidir.

14 - Pantolonun beline ayrica ugkur yapilacaktir. Ugkur naylon olmali, 1s1ya dayanikli
olmalidir. Ugkur ucundaki stoper yikama sicakligina dayanakli olmalidir.

15-Formalar bay-bayan ayr1 kaliplarda olmalidir.

16 — Ihale ncesi numune teslim edilecektir. Numuneler yikanarak ve otoklavda steril edilerek
denenecektir.

17-Formalar alt iist takim seklinde paketlenmis olarak teslim edilmelidir.

18-Bayan ve Erkek formalarinin ayirt edilebilmesi igin, bayan formalarinin, tist formada
gbgiis cebinde , alt formada sol cepte ebat belirten biye renginin aynisindan , biye
yapilmalidir.

19- Teklif veren firma 1 takim bay-XLarge , 1 takim bayan-Large dan numune teslim
edecektir..Gelen numuneler iiriiniin tam degerlendirilebilmesi i¢in sartnamede belirtilenle
birebir ayni olacaktir.

20-Defolu , yanlis iiretilen , istenilenin diginda gelen tiriinler teslimat sirasinda veya
teslimattan sonra tespit edildiginde firma degisimi kabul edecegini taahhiit etmelidir.
21-Ameliyat esnasinda ve ameliyathane kosullarinda kullamlacagindan , uzun stireli
kullanimlarda terleme , yanma vs gibi rahatsizlik verici 6zellikte olmamalidir.

21-Istenilen boylar asagida belirtilmistir.

BAY LARGE 200 ADET

BAY XLARGE 100 ADET

BAY 2XLARGE 100 ADET

BAYAN XLARGE 100 ADET
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TDAIL/HIZMET Disposable Ameliyat Ortii Setleri ve Onliik : 68
1. Setler tek kullanimlik ve steril olmalidir.
2. Seti olusturan materyaller antistatik, antialerjik, antibakteriyel ve medikal kullanima uygun olmalidir. Ipliklenme (hav)
yapmamali saglam yapida ve enfeksiyon riski olmamahdir. Uriinler EN 13795+A1 standartlarinda iiretilmis olup, belge ihale
dosyasinda mutlaka sunulmalidir.
3. Hasta st értillerinde kullanilan kumaslar, iist kati ameliyat sirasinda olugacak kan, alkol,veya bu ozellikteki sivilari
absorbe eden emici non woven.alt kati bu sivilarin alta gegmesini engelleyen bakteri bariyerli medikal polietilen malzemeden
imal edilmis,2 kath 56(+/-4) gr non woven kumas olmalidir. Tiim ortiilerde operasyon alanlarinda 110 (+/-5)gr kumagtan
yapilms extra takviye bulunmahdir. Bu metaryal, hastanin kat kat Ortiilmesini engelleyerek, tek bir rti ile kisa siirede
ameliyata hazirlanmasini ve sivi penetrasyonunu onleyerek, enfeksiyon riskinin minimalize edilmesini saglamalidir.
4. Ortiilerde kullamilan yapiskan cilt bantlarinin tamamiyle medikal kullanima uygun antialerjik yapida olmali. Ortiiler
pratik, anlagilir ve yonlendirici gekilde katlanmug olmali. Ayrica yapigkan bantlarin eldivene yapigmadan, kolay agilabilmesi i¢in
iki kenarindan yeterince bogluk birakilmalidir.
5. Ortii siviyt emmeden ortamdan uzaklastiracak ve ortiniin altina gegirmeyecek nitelikte olmalidir. Ortiilerin tist kisminda
aletlerin kaymasini engelleyen siv1 emici (non-woven) takviye yapigtirilmis olmalidir.
6. Ortii ilk agilista steriliteyi bozmayacak sekilde katlanmig ve paketlenmis olmalidir.
7. Ortii agildiktan sonra igindeki Griinler en @istte havlu gomlek olacak sekilde paketlenmis olmalidir.
8. Onliik ve havlular , en {istte havlu , altinda onliik olacak sekilde tek tek siralt olmalidur.
9. Onliikler terletmemeli ve sivi gegirmemelidir.
10. El kurulamalarinin emis giicii iyi olmalidir, kurulama esnasinda elde sivi birakmamalidir.
11. Yan banth Ortiilerde kullanilan yapiskan cilt bantlarinm tamamiyle medikal kullanima uygun antialerjik yapida olmali.
Ortiiler pratik, anlasilr ve yonlendirici sekilde katlanmug olmall. Ayrica yapiskan bantlarin eldivene yapismadan, kolay
agilabilmesi igin, Gstteki koruyucu kagidinin iki kenarindan yeterince bogluk birakilmalidir. Yan banth ortillerde Takviye ile
giiglendirilmis olmalidir. Takviye 110 gr /m2(+/-5) olmalidur.
12. Yanbanth ortiilerin uzun kenari bantli olmalidir. )
13. Mayo Masa Ortiisii masay! tamamen ortecek torba seklinde tasarlanmus ve imal edilmis olmali. Mayo masa ortiisii Sivi
penetrasyonunu engellemek igin 65 micron (+/-5) kalinliginda polietilenden imal edilmis olmalidur. Ortii tizerindeki takviye
siviyl emen nonwoven malzeme tiim pargalari alet masa Ortiist icine kullanim strast ile yerlestirilip, Krep kagida sarilip, steril
posete konulmalidir.
14. Alet masa ortiisii , Mayo masa ortiisti, tizerindeki koruyucu kistm kalin olmali , siv1 gegirmemeli , malzemelerin
kaymasini onlemelidir.Mayo masa ortiisii dikis kismlarindan 5cm agag dogru koruyucu kisim devam ctmelidir.
15. Alet masa Grtiistiniin masada agihist dikdértgen kismundan katli sekilde olacaktir.Tek seferde yon degistirmeye gerek
TEKNIK kalmadan masay1 ortecektir.
OZELLIKLER 16. Cerrahi onliklerde kullanilan malzeme medikal amagli Uretilmis olmali. Antistatik, Antibakteriyel bariyer 6zelligi

yiiksek,5 katli 50gr/m2 (+/-5 gr) SSMMS Nonwoven olmalidir. Onliiklerin kollar: tistten ultrasonic dikis ile dikilmeli mangetler
8- 10cm kalinhiginda olup dikissiz kolu rahatga kavrayan elastik malzemeden olmalidir. Onliiklerin yogun sivi1 ile temas eden 6n
govde, omuzlardan etek ucuna kadar ve kollar dirsek istiine kadar olan kisimlarina kesin sivi gegirimsizligi olan bir tarafi
polictilen diger yiizii emici Nonwoven tabakadan olugan takviye malzemesi bulunmalidir. Takviyeler 6nlugin i¢ kisminda
olmalidir. Onliikler iki i¢ ve iki dis kugakla steriliteyi bozmayacak sekilde baglanabilecek, sekilde katlanmali dis iki kugak
kartonla tutturulmalidr.

17. Paketin tizerinde imalatgi firma bilgileri sterilizasyon yontemi, sterilazyon tarihi, son kullanma tarihi, tirtin igerigi ve 6lgl
bilgileri bulunmalidir.

18. Uriin sterilizasyon tarihinden itibaren 5 yil raf dmrii olmalidir.

19. Teklif veren firmalar . cerrahi ortii seti igin 4 adet ve diger ortii gruplarnin her biri igin 1 er adet numune teslim
etmelidir.

20. Teslim edilen her iiriin numune kabul edilecek olup, hastane idaresince gerekli goriilmesi halinde, yeterli sayida
irtinlerden sterilite testi istenecektir. Bu test hastanenin belirleyecegi, tarafsiz, akredite olmus bir laboratuar tarafindan
yapilacaktir. Tiim test masraflari, ihale sonucu tirtinler uhdesinde kalmig firma tarafindan karsilanacaktir.

21 Firma gerektiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve matli yaklasan riinleri 3-6 ay kala uzun miatls tiriinlerle
degisecegine taahhiit vermelidir ve firma once uzun miatl Giriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miathlan teslim

alacaktir.
22, Teklif veren firmalar sartnamede istenen her bir maddeye uyduklarin: belirten belgeleri ihale dosyasina ekleyecektir.
1.CERRAHI ORTU SETI
ADET ICERIK EBAT

2 ALET MASA ORTUSU 180X230 ™M
1 ANESTEZI ORTUSU 150X250 ™
1 AYAK ORTUSU 210X230 ™M
4 HAVLU iPLI 40X40 ™
1 MAYO MASA ORTUSU 100X150 Cc™M
3 YAN BANTLI ORTU 100x120 ™
4 KORUMALI ONLUK XL
4 OP-TAPE 10X50 ™
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12.

13.

14.

15.

16.

STANDART CERRAHI ONLUK

Non-woven materyali %100 Polipropilen SMS (spunbond-meltblown-spunbond) dan
yapilmis olmalidir,

Metrekarede 35gm SMS materyali kullaniimig olmalidir,

Hastay! ve saglik pesonelini viicut sivilarina, mikroorganizma transferine ve
partikiillere karsi koruyucu ézelligi olmaldir,

Onluk nefes alip verme ézelligine sahip olmali, Diigtik pamuklianma 6zelligi olmalidir.
Onliklerin kollari Gstten ultrasonic dikis ile dikilmeli mansetler 8- 10cm kalinliginda
olup dikissiz kolu rahatga kavrayan elastik malzemeden olmalidir. Onliiklerin yogun
sivi ile temas eden 6n gévde, omuzlardan etek ucuna kadar ve kollar dirsek Ustline
kadar olan kisimlarina kesin sivi gegirimsizligi olan bir tarafi polietilen diger ytza
emici Nonwoven tabakadan olusan takviye malzemesi bulunmalidir. Takviyeler
onlugun i¢ kisminda olmalidir. Onlukler iki i¢ ve iki dis kusakla steriliteyi bozmayacak
sekilde baglanabilecek, sekilde katlanmali dis iki kusak kartonla tutturulmalidir.
Sistotoksisite, ik cilt irritasyonu ve Hassasiyet potansiyel testleri ISO 10993'tn Part 5
ve 10’una gére yapilmis olmali ve sonugta herhangi bir bulguya rastianmamis
olmalidir,

Onlilk mansetleri %70 polyamid, % 30 polyesterden yapiimis (115.0gm/m?) olmalidir,
EN 13795-1: 2002 Standart onay belgesi bulunmalidir,

Gama ile steril edilmis olmali.

. Paket iginde 2 adet el havlusu bulunmali ve 26x45cm ebatlarinda olmalidir.
. Firmalar sartnamenin her maddesine uygunluklarini belirten sartnameye uygunluk

belgesini ve ispatlayici asil yada noter tasdikli evraklarini dosyalarina eklemeleri
gerekmektedir.S6z konusu belge ve ispatlayici evraklari dosyalarina eklemeyenlerin
teklifleri degerlendirme digi kalacaktir.

Firmalar Yetkili imalatci-ithalatgi-Bayi ( teklif veren) zincirini asil yahut noter tasdikli
evraklarla belgelemeleri gerekmektedir. Tedarik zincirini belgelemeyen firmalarin
teklifleri degerlendirme disi kalacaktir.

Teklif edilen Grinin orijinal tanitim brosurd teklif dosyasina eklenmelidir

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmaldir.

Firma gerktiginde Grtni farkh boylariyla dedisecegine ve miyadi yaklasan aranleri 3-
6 ay kala uzun miyadli trtnlerle degisecegine taahhtt vermelidir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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CERRAHI STERIL PUDRASIZ ELDIVEN TEKNIK $ARTNAMESI
1.TSE EN 455/1-2-3 BELGESI OLMALI
2.1SO 9001:2000, 1SO 13485:2003 VE CE BELGELI OLMALI
3.PUDRASIZ OLMALIDIR.
4. ELDIVENIN HER IKi TARAFIDA KLORLANMIS OLMALIDIR.
5.GAMMA STERILIZASYONLU OLMALIL
6.AMBALAJ UZERINDE GAMMA iLE STERILIZASYONUN YAPILDIGI YAZILI OLMALIL
7.ELDIVENIN KULLANIM SURESI IMAL TARIHINDEN ITIBAREN 5 YIL OLMALIDIR.
8. ELDIVENLERIN iC KUTUSUNDA VE KOLIDE INDIKATOR OLMALIDIR.
9 ELDIVENLER UZUN KONCLU OLUP BILEKTEN KIVIRMALI OLMALIDIR.
10.ELDIVEN AMBALAIJI YIRTIK VE DELIK OLMAMALIDIR.
11.ELDIVENIN STERIL OLDUGUNA DAIR TEST RAPORU OLMALIDIR.
12.YENI URETIM OLMALIDIR.
13.DIS AMBALAJI,STERIL KULLANIMA SUNULMAYA (KOLAY ACILMA) KOLAYLIK SAGLAYACAK SEKILDE BIR
YUZU MEDIKAL KAGIT BIR YUZU SEFFAF FILM ILE AMBALAJLANMALIDIR.
14.ELDIVENLERIN T.C. ILAC VE TIBBI CIHAZ ULUSAL BILGI BANKASI ONAYI OLMALIDIR.
15.lHALEYE GIREBILMEK ICIN URETICIDEN VEYA ITHALATCIDAN YETKILI SATICI BELGESI
GEREKMEKTEDIR.
16-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tig yil miyadl olmalidir.
17-Firma gerktiginde {rtinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan riinleri 3-6 ay kala uzun miyadh Griinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl Giriin{ teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlar teslim

alacaktir.

18-Teklif veren firma her boydan on adet numune teslim etmelidir.

19-ELDIVEN ELI IYI KAVRAMALIL PARMAK UCLARI TAM OTURMALI , VAKA SONUNA KADAR
ESNEKLIGINI KORUMALI VE BOLLASMAMALIDIR.

20-Eldiven elektrokoter cihazlari kullanilirken, elektrik carpmasi sorununu 6nleyecek sekilde Gretilmis olmalidir.
21-HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK
DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.
22-ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC
HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

ELDIVEN CERRAHI STERIL PUDRA ICERMEYEN 6,5

ELDIVEN CERRAHI STERIL PUDRA ICERMEYEN 7

ELDIVEN CERRAHI STERIL PUDRA ICERMEYEN 7,5

ELDIVEN CERRAHI STERIL PUDRA ICERMEYEN 8

ELDIVEN CERRAHI STERIL PUDRA ICERMEYEN 8,5
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TEKNiK SARTNAME NON LATEKS ,PUDRASIZ ,STERIL CERRAHI ELDIVEN

1) Uriin tek kullanimlik olmalidir.

2) Uretici firma ISO 9001 ve ISO 13485 kalite belgeleri ile ISO 14001 Cevre yonetim sistemi kalite belgesine sahip olmalidir.

3) CE belgesine sahip olmalidir.

4)  Urlin steril orijinal ambalajinda olmaldir.

5) Urtin EN 455-1 ( Ozellikler ve delik bulunmamasi deneyi) , EN 455-2 ( Ozellikler ve fiziksel ozellikler igin deneyler) ve EN
455-3 ( Biyolojik degerlendirme igin zellikler ve deneyler) ve ASTM D3577 standartlarina uygun olarak retilmig
olmalidir.

6) Uriin ISO 10993 ( Bélim 5 ve 10 ) Standartlarina ( Allerjen /Projen) uygun olarak tretilmig olmalidir.

7) Uriin sentetik polichloroprene copolymer‘den imal edilmig olmali ve lateks igermemelidir.

8) Uriintin AQL ( Kabul edilebilir kalite seviyesi) 0,65 olmalidir.

9) Kolay giyilmesini saglamak ve epidermal sivi kaybini Gnlemek amaci ile eldivenin ic kismi polimer ile kaplanmig olmaldir

10) Uriiniin endotoksin seviyesi diisiik ( < 0,5 EU/ml) olmalidir.

11) Uriiniin parmak ucu materyal kalinigi 0,21 mm olmalidir.

12) Uriin kullanim sirasinda parmak uglarinda his ve hassasiyet kaybina neden olmamalidir.

13) Uriiniin avug igi materyal kalinligi 0,19 mm olmalidir.

14) Eldivenlerin viral gegirgenligi bakteriyofaj yontemi ile ( ASTM F1671 ) test edilmistir.

15) Uriin pudrasiz olmalidir.

16) Tam giivenlik saglamak ve eldivenin &nliik Gzerinden kaymasini engellemek icin yuvarlanmis bilek kenarlari olmal ve
manset béliimiinin materyal kalinhigi 0,17 mm olmalidir.

17) Uriin kolay giyim ve rahat kullanim igin anatomik yapiya uygun imal edilmis olmalidir.

18) Ameliyathane kullanimina uygun olmali, ambalaji kolay agiimalidir.

19) gldiven elektrokoter cihazlari kullanilirken, elektrik carpmasi sorununu dnleyecek sekilde Gretilmis olmalidir.
20) Uriin ikinci bir koruyucu kagida sarilmig olmali ve steril kullanimi kolaylastiracak sekilde katlanmig olmalidir.

21) Paketin iizerinde iiriin ebadi, lot numarasi, son kullanma tarihi, dretici firma sterilizasyon metodu gibi bilgiler yer almaldr.
22) Uriin 5,5 -9 ebatlari arasinda bulunmalidir.
23) Gamma Irradiation yontemi ile steril edilmis olmalidir.

24) Uriinin dlgiileri ebatlarina gore asagida belirtildigi §ekilde~olmalld|r. HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE
BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI
TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.

a- 5% no eldiven uzunlugu 283 (+20/-10)mm, avug ici genisligi 71 (£3)mm
b- 6 no eldiven uzunlugu 285 (+20/-10) mm, avug igi genigligi 77 (+£3) mm

c- 61 no eldiven uzunlugu 285 (+20/-10) mm, avug ici genigligi 85 (£3) mm
d- 7 no eldiven uzunlugu 288 (+20/-10) mm, avug igi genisligi 91 (£3) mm

e- 7 2 no eldiven uzunlugu 298 (+20/-10) mm, avug ici genigligi 96 (+£3) mm
f- 8 no eldiven uzunlugu, 299 (+20/-10)mm, avug ici genigligi 103 (£3) mm
g- 8 ' no eldiven uzunlugu 301 (+20/-10)mm, avug ici genigligi 109 (£3)mm
h- 9 no eldiven uzunlugu 301 (+20/-10)mm, avug igi genigligi 115 (£3) mm

25) Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az g yil miyadl olmalidir.

26) Firma gerktiginde iriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadli
irtiinlerle degisecegine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadli Giriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin
miyadlilar teslim alacaktir.

27) Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.

28) Eldiven eliiyi kavramali, parmak uglari tam oturmali, vaka sonuna kadar esnekligini korumali ve bollasmamalidir.

29) istenilen boyut ve miktar siparis esnasinda belirtilecektir.daha sonra kullanim asamasindada ihtiyag halinde istenilen
biiyiikliiklerde {iriin degisimi talep edilecektir.
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Antimikrobiyal (vBariyerli) SterilCerrahiEldivenTeknikSartnamesi

1. Eldiventiimtibbivecerrahimiidahalelerde, viral
I<ontaminasyondanvevﬂcutsnwlarlilebuIa§anhastahklardanI<orumasaélayacak62eIlikteolacaktlr.

2. Eldiventiimtibbivecerrahimiidahalelerde HBV, HCV, HDV, HSV, HIV
virUs!erindenvevautsnwIanilebula§andiéertumvirUsIerekarg,nmaksimumdl'jzeydekorumasaglamalidir.
3.Eldiveninkoruyucubariyerolarakbakterilerevevirt‘]slerekar§|yijksekkorumasaélamas:iginantimikrobiyalmadd
eigermesigerekmektedir.igerdigian‘timikrobiyaImaddeninbiouyumiuluktestivetoksikolojiince!emegaIasmaiarls

unulmalidir.
4. EldiventiimtibbivecerrahimiidahalelerdeAcinetobacterbaumannii, Bacteroidesfragilis, Escherichia coli,

Klebsiellaoxytoca, Staphylococcus
aureusgibibakterilerindenvevautsnwIarlilebula§andigertijmbakterilerekar§|mal<simumdijzeydekorumasaéla
malidir. Bakterilerekarsi in-vitro test sonuglanihaledosyasindasunulacaktir.

5. Dezenfektankarisimi, patojenkorumasaglamalidir. Cerrahi el yikamaiirtinleriileetkilesimihtimalinekargitest
edilmisolmalive test sonucuihaledosyasindasunulmalidir.

6. Yapilantestlersonucunda, eldivenbakterilereveviriislerekarsimaruziyetsonucunda en az %99
‘unudldiirebilecekveetkisiz hale getirecektir. Olasikanveyatertemasinakarsidldirmeoranlarinin test
edilmisolmasigerekmektedir. '

- 7.TeklifedilenBiyosidbariyerlieldivenin,
aktifdezenfektanicerikliveantimikrobiyal6zelligesahipolmasigerekmektedir. Bu
nedenleteklifedileneldiveninigerisindekiaktifdezenfektanin,
saghkgal|§anIaruvehastanmkamiIetemasesnasmdatoksiketkiolusturmachémmonaylanmasnamacnylaveilgiliyi)rﬁ
rliikteki 93/42/EEC MedikalCihazDirektiflerigeregi CE Class 3 sertifikasinasahipolmalidir. Bu ézellik UBB
kayitlarindangériilebilmeliveilgili CE belgesiihaledosyasindayeralmalidir.

8. Eldivenviriisvebakterilerekarsietkili CHG (klorheksidinglukonat) icerenantimikrobiyalastarasahipolmalidir.
Bu astarortalama 81 mg CHG igermelidir.

9. Eldivenpudraicermemelidir.
10.Eldivenmaksimumesnekiigevegegirmezlikbariyerinesahipolmasxamauyladogalkauguktanimaledilmigolmal
idir

11. Eldiveninalerjiriskini minimize edenhipoallerjik protein seviyesiotuz (30)
pg/gr'dandisikolmasigerekmektedir.

12. Eldiven Tip IV kimyasallarakarsialerjiriskinionlemekamaciylahizlandiriciThiuram, MBT ve DPG(diphenyl
guanidine) icermemelidir. Bu hususicinakreditebirlaboratuarda test
edilmiseldivenkimyasaligeriktestiihaledosyasindasunulmahdir.

13. Eldivenkullaniciyabariyerkorunmasiylabirlikterahathareketkabiliyeti,
ameliyatkonforuvehassasiyetsaglamasiamaciyla, parmakucukalinligi en fazla 0,22 mm, avucicikalinligr en
fazla 0,2 mm olmalidir.

14. icpaketiizerinde eldivenin hangi el iginoldugubelirtilecekvesterileldiven giyim kurallarina uygun olarak
katlanmisolacaktir.

15. Eldiven Gamma irradiation metoduilesteriledilmisolacaktir.
16.Eldivenman§etk|smmmameliyatgémleéindenI<aymasm|6nIeyecek§ekildeyap|§kanbantigerendUzmansetse
klindeliretilmisolacaktir.

17. Eldiveninuzunlugu en az 290 mm olacaktir.

18.Uriinteslimedildigitarihtenitibaren en aztigyiimiyadliolmaldr.

19-Firma gerktigindeur(jnijfarkl|boylarlyladeéi§eceéinevemiyad|yakla§anijr[]nleri 3-6 ay
kalauzunmiyadhiriinlerledegiseceginetaahhiitvermelidir VE firma once uzunmiyadhiiriiniiteslimedecektir,
sonrakurumdanyakinmiyadhlariteslimalacaktir.

20-Teklif veren firma biradetnumuneteslimetmelidir.



10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.
1.
18.
19.
20.

72

AYARLANABILIR DAIRESEL ANASTOMOZ STAPLER 29MM

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, tek elle kullanilabilir 6zellikli olmalidir. Bu sayede cerrahin vaka esnasinda kullanimini
kolaylagtirmali ve manipiilasyon imkanini arttirmalidir. Ayrica staplera asin gii¢ uygulanmasina gerek kalmadan ,anastomoz
hattinda olusabilecek doku perforasyonu engellenerek anastomoz giivenligi saglanmig olmalidir.

Farkll doku kalinliklarina gére giivenli kapamanin ve diizgiin anastomoz hattinin olusturalabilmesi igin 1.0-2.5 mm araliginda
kontrollti doku sikistirmasi ile kapama yapabilmelidir.

Kontrollii doku sikistirma alaninin diginda iken zimbalamayi engelleyen mekanizma bulunmalidir. Istenmeyen ateslemeyi engellemek
icin staplerin 6n kismindaki pencerede kapanig yiiksekligini gosteren renkli (turuncu) indikator isaretlerle belirlenmis (yesil) alan
icine girmeden atesleme mandalinin giivenligi devredisi kalmamalidir.

Egri Dairesel Stapler steril orijinal ambalajinda ve iizerinde delici trokar ve anvil koruyucu bulunmalidir. Disposable olmalidir.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, ayni anda daire seklinde cift sira zmba atma ve paslanmaz gelikten imal edilmis bigak ile
kesmelidir. Bu sayede anostomoz hattr iginde dokuyu deforme etmeden islem rahatlikla tamamlanmalidir.

Ayarlanabilir dairesel anatomoz stapleri tutag kisminda cerrahin uygun pozisyonlama yaparken ve kapatma esnasinda elinin
kaymamas! igin tutag ve ategleme kolu tizerinde renkli gripler yer almalidir.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler biraktigi limen gapi 20.4mm olmalidir. Bigak capi ile zmba hatti arasinda en az 2mm
bosluk bulunmalidir.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin bagi anastomoz ig ylizeyinin ve dokularin perfore olmasini engellemek igin diistik profilli
anvile sahip olmali, bu sayede anastomoz hattindan dokulara ve zimba hattina zarar vermeden rahatlikla gikarilabilmelidir.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin diigiik profilli anvilin kalinhigi 9.5mm olmalidir.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba eni 4.0mm, acik bacak uzunlugu farkh doku kalinliklarina gore (1.0-2.5mm )
kontrollti doku kompresyonu ve diizgiin B formasyonu olugabilmesi igin 5.5mm olmalidir.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler de giivenli zimbalama ve kesme isleminin tamamlandigini belirten, cerrahin duyabilecegi
yiikseklikte sesli geri bildirim veren polycarbonate materyalinden Gretilmis mekanizma olmalidir.

Ayarlanabilir déiresel anastomoz stapler giivenli zmba hattinin saglanabilmesi, diizgiin B formasyonu olugabilmesi ve viicut ile
reaksiyona girmeyen inert malzeme olmasi igin zimbalar alfa-beta titanyum alasim olmalidir.Giivenli B formasyonu olugturabilmesi
icin esnek, anastomoz hattinin agiimamasi igin saglam olmalidir.Viicut icersinde zimbalar korozyona ugramamahdir.Tel Zmbalar Ti-
6Al-4V alfa-beta titanyum alasim olmalidir.Zmbalarin Ihaleye teklif veren firmalar dosyalarinda noter onayli belgeleri sunmalidir.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler dokunun ezilmesini engelleyen ve doku kalinligina gore zimbalarin saglikh B formasyonu
almasi icin uygun doku araligi birakan giivenlik payr bulunmalidir

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba yuvas, ateslenmeden zimbanin dékiimesini engellemek igin altigen yapida olmalidir.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler staplerin icindeki zimba sayisi 24 olmalidir. Egri Dairesel Stapler zimba telinin gap1 0.28mm
olmaldir.

Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler tutacinin iizerinde agilis ve kapanis yonlerini gésteren yénlendirme isaretleri bulunmaldir.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler istenmeden ateslemenin engellenmesi igin, tutag zerinde bir emniyet mandali olmalidir.
Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin saft uzunlugu 18 cm olmalidir. Total uzunlugu 19.5cm olmalidir.

Latex maddesi igermemelidir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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45 EGRi MOR

KIVRIK UCLU ENDOSKOPIK ARTIKULASYONLU BASAMAKLI STAPLER KARTUSU ORTA

10.

11.
12,

13.

KALIN DOKU

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam, zimbalarin ategleme ile beraber B formasyonunun
olusmasini saglayan anvil kismindan ve bigaktan olugmalidir.

Anvil kismi staplerin kapanma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi icin sabit ve
dayanikh olmahdir.

Yiikleme {initesi kesme hattinin sagina ve soluna farkli bacak boylarina sahip Uger sira
zimba yerlestirerek kesmeyi saglamalidir.

Yiikleme {initesindeki zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini
saglamasi icin agagidaki dlglilere sahip olmalidir.

-en icteki zimbalarin ateglemeden 6nceki bacak uzunlugu 2.0mm ateslendikten sonraki
olglst 0.75mm

-orta siradaki zimbalarin ateslemeden dnceki bacak uzunlugu 2.5mm ateglendikten
sonraki ol¢isi 1.0mm

-en dis zimbalarin ateglemeden &nceki bacak uzunlugu 3.0 mm ateslendikten sonraki
dlclisti 1.25mm olmalidir.

En dis siradaki zimba en yiiksek yapida olmali, dokuyu daha az sikistirmali, zimba hatti
giivenligini maksimuma gikartmalidir.

Yiikleme Unitesi stapler iizerindeki mandal vasitasi ile 45 derece saga 45 derece sola
artikiilasyon yapmalidir.

Yiikleme iinitesi Uzerinde bicagin harekete gectigi ve bigagin durdugu noktalari gosteren
cizgiler yer almalidir.

Zimba hatti uzunlugu en az 45 mm kesi hatti uzunlugu en az 42mm olmaldir.

Yiikleme iinitesinin distal ucu, goriiniisii kolaylagtiran, diseksiyon yaparak ilgili dokunun
arkasina gecebilmeyi ve kartugu yerlestirmeyi kolaylastiracak sekilde atravmatik kivrik
uca sahip olmaldir.

Yiikleme Unitesi 12mm porttan kullanilabilir olmalidir.

Uluslararasi kabul gérmiis MDR,MDSAP,FDA belgelerini ihaleye katilan firmalarin sunmasi
gereklidir.

Urtnler kullanicilar tarafindan numune degerlendirmesi yapilarak karar verilecektir.
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45 EGRI TEN

KIVRIK UCLU ENDOSKOPIK ARTIKULASYONLU BASAMAKLI STAPLER KARTUSU
VASKULER DOKU

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam, zimbalarin ategleme ile beraber B formasyonunun
olusmasini saglayan anvil kismindan ve bigaktan olusmalidir.

Anvil kismi staplerin kapanma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi icin sabit ve
dayanikl olmahdir.

Yiikleme Unitesi kesme hattinin sagina ve soluna farkli bacak boylarina sahip Uger sira
zimba yerlestirerek kesmeyi saglamalidir.

Yiikleme iinitesindeki zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini
saglamasi icin asagidaki dlgiilere sahip olmaldir.

-en icteki zimbalarin ateglemeden 6nceki bacak uzunlugu 2.0mm ateslendikten sonraki
Olcust 0.75mm

-orta siradaki zimbalarin ateslemeden énceki bacak uzunlugu 2.5mm ateslendikten
sonraki 6lgliisti 1.0mm

-en dis zimbalarin ateglemeden 6nceki bacak uzunlugu 3.0mm ateslendikten sonraki
Olclisii 1.25mm olmahdir.

En dis siradaki zimba en yiiksek yapida olmali, dokuyu daha az sikistirmali, zimba hatti
giivenligini maksimuma gikartmalidir.

Yiikleme iinitesi stapler lizerindeki mandal vasitasi ile 45 derece saga 45 derece sola
artikiilasyon yapmalidir.

Yiikleme Unitesi Uzerinde bicagin harekete gectigi ve bigagin durdugu noktalari gésteren
cizgiler yer almalidir.

Zimba hatti uzunlugu en az 45 mm kesi hatti uzunlugu en az 42mm olmalidir.

Yiikleme Unitesinin distal ucu, gériintisii kolaylagtiran, diseksiyon yaparak ilgili dokunun
arkasina gecebilmeyi ve kartusu yerlegtirmeyi kolaylastiracak sekilde atravmatik kivrik
uca sahip olmalidir.

Yiikleme tinitesi 12mm porttan kullanilabilir olmaldir.

Uluslararasi kabul g6rmiis MDR,MDSAP,FDA belgelerini ihaleye katilan firmalarin sunmasi
gereklidir.

Urtinler kullanicilar tarafindan numune degerlendirmesi yapilarak karar verilecektir.
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ENDOSKOPIK ARTIKULASYONLU BASAMAKLI STAPLER KARTUSU (45 DUZ MOR)

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

2. Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam, zimbalarin atesleme ile beraber B formasyonunun
olusmasini saglayan anvil kismindan ve bigaktan olusmalidir.

3. Anvil kismi staplerin kapanma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi igin sabit ve
dayanikii olmahdir.

4. Yikleme Unitesi kesme hattinin sagina ve soluna farkl bacak boylarina sahip uger sira
zimba yerlegtirerek kesmeyi saglamahdir.

5. Yukleme Unitesindeki zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini
saglamasi icin asagidaki Glglere sahip olmalidir.

-en icteki zimbalarin ateglemeden énceki bacak uzunlugu 3.0mm ateslendikten sonraki
Olcusli 1.25mm

-orta siradaki zmbalarin ateslemeden énceki bacak uzunlugu 3.5mm ateglendikten
sonraki 6l¢usi 1.5mm

-en dis zimbalarin ateglemeden dnceki bacak uzunlugu 4.0mm ateslendikten sonraki
6lglsii 1.75mm olmahdir.

6. En dis siradaki zimba en ylksek yapida olmali, dokuyu daha az sikistirmall, zimba hatti
giivenligini maksimuma gikartmaldr.

7. Yiikleme initesi stapler lizerindeki mandal vasitasi ile 45 derece saga 45 derece sola
artikiilasyon yapmahdir.

8. Yiikleme iinitesi tizerinde bigagin harekete gectigi ve bigagin durdugu noktalari gosteren
cizgiler yer almalidir.

9. Zimba hatti uzunlugu en az 45mm kesi hatti uzunlugu en az 42mm olmalidir.

10. Yiikleme iinitesi kalin doku uygulamalarindan ‘B’ formasyonunun olugmasi igin ategleme
ile beraber st ceneyi doku lizerine pozisyonlayan bigaga monte mekanizmaya sahip
olmaldir. '

11. Yiikleme Unitesi 12mm porttan kullanilabilir olmakdir.

12. Uluslararasi kabul gérmiis MDR,MDSAP,FDA belgelerini ihaleye katilan firmalarin sunmasi
gereklidir.

13. Urtnler kullanicilar tarafindan numune degerlendirmesi yapilarak karar verilecektir.
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ENDOSKOPiK ARTIKULASYONLU BASAMAKLI STAPLER KARTUSU ( SIYAH 60 pUz)

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.
Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam, zimbalarin atesleme ile beraber B formasyonunun
olusmasini saglayan anvil kismindan ve bigaktan olusmalidir.

3. Anvil kismi staplerin kapanma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi icin sabit ve
dayanikli olmahdir.

4. Yukleme Unitesi kesme hattinin sagina ve soluna farkli bacak boylarina sahip Uger sira
zimba yerlestirerek kesmeyi saglamalidir.

5. Yiikleme iinitesindeki zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikigtirma basincini
saglamasi igin asagidaki olgiilere sahip olmalidir.

-en icteki zimbalarin ateslemeden dnceki bacak uzunlugu 4.0mm ateslendikten sonraki
Olctsli 1.75mm

-orta siradaki zimbalarin ateslemeden énceki bacak uzunlugu 4.5mm ateglendikten
sonraki 6lglisii 2,0mm

-en dis zimbalarin ateglemeden &nceki bacak uzunlugu 5.0mm ateslendikten sonraki
dlglisti 2,25mm olmahdir.

6. En dis siradaki zimba en yiiksek yapida olmali, dokuyu daha az sikistirmali, zimba hatti
glivenligini maksimuma gikartmaldir.

7. Yiikleme initesi stapler iizerindeki mandal vasitasi ile 45 derece saga 45 derece sola
artikiilasyon yapmahdir.

8. Yiikleme iinitesi zerinde bigagin harekete gegtigi ve bigagin durdugu noktalari gosteren
cizgiler yer almahdir.

9. Zimba hatti uzunlugu en az 60mm kesi hatti uzunlugu en az 57mm olmaldir.

10. Yuikleme Unitesi kalin doku uygulamalarindan ‘B’ formasyonunun olugmasi i¢in atesleme
ile beraber iist ceneyi doku izerine pozisyonlayan bicaga monte mekanizmaya sahip
olmaldir.

11. Yiikleme tnitesi 12mm porttan kullanilabilir olmalidir.

12. Uluslararasi kabul ggrmiis MDR,MDSAP,FDA belgelerini ihaleye katilan firmalarin sunmasi
gereklidir.

13. Uriinler kullanicilar tarafindan numune degerlendirmesi yapilarak karar verilecektir.



DISPOSABLE  10.5MM TORASIK TROKAR

Tamami disposable Olmalhdir.

Torakoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmalidir.

Trokar sistemi, obtiiratdr ve kantlden olusmalidir.

Kanilin uzunlugu 60 mm olmalidir

Obtiiratoru kint uclu olmaldir.

Kaniiliin gogus duvarina sabitlenebilmesi igin vida sistemi olmalidir.

Kaniiliin materyali yalitkan plastik olmalidir.

Thoracoport kaniilii ile capi 11 mm ‘ye kadar olan el aletlerile kullanima uygun
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olmalidir.

9. Kanul iizerinde silikon membran sistemi bulunmalidir.

10. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.

11.Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vermelidir.

12.Tibbi cihaz satinalma islemleri igin gegerli genelgede belirtildigi lzere teklif verilecek
iiriinlere ait siniflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

13.Firma gerktiginde iriini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan urtnleri 3-6 ay
kala uzun miyadh iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli
{iriini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

14.Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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SERBEST ARTiKULASYONLU ENDOSKOPiK LINEER KESICI 60 MM

1. Disposable olmalidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Endoskopik ameliyatlarda ayni anda hem kesme, hem alti sira titanyum
zimba atma isi yapabilmelidir.

4. Endoskopik lineer kesicinin olusturdugu zimba hatti uzunlugu en az 60 mm,

kesi uzunlugu 57 mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesicinin safti, her iki ydne 360° rotasyon saglamalidir.

6. Endoskopik lineer kesici rotasyon bashgi kendinize dogru gekilerek staplerin
artikiilasyon noktas! serbestlestirilir. Bu serbestlestirmeyle staplerin anvili
bir organa veya batin duvarina, veya bagka bir alet ile dayandinlarak
istenildigi sekilde 45 dereceye kadar artikiilasyon saglanabilmelidir.

7. Endoskopik lineer kesicinin iki kolundan ilki dokuyu tespit edip gerekirse
yeniden pozisyonlandirma saglayan, digeri de aleti ateslemeye yarayan
ozellikte olmaldir.

8. Endoskopik lineer kesicinin safti gapl 12 mm olmali, 12’lik trokar gegisli
olmalidir.

9. Endoskopik lineer kesici (i agamada 60 mm zimba ve 57 mm kesi hattini
tamamlamali, asamalarin tamamlanmasi stapler (izerindeki indikatorden ve
bicak agzi géstergesinden izlenebilmelidir.

10.Endoskopik lineer kesici Uzerindeki manuel serbestlestirme butonuna
basilarak atesleme ihtiyag duyuldugunda herhangi bir asamada
durdurulabilmelidir.

11. Endoskopik lineer kesicinin saftin uzunlugu 34 veya 44 cm olmalidir

12. Endoskopik lineer kesicinin distal gene agikligi dokulari kolaylikla maniptle
edilebilmesi icin tercihen proksimal en az 8 mm , distal gene agikligi en az
22 mm olmalidir.

13. Endoskopik lineer kesici en az oniki kez ategleme yapabilmelidir.

14, Endoskopik lineer kesicinin tizerindeki 440A cerrahi paslanmaz gelik bigak C
seklinde olup (i nokta kontroltni ile diizgiin zimba hattini saglamalidir.
15.Endoskopik lineer kesici vaskiiler, normal, orta/kalin,kalin ve extra kalin
doku kartuslar uyumlu olmali, trokar capi degistirmeye gerek kalmadan

ateslenebilmelidir.

16.Stapler  ceneleri yilksek kompresyon saglamali, rezeksiyon yapilacak
dokuda anvilde yikli kartusa gerekli kompresyon destegini vererek
kartusun ateslenmesi esnasinda diizgiin zimbalama ve kesme hatti
saglamasina destek olmali, dokuyu kagirmamali veya ileriye itmemeli,
ekstra kartus kullanmaya sebep olmamalidir.

17. Endoskopik lineer kesicinin bog kartus ile galismamasini saglayan bir
emniyet kilit mekanizmasi olmalidir.

18. Stapler tek elle kullanilabilir olmalidir.

o
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ENDOSKOPIK KAPATICI KESiCi STAPLER KARTUSU KALIN DOKU 60 MM

Disposable oimahdir.

Steril orijinal ambalajinda olmaldir.

Endoskopik ameliyatlarda ayni anda hem kesme, hem alti sira titanyum zimba

atma isi yapabilmelidir.

4. Endoskopik lineer kesici kartusunun olugturdugu zimba hatti uzunlugu en az 60
mm, kesi uzunlugu en az 57 mm olmalidur.

5. Endoskopik lineer kesici kartusunundaki kapall zimba ylksekligi 20 mm
olmalidir.

6. Endoskopik lineer kesici kartusunundaki zimba eni en az 3mm, bacak uzunlugu

en az 4.1 mm olmahdir.

Endoskopik lineer kesici kartusunundaki zimba teli gapi en az 0.2mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesici kartusu yerlestirildigi anvil ile multifonksionel sekilde

kullanima da uygun olmali dokulari rahatlikla grasp ve manipule edebilmelidir.

9. Kullanilacak stapleranvili ile tam uyumlu olmali, stapler kapatildiginda ¢ene ile
kartus birbirine paralel ve dokuya kompresyon yapacak sekilde kapanmal,
atesleme esnasinda dokunun ileriye dogru suriiklenmesi ve itilmesini
engelleyecek 6zellikte olmalidir.

10.Kartus rezeksiyon yapilacak dokuda atesleme esnasinda ideal zimbalama ve
kesme hatti olusturmal, tim zmbalar ateslendigi dokuda duzgun “B”
formasyonunu almahdir.

11. Urin teslim edildigi tarihten itibaren en az 2 yil miyadli olmalidir.

12. Firma gerktiginde trtnii farkli boylanyla degisecegine ve miyadi yaklagan urtnleri
3-6 ay kala uzun miyadli Urtinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once
uzun miyadli Griini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim
alacaktir.

13. Teklif veren firma 1 adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE ENDOSKOPIK FINDIK TAMPON 5 MM
TEKNIK SARTNAMESI

Disposable Olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik findik tampon 5 mm ¢apinda olmalidir.

Endoskopik findik tamponun saft uzunlugu 40-45 cm olmalidir.

Endoskopik findik tamponun ug kismi kiint olmali ve 1-1,5 cm uzunlugunda pamuklu
materiyalden olugmalidir.

Saft kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak gériintiinin bozulmamasi igin siyah
renkli yaltkan metaryalle kaplanmig olmaldir.

Steril paket icinde 3 adet findik tampon bulunmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distribtitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az lg yil miyadl olmalidir.

Firma gerktiginde Uriinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan drinleri 3-6

ay kala uzun miyadl iriinlerle degisecegine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadli
tirtinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
Uc kisim kahin &rgiilt olmali ve diseksiyon igin kullanmaya uygun olmalidir.



VoS

ENDOSKOPIK LINEER KESICi KAPATICI VASKULER BATARYALI
STAPLER KARTUSU 35 MM — VASKULER DOKU

1. Disposable olmalidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Endoskopik ve torakoskopik ameliyatlarda ayni anda hem kesme, hem
dért sira titanyum alasim zimba atma isi yapabilmelidir.

4. Lineer kesici kapatici stapler kartusunun olusturdugu zimba hatti uzunlugu
en az 35 mm, kesi uzunlugu en fazla 27 mm olmalidir.

5. Lineer kesici kapatici stapler kartusundaki kapali zimba yuksekligi 1 mm
olmahdir.

6. Zimba hattinin diizgiin ve givenli olusturulabilmesi igin zimba cepleri
arasindaki saft ekseni dogrultusuna dik olarak lateral mesafe en fazla 0,9
mm ve saft ekseni dogrultusunda uzunlamasina mesafe de en fazla 0,8
mm olmalidir.

7. Lineer kesici kapatici stapler kartusundaki zimba agik bacak uzunlugu 2,5
mm olmalidir.

8. Lineer kesici kapatici stapler kartusundaki zimba teli 36 adet olmalidir.

9. lineer kesici kapatici stapler kartusunun ameliyat esnasinda karisikliga
neden olmamasi igin renk kodu bulunmalidir.

10. Lineer kesici kapatici stapler kartusunu; zimba koruma kini, zimbalar,
zimba siiriictleri ve kartus gévdesi olmak lizere dért kisimdan olugsmalidir.

11. Lineer kesici kapatici stapler kartusu zimbalari diizgiin B formasyonu
olusturabilmesi igin titanyum alagimdan dretilmis olmalidir.

12. Uriinuin Gzerinde imalatgi firma tarafinda onayli Turkge kullanim kilavuziari
bulunmalidir.

13. Urin Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.

14, Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan

iirinleri 3-6 ay kala uzun miyadli tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE
firma once uzun miyadli iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin
miyadlilari teslim alacaktir.

15. Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.



ENDOSKOPIK VASKULER LINEER KESICi KAPATICI - BATARYALI STAPLER 35 MM

SEES of
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.
20.
21.
22.
23.
24.

25,
26.

27.

Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda, batarya ve stapler ayri halde olmalidir.

Lineer kesici ve batarya birlestirildikten sonra aktif olarak 12 saat gtic saglayabilmelidir.

Batarya staplerin arka kismina takilarak kullanima hazir hale gelmelidir.

Endoskopik, torakoskopik ve agik cerrahi ameliyatlarinda ayni anda hem kesme, hem dért sira
titanyum zimba atma isi yapabilmelidir.

Bataryall stapler ategleme esnasinda titresimi minimalize ederek stapler ve rezeksiyon hattinin
travmatize olmasi risikini minimuma indirmelidir.

Lineer kesici kapaticinin olugturdugu zimba hatti uzunlugu 37,4 mm kesi uzunlugu 27 mm
olmahdir.

Kivrik uglu lineer kesici staplerin ¢gene ucundan zimba hatti bitimine kadar olan mesafe staplerin
daha rahat sekilde dokularda manipule edilebilmesi igin en fazla 16 mm olmalidir.

Lineer kesici stapler vaskuler yapilarin dar alanlarinda rahap manipule edilebilmesi ve diseksiyon
ihtiyacini azaltabilmesi igin anvil kesitsel gevresi en fazla 20mm olmalidir.

Lineer kesicinin safti 360° rotasyon sadlamalidir.

Endoskopik lineer kesicinin anvil genisligi en fazla 7mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesicinin saftin uzunlugu 32 cm olmalidir.

Endoskopik lineer kesicinin distal gene agikligi dokulari kolaylikla manipule edilebilmesi i¢in en az
12 mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesici artikiilasyon baghg! istenildigi sekilde 50 dereceye kadar artiklasyon
saglamalidir.

Endoskopik lineer kesicinin kapama kolu, dokuyu tespit edip gerekirse yeniden pozisyonlandirma
saglayabilmelidir.

Atesleme islemi kapama kolunun ust kismindaki gtvenlik mekanizmasi indirilerek , aktivasyon
dugmesine basilarak yapilabilmelidir.

Endoskopik lineer kesici ategleme butonu herhangi bir noktada birakilarak atesleme
durdurulabilmeli ve lineer kesicinin tizerinde bulunan dugmeye basili tutularak bigak
serbestlestirilebilmelidir.

Endoskopik lineer stapler tum fonksiyonlari tek elle kullanima uygun olmalidir.

Endoskopik lineer kesici oniki kez atesleme yapabilmelidir.

Endoskopik lineer kesici goklu ateslemelerde stapler keskinligini strdurebilmesi icin C seklinde
AlSI 420 cerrahi paslanmaz gelik bigaga sahip olmalidir.

Endoskopik lineer kesici stapler genelerinin yeterli kompresyonu olusturabilmesi ve istenmeyen
doku kaymalarinin 6nlenmesi igin gtigli yekpare anvil yapisina sahip olmali ve anvil kalinligi en az
3,5 mm olmalidir.

Endoskopik lineer kesici vaskuler doku kartusuyla uyumlu olmalidir.

Endoskopik lineer kesicinin bos ve yari ateglenmis kartus ile galismasini engelleyen bir emniyet Kilit
mekanizmasi olmaldir. '

Uranan Gzerinde imalatgi firma tarafinda onayh Tirkge kullanim kilavuzlar bulunmalidir.

Urtn Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.

Firma gerktiginde tirting farkli boylartyla degisecegine ve miyadi yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun

miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli iiriinii teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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YARA KORUYUCU RETRAKTOR TEKNIiK OZELLIKLERI

1. Yara koruyucunun tamarm disposable olmalidir.

2. Yara koruyucu laparoskopik ve agik cerrahi ameliyatlarinda
kullarulabilmelidir.

3. Yara koruyucu , atravmatik retraksiyon saglayan, esnek,
saglam ve geffaf politiretan kilifa baglanan iki halkadan
olusmalidir.

4. Alf ve iist kasnak ¢aplart ayni ebatta olmalidir.

B. Yara koruyucu Lateks igermemelidir.

6. Yara koruyucunun Kolay yerlestirilebilmesi igin alt balimdeki
ince halkast esnek olmalidir.

7. Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi igin tist bollimdeki
genis halka ige veya disa rahatlikla biikiilebilir olmalidir.

8. Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da
yapabilmeli ve yara kenarlarini operasyon stiresince
korumalidir.

9. Yara koruyucu gerektiginde pnomoperituan saglamak igin
uygun yapida olmalidir.

10. Yara koruyuu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle batin
icinden cekilerek kolayca gikarilabilmelidir.

11, 5em- 9 cmve 25 cm - 6 cm biiyikligiindeki insizyonlarda
kullanilabilmelidir.

12. Torba uzunlugu ~18 cm olmalidir.

13. Paket iizerinde malzemenin iiretim yeri ve sterilizasyon
kosullart belirtilmis olmalidir.

14. Numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.,
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EXTERNAL NAZAL SPLINT KiT TEKNiK SARTNAMESi (KANATLI)

1. Uygulamasi kolay ve hizli olmalidir.

2. Uriin képiik silikon iizerinde ince/hafif aliiminyum kanatli tabaka halinde bulunmahdir.

3. Uriniin tzerindeki aliiminyum parga sayesinde buruna rahatga yerlestirilebilmelidir.

4. Arka yiizeyindeki yapigkan islanmaya direncli olmahdr.

5. Medium ve Small (Orta-Kiigiik) olmak iizere 2 ayri boyu bulunmalidir.Teklif veren firma
gerektiginde degisimi taahhiit etmelidir.

6. Etilon oksit ile steril edilmis olup kutu tizerinde son kullanma tarihleri yazili olmahdir.

7. Steril tekli paketlerde 5/25 lik kutularda olmalidir.

8. Yetki bayi belgesi olacak.

9. Getirilen 6rnek % 100 goz, islerlik ve kullanilabilirlik muayenesine tutulacaktir.Bu testler
sonucunda uygun bulunmayanlar degerlendirmeye alinmayacaktir.

10. Urin teslim edildigi tarihten itibaren en az i yil miyadli olmalidir.

11. Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay
kala uzun miyadh iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl tirlin{i
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

12. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

(93N



37

EXTERNAL TERMOPLASTIK NASAL SIiPLINT
TEKNiK SARTNAMESI

1. External Termoplastik Nasal splint travma veya rinoplasti operasyonlari sonrasinda
hassas burun kemiklerini koruyacak yapida olmali ve 71+3°C derece sicakliktaki suya

maruz birakildi§inda kolay sekillenebilmelidir.
2. Nasal splint yapilan cerrahinin iyi sonug vermesine yardimci olmalidir.
3. Nasal splint tedavi amagli kullanilan bir atel olmalidir.

4. Nasal Splint suda sekil verilebilen hava gegirgen termoplastik malzemeden yapilmis
olmalidir.

5. Operasyon gegirmis burnu ikincil bir travmadan koruyup, yapilan degisikligi dogru
pozisyonda sabit tutup, 6demi engellemelidir.

6. Nasal Splint icerisinde asagida belirtilen atagmanlar bulunmalidir.

a) Alkollu cilt temizleme mendili,

b) Cilt hazirlayicl,

c) Burun igin 6nceden kesilmis stripler,
d) Dorsal serit,

e) Termoplastik atel

7. Denver splint:

a) Kemikleri sabitleyebilecek saglamlikta olmalidir.

b) Elle bikulebilir, ancak 6deme karsi direncli olmalidir.
c) Yapistirilabilir olmahdir.

d) Kullanimi kolay ve hizli (60 saniye) olmalidir.

e) Leke tutmayan ozellikte olmalidir.

—h

) Gegirgen olup, hava sirkilasyonu sadlamali, dokuyu kuru tutmalidir.
g) Disardan gelen etkilere karsi direngli olup, sert ylzeyli olmalidir.

h) Géze garpmayan tasarimda olmalidir.

i) Su gegirmez olmaldir.

j) Giysilere takiimayan puriizsiiz kenarli olmalidir.

8. Urtinlerin TITUBB’A Kayit Bildirimi Yapilmis Ve Sadlik Bakanlidi’'ndan Onaylanmis
Olmalidir. ( bu belgeler teklif ile beraber sunuimaldir. )
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DOYLE NAZAL SPLINT (SiLICON) TEKNiK SARTNAMESI

1. Splint %100 silicondan imal edilmig olmalidir.

2. Airway’li olmalidir.

3. Her pakette iki adet olmalidir.

4, Silicon oldugundan buruna yapigsmamalidir.

5. Dikis atilabilmesi igin alt kisminda 1 adet delik olmalidir.

6. Bir kutuda bes adet olmaldir.

7. Urlin seffaf olmali ve pUriizsiiz olmalidir.

8. Steril olmalidir.

9. CE belgesine sahip olmalidir.

10. Teklif veren firma iki(2) adet numune teslim etmelidir.

11. Uriin teslim edildigi tarinten itibaren en az (g yil miyadli olmalidir.

12. Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan tirtinleri 3-
6 ay kala uzun miyadl tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once' uzun
miyadl1 iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

13. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



YUKSEK DEVIRLI DRILL UCU TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek uglar 6zellikle KBB igin dizayn edilmis olmalidur.

Teklif edilecek uclar klinigimizde bulunan Aesculap marka Microspeed motor

sistemine birebir uygun olmalidur.

Teklifin tamamina fiyat verilecektir.

istenilen ug boyut ve zellikleri bire bir olmalidir.

Teklif edilecek uclar orijinal olmalidir.

Teklif edilecek Drill uclari minumun 5-10 kullanimlik olacaktir. Karbon geliginden

imal edilmis olacaktir. Karbide’den imal edilmis olmayacaktir. Malzemelerin polisaji

diizgiin olacaktir. Asagidaki uglardan en az 2 adet orjinal ambaliji ile ihaleden en az 3

giin 6nce ihale komisyonuna verilip ilgili klinik tarafindan otoklavda seterilizasyona

sokulup test edilecektir. Test sonucuna goére klinik uygunluk verecektir. Dnll uglart

atagmanlara takilmalidir. Hastanedeki mevcut sisteme uyumlu olmalidir.

7. Teklif edilecek uclar Karbon Celiginden imal edilmis hem yiiksek devirde
(75.000 rpm.) hem de diisiik devirde ( 30.000 rpm. ) caligmaya uygun yapida
olmalidir. Karbide ve tungsten gibi madenlerden imal edilmis uglar degerlendirmeye
alinmayacaktir.

8. Teklif edilen uglarla ilgili ihaleye istirak eden firmalar orijinal ambalajli ve steril
olarak 2 adet drill ucunu ihale komisyonuna bir belge karsilig1 teslim edeceklerdir.
Bu uglar agilarak otoklav ydntemiyle tekrar steril edilecektir. Paslanan , oksitlenen ve
kararan uglar ile ilgili ihaleye teklif veren firmalarin teklifleri degerlendirmeye
alinmayacaktir.

9. Teklif edilen drill uclar1 steril ambalajinda olacaktir. Ambalaj tizerinde sterilizasyon
yontemi, tarihi ve lot numaralar1 yazili olacaktur.

10. Teklif edilen drill uglari, motor sistemi ve diger aksesuarlarina birebir uygun
olmalidir.

11. Teklif edilen uglar ile ilgili, TUV ISO 9001 belgesi , CE belgesi ve tek temsilcilik
belgeleri noter tastikli olarak ihale komisyonuna verilecektir.

12. Firma gerktiginde rtint farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagsan

triinleri 3-6 ay kala uzun miyadl Grlinlerle degisecegine tahut vermelidir.

13. Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.

14. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmalidr.

15. HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL

EDILMIYECEKTIR.
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Rosenburr-tungsten carpideburr-diamondburr-xscoarse ucu

teknik

1. Ozellikle kbb ameliyatlari igin dizayn edilmis olmalidir.

2. Teklif edilecek yiiksek devirli drill uglar1 Hastanemiz demirbasinda bulunan Aesculap
Marka yiiksek devirli Elan 4 motor sistemine birebir uyumlu olmalidir. Uygun ve orijinal
olmayan uglarin motor sistemine verecegi zarardan ihaleye teklif veren firma
sorumludur.

3. Tiim uclar istenilen ¢ap ve ebetlardabirevir boyutlarda olmaidir. Istenilen miktarda gesit
tarafimizdan belirlenecektir

4. Tamamen Tungsten carpid den imal edilmis rosenburr secenekleri olmalidir. 10 adeti bu
tipte u¢lardan segcilecektir.

5. Teklif edilen drill uclar1 birden fazla kullammlik ( reusable ) ve orijinal olmaldir.

6. Teklif edilen drill uclar1 karbon geliginden imal edilmis olmali, her tirli sterilizasyona
girebilmelidir. Sterilizasyondan sonra kesinlikle oksitlenmemeli ve kararmamalidir.

7. Uclar hem diisiik devir (10.000-30.000 rpm.) hem de yiiksek devirde ( 70.000-90.000
rpm.) ¢aligabilmelidir.

8. Diamotcoarse uglar elmas kesici 6zelligini tasimalidir. AesculapHandpiecelere uyumlu
olmalidir. U¢lar kesme ve diizlestirme islemini ayni anda yapabilmelidir.

9. cerrahide kullanima uygun olarak ihale komisyonuna belge esliginde teslim edilecektir.
Bu uglar; cerrahi kullanim, sterilizasyon sonrasinda metalde ve goriiniimde olan
degisiklikler ve benzeri degerlendirmelere, klinigimizin belirleyecegi bir silirede tabi
tutulacak (6rnegin paslanan, renk degistiren, kararan, kullanim sirasinda zorluk
yasanan) ve mahsurlu goriilenler ile ihale aninda ug getirmeyip stire isteyenler kabul
edilmeyecektir.

10. Teklif edilecek uclar, orjinal ambalajinda ve lizerinde sterilizasyon sekli, tarihi ve lot
numaralari belirtilmis olarak teslim edilmelidir. Uglar keskin oldugundan sterilizasyon
ambalajlar1 dayanikli olmaldir.

11. Uglarin drill sistemine, atagmanlara sonsuz uyum gostermesi gerekmektedir.

12. Firma gerktiginde truini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trinleri 3-6
ay kala uzun miyadli drtnlerle degisecegine tahut vermelidir.

13. Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.

14. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadl!_ol_malldlr.

15. HER BIR URUN IGCIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK

DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.
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VENTiLASYQN (PARASENTEZ TUP)
TEKNIK SARTNAMESI

Materyali Gold & Gilded Silver olmali ve uzun siire kalici ozellikte olmalidir.
Bu materyal tiipiin etrafinda bakteri Gremesini engelleyecek 6zellikte olmalidir.
Tikanmalari engellemek icin daha biiyiik i¢ ¢api olmalidir.Kararmamalidir.
ic capi 1,25 ve 1,5mm, inner flange outer diameter 2,8mm, lendth 1,55mm
olmalidir.

Telli olmahdir.

Etilen Oksit ile steril edilmis olmaldir.

Uzerinde son kullanma tarihi yazil olmalidir.

Steril tekli paketlerde, 10’luk kutularda olmalidir.

CE Belgesi,Uretici,Miimessillik ve bayi belgesi olmalidir.

Ubb kaydi olmalidir.Saglk bakanligindan onayli olmalidir.

Mutlaka ventilasyon tiipiinii koruyan ikinci bir ambalaj olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ y1l miyadli olmalidur.

' Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan tirtinleri

3-6 ay kala uzun miyadl tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once
uzun miyadli Giriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim

alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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KURU YARALAR iCiN SPREY SARGI

Malzeme sprey seklinde 110ml’lik ambalajlarda
bulunacaktir.

Malzeme kullanildigi alanda seffaf film tabakasi meydana
getirecek ve bakterilerin yaraya temasini dnleyecektir.
Malzeme cilde hava gecisine izin verecek maserasyonu
onleyecektir.

Ekli numune evsafina uygun olacaktir.

Uretici distribitor ve bayi zinciri belgelendirilmelidir.
ihaledeki isten boyutlarinda olacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az lg yil miyadl
olmahdir.

Firma gerktiginde triint farkl boylariyla degisecegine ve
miyadi yaklasan trlnleri 3-6 ay kala uzun miyadli
Uriinlerle degisecegine tahlt vermelidir VE firma once
uzun miyadli GriinG teslim edecektir , sonra kurumdan
yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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KONKA PROBU 93

Teklif edilen malzeme hastanemiz demirbagsina kayith veya hastanemizde kullanilan Arthrocare marka
Coblator Il model bipolar radyofrekans (rf) elektrocerrahi plazma cihazinin orijinal probu ve tam
uyumlu olmahdir. Prob lzerinde (elcek ve prob cihaz giris kablosu jak yuvasi izerinde) bunu belirten
yazi olmahdir.

Prob cihazin iiretici firmasi tarafindan tretilmis olmaldir.

Farkli marka ve model cihazlara ait uyumlu oldugu beyan edilen problari teklif edecek firmalar Coblator
Il model radyofrekans cihazinin treticisi tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini, ayrica bagimsiz
akredite test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz etmelidir.

Farkli marka radyofrekans prob teklif eden firmalar, kurumda kullanilan Arthrocare marka Coblator Il
model cihazina zarar vermeyecegine ve cihazin ayarlarini bozmayacagina dair Coblator Il model cihazi
tireticisinden onayli taahhiitname vermelidir.

Coblator Il model radyofrekans cihazinin iireticisi tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini,
ayrica bagimsiz akredite test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz eden
firmalar icin, Orijinal tiriin diginda tiriin teklif eden firma cihazin arizasi durumunda cihazin yetkili
servisine Ucreti teklif veren firma tarafindan édenmesini ifade eden noter tasdikli belge
verecektir. Ayrica cihazin tamir siiresince ayni cihazdan hastanemize kullanilmak tizere bedelsiz
cihaz birakacaktir.

Prob tek saft iizerinde ve tam bipolar olmahdir, ayrica hastaya herhangi bir notr elektrot
baglanmamalidir "+" Ve "-" Ug tek saft prob lizerinde bulunmalidir. Catal uglu sistemler birden fazla
noktadan giris yapildigi i¢in kabul edilmeyecektir.

Probun ug tarafi govde ile 45° lik agt olusturmalidir.

Konka probu iizerindeki igaretler, tiirbinatlar icersindeki yerlestirmenin derinligini belirleme konusunda
rehber olmali ve ilk isaret distal ugtan 15 mm uzakta olmal ve sonraki ikisi arasindaki mesafe 13 mm
olmalidir.

Prob Konka Radyofrekans uygulamalarina uygun, ucu 8mm +/-0.50mm (sekiz mm arti/eksi sifirelli mm)
aktif ve pasif seklinde dizayn edilmis olmalidir. Probun ug kismi sivri olmahdir.

Prob 1si ve koter teknolojisi ile degil doku igi sivilari kullanarak plazma olusturma teknolojisiyle
¢alismahdir.

Rediiksiyon yolu ile iist solunum yolu obstriiksiyonunun tedavisi ve submukozal doku sismesi
tedavisinde kullanilabilmelidir.

Prob ile yapilan cerrahi sonrasi dokuda nekroz olusturmamali ve kullanici hekim ikinci, tiglincl seans
ameliyatlara ihtiyagc duymamalidir.

Pediatrik kullanimlara uygun dizayn edilmis konka probu da bulunmalidir.

En az 2m kendinden kablolu olmalidir. Prob kablosu Latex icermemelidir. Kablosu silikon bazl esnek ve
yumusak olmaldir. Boylelikle daha uzun sire kullanilabilmelidir. Pvc bazli, sert ve kopma riski olan
kablolar kabul edilmeyecektir. Tutma kismi uygulama bdlgesine gére rahat pozisyon alabilecek yapida
olmahdir.

Prob steril ve tekli orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalajlar iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi
olmalidir.

Prob tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

Prob CE belgesinin yanisira FDA belgesine de sahip olmali ve ihale / teklif dosyasinda sunulmalidir.
Problar igin klinikten uygunluk alinmalidir.

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil olmahdir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi (uBB) Koduna
sahip olmahdir.

istekli firma teklif ettigi malzemeye ait onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma/bayi
tanimlayici koda sahip olmalidir.

istekliler teklif mektubunun ekinde, “Smith&Nephew Arthrocare ENT marka Coblator Il model
cihazimizin/probumuzun teknik sartnameye uygunluk beyan” adi altinda her maddeye tek tek cevap

vereceklerdir.
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TAMPON (MEROCELL ) TEKNiK SARTNAMESi203

Uriinler PVA'dan (polivinilasetal) imal edilmis olmalidir.

Yapisinda lif bulunmamahdir.

Kendi agirhginin yaklasik 25 kati kadar sivi absorbe edebilmelidir.

Kullanim sirasinda sivi ilag verilmesi gereken durumlarda Uriin, yayilim ozelligi

gosterebilmelidir.
Kolay deforme olmamali, 6zelligini vaka sonuna kadar korumalidir.
Biocompatible (viicut ile uyumlu) ve atravmatik olmalidir.
Uriin %100 sentetik materyalden imal edilmig olup, bakteri tutumunu azaltacak ozellikte

olmalidir.
Septoplasy, rhinoplasty, turbinectomy ve diger intranasal kullanimlar igin uygun yapida

olmahdir.
Uzunlugu 8,0 cm, eni 1,5cm, yiiksekligi 2,0cm olmalidir.

Uzunlugu 10,0 cm, eni 1,5 cm, yiiksekligi 2,5 cm olmahdir.
Kutu tizerinde son kullanma tarihleri yazili olmaldir.
Steril tek tek paketlenmis olmahdir.

Sterilizasyon tarihi en az 3 yil olacak.

Yetki bayi belgesi olacak.

Getirilen 6rnek % 100 goz, islerlik ve kullanilabilirlik muayenesine tutulacaktir.Bu testler

sonucunda uygun bulunmayanlar degerlendirmeye alinmayacaktir.

16.Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadli olmahdir.

17.

18.
19.

Firma gerktigindeurﬁnﬁfarkhboylarlyladegiseceginevemiyadlyaklasantiriinIeri 3-6 ay
kalauzunmiyadhiiriinlerledegiseceginetahiitvermelidir VE firma once
uzunmiyadliiiriiniiteslimedecektir , sonrakurumdanyakinmiyadlilariteslimalacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

HER BIR URQN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA
SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN
DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.



PAPARELLA VENTILASYON TUPU TiP 2 TEKNiK SARTNAMESI

Materyali silikon olmalidir. Materyal bilgisi Griin tizerinde yazili olmalidir.

Flansin kilavuz késesi, miringotomi igine sokularak déndirildikten sonra tamami timpanik
zarin arkasinda kalacak sekilde ve kiigiik bir insizyon ile girilebilir dizaynda (centikli ve gekme
parcal) olmaldir.

Urtintin ic capi 1.52mm, inter flang capt 4.45mm, iki flang arasi uzaklik 1.15mm olmahdir. ig
cap 6lciisii paket Uzerinde yazmalidir.

Uriniin rengi yesil olmalidir. 1-EQ ile steril edilmis olmalidir. 2-Steril tekli paketlerde 5’lik
kutularda bulunmalidir. 3-Paket {izerinde son kullanma tarihi, malzeme katalog numarasi,
adi, uretici firma ad, Uiriin i¢ ¢api, materyali, LOT numarasi, tek kullanimhk oldugu ve CE
isareti yazih olmaldir. 4-Paket tizerindeki etiket kolayca hasta dosyasina yapigtirmak igin
kolay gikarilabilmeli ve nereden gikarilacagina dair isaret bulunmalidir.

Uriin paket icinden rahatlikla goriilebilmelidir. Uriintin paketi, firmanin orijinal ambleminin,
adresinin ve bilgilerin basili oldugu tyvek kagit olmalidir.

Firma gerektiginde trlinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan ariinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl Uriinlerle degisecegine taahhiit etmelidir. Firma dnce uzun miyadli Grlni
teslim edecektir. Sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir

Teklif veren firma 1 (bir) adet numune teslim etmelidir.
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Tek kullanimlik Subdermal igne Elektrot Teknik Sartnamesi

Elektrotlar tek kullanimlik steril ambalajlarda bulunmalidir.

Metal kismi paslanmaz gelikten imal edilmis olmaldir.

0,4 mm capinda (27G) olmalidir.

En az 150 cm kablosu olmalidir.

Kablolart 5 farkh renkte olmahdir.

Konnektdr tipi DIN 42 801 tipinde touch proof olmahdir.

Malzeme kolay deforme olmamali vaka sonuna kadar 6zelligini korumalidir.
Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

J6
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BONEWAX TEKNIK SARTNAMESI

1. Malzeme en az 2.5 gramlik tablet seklinde olacak.

2. Malzemenin yapisi mum gibi olacak.

Eldivene yapismamalikolay sekil verilebilmeli , sekil verme esnasinda
kolay dagilmamalidir.

(O8]

4. Her poset steril olarak kullanima hazir olacak

5. Beher kutu iizerinde malzeme ile ilgili bilgiler bulunacak.

6. Beher kutuda malzemenin prospektiisii olacak

7. Beyaz/renksiz ve opak olmalidir.

8. Cerrahide kullanima uygun yapiya sahip olmalidir.

9. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ y1l miyadli olmalidir.

10.Firma gerktiginde iirtinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi
yaklagan tirtinleri 3-6 ay kala uzun miyadl {irlinlerle degisecegine tahiit
vermelidir VE firma once uzun miyadli iirlinii teslim edecektir , sonra

kurumdan yakin miyadlilar: teslim alacaktir.

11.Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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AORTIK ROOT KANULU TEKNiK SARTNAMESI

PVC'den yapiimis Aortik Root Kaniilli, uygulama bolgesine sikica yerlestirilebilmesini saglayan
a§ag|ya dogru incelen ‘tapered’ uca sahip olmaldir.

Aortik Root Kaniiliindeki dikis halkal integral flanglar giris derinligini gosterebilmeli ve kanill
giivenle sabitlemeye yardimci olmalidir.

Aortik Root Kaniilii Vent Hath olmalidir.

Vent Hatl Aortik Root Kaniiliiniin vent hatti iizerinde bir adet klips bulunmalidir.

Aortik Root Kaniilii tolplam 15cm uzunlugunda olmalidir.

Aortik root kaniiliiniin ucu 14G 6lgustinde olmalidir.

Aortik root kaniiliniin giris ignesi 16G 6lglsiinde olmahdr.

Root Kaniil kardiopleji ¢dzeltisi verebilmek igin degigik adaptorlerle kullanilabilmelidir.

~ Kaniil minimum basincta, en yiiksek akisi saglayan ince et kalinligina ve genis i¢ lumene sahip

olmahdir.

_ Aortik Root Kaniilii tekli ve steril paketler igerisinde sunulmalidir.
11.
12.

Uretici firma CE belgesine sahip olmaldir.

Hastaneya teslim edilecek trtnlerin son kullanma tarihi en az l¢ yil ve Otesi olmalidir. Son
kullanma tarihi daha yakin bir iiriin kabul edilmeyecektir.Satici firma son kullanma tarihi
yaklastiginda elde mevcut trinleri son kullanma tarihleri daha uzak olan urinlerle birebir
sekilde degistirmeyi taahhiit etmelidir.Bu vazgecilmez bir sarttir ve bu taahhitnameyi
vermeyen firmalarin teklifleri dikkate alinmayacaktir.
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Koroner iris bisturisi teknik sartnamesi
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Uriintin 15 derece acili, 5 mm bigak boyu olacaktir. Toplam uvzunluk 120-140 mm

olacaktir.
Tek kullanimlik steril paketler halinde olacaktir.

Uriin vaka sonuna kadar ozelligini korumali , yeterli keskinlikte ve ergonomik

olmalidir.

Numune iizerinden degerlendirilecektir. Satict firma, bu numunenin agilarak kontrol
edilebilecegini kabul etmelidir.

Hastaneye teslim tarihinden itibaren miadu (sterilizasyon siiresi) en az li¢ yil olmalidir.
Uriin CE kalite onay belgesine ve Saghk Bakanligi iznine sahip olmali ve bu belge dosyada
onayl Tiirkce cevirisi ile birlikte yer almaldr.

Hastaneya teslim edilecek triinlerin son kullanma tarihi en az Ui¢ yil ve Gtesi olmalidir. Son
kullanma tarihi daha yakn bir iirin kabul edilmeyecektir.Satici firma son kullanma tarihi
yaklastiginda elde mevcut riinleri son kullanma tarihleri daha uzak olan trunlerle birebir
sekilde degistirmeyi taahhiit etmelidir.Bu vazgecilmez bir sarttir ve bu taahhitnameyi
vermeyen firmalarin teklifleri dikkate alinmayacaktir.
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TEFLON FELT (KECE) Tek. St.

Doku, protez, ventricular anevrizma ve dikis destegi olarak kullanilabilmelidir.

Kimyasal igerigi teflon polimerlerinden olugmalidir.

Malzemeye 6zelligini veren karisik sag 6rgiisii gériniiminde 10,2 x 10,2 cm ebatlarinda ince tabakalar
halinde olmalidir.

Normal kalinligi 1,2 mm veya 1,65mm olmalidir.

Steril, paketlerde olmalidir.

CE Belgesi ve Saglik Bakanligi iznine haiz olmalidir.

Numune birakilmasi zorunludur. Firma, bu numunenin agilarak kontrol-test edilebilecegini agik¢a kabul
etmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadl olmalidir.

Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan drinleri 3-6 ay kala uzun
miyadl iriinlerle degisecegine tahlt vermelidir VE firma once uzun miyadli trlini teslim edecektir,

sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
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10.
11.

Vasculer turnike set

Setin iginde bulunan 2 adet tiip medikal PVC'den imal edilmig olmalidir.

Tupler yukariya dogru kalinlagan konik sekilde, koyu kahve renginde olmalidir.

Tiiplerin arka ucunda kapak bulunmalidir,

Tiiplerin iginde plastik snare bulunmalidir.

Snarlerin ucunda ortasindan tutturulmus tape'ler bulunmalidir.

Tipler 5 inc kalinhginda 13 cm uzunlugunda olmalidir.

Set etilen oksit ile steril edilmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde Griinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan drinleri 3-6 ay kala uzun miyadli
iirinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli driind teslim edecektir , sonra kurumdan yakin
miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup , cerrahi sirasinda herhangi bir olumsuzluk gosteren malzemeler

degerlendirme digi birakilacaktir.
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SEFFAF TURNIKE KIT TEKNiK SARTNAMESI
1) Turnike kit medical PVC'den yapilmig olmalidir.
2) Turnike kitin ug kismi yuvarlatiimig ve atravmatik olmalidir.
3) Turnike kitin Gist kisminda PVC’den yapilmis kapak olmali ve bu kapak dikis ipliklerini sikistirabilmelidir.
4) Turnike kitin tamami seffaf olmalidir.
5) Bir paket igerisinde alti (6) adet Turnike kit olmalidir.
6) Turnike kitlerin her birinin uzunlugu 14 cm (£3) olmaldir.
7) Paket icerisinde bir adet paslanmaz elikten yapiimis Turnike teli olmalidir.
8) Paketler etilen oksit gazi ile steril edilmis olmalidir.
9) Miihiirlii numunesi sekil ve boyutlarinda olacaktir.

10) Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadli olmalidir.

11) Firma gerektiginde triinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan driinleri 3-6 ay kala uzun
miyadl Griinlerle degisecegine taahhiit vermelidir VE firma once uzun miyadli Girtini teslim edecektir ,
sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

12) Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

13) Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup , cerrahi sirasinda herhangi bir olumsuzluk g&steren

malzemeler degerlendirme digi birakilacaktir.
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10.
1.
12,
13.
14.
15.
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jODOFORLU iNSIZYON GRTUSU

Steril insizyon ortiistintin sirt yapisi polytiretan veya polyester seffaf filmden yapiimig olmalidir.

Uriin cerrahi islem sirasinda, insizyon gevresindeki bakteri hareketini dnlemeli ve g6zlemlenebilir bir galigma
alani saglayabilmelidir,

Uriin vaka sonuna kadar , yapiskanligini korumali ve ciltten ayriimamalidir.

Uriin dis paketi sivi gegirmez 6zellikte olmalidir.

Uriin igeriginin bakteriosidal etkisi olmali, bakterileri inaktive edebilmelidir,

Bakterilere kars! bariyer olusturabilmeli , bakteri transferine izin vermemelidir.

Urlintin sirt yapisi oksijen aligverisine izin vermeli, ancak sivi ve bakteri bariyer ozelligine sahip olmalidir,
Yapiskan kismin bilegimi lodofor iceren Akrilik Copolymer olmali ve antimikrobiyal ajan cilde direkt olarak
temas etmelidir,

insizyon értiisii ciltten gikarildiktan sonra, ciltte atik birakmamalidir,

Medikal Cihaz Ekipmanlari Class 3 kriterine uygun olmalidir,

Uluslararasi klinik galigmalarla gtivenilirligi ispat edilmig olmalidir,

Ist ve 1513a karsi koruma saglayacak sekilde paketienmis olmalidir,

Kolay agilabilir paket yapisi igerisinde diizgiin ve katli olmalidr,

Gamma ydntemi veya etilen oksit ile steril edilmis olmalidir,

istenildiginde asagidaki ebatlar (+/- 5cm) temin edilebilmelidir.

34cm x 35¢cm 44cm x 35cm 10
56cm x 60cm 66¢cm x 60cm 10
56¢m x 45¢cm 66cm x 45cm 10
56cm x 85cm 66cm x 85cm 10

15-Firmalar sartnamenin her maddesine uygunluklarini belirten sartnameye uygunluk belgesini ve ispatlayici asll
yada noter tasdikli evraklarini dosyalarina eklemeleri gerekmektedir.S6z konusu belge ve ispatlayici evraklari
dosyalarina eklemeyenlerin teklifleri degerlendirme digi kalacaktir.

16-Firmalar Yetkili imalatgi-ithalatgi-Bayi ( teklif veren) zincirini asil yahut noter tasdikli evraklarla belgelemeleri
gerekmektedir. Tedarik zincirini belgelemeyen firmalarin teklifleri degerlendirme digi kalacaktir.

17- Urtin teslim edildigi tarihten itibaren en az ¢ yil miyadli olmaldir.

18- Firma gerktiginde iirtinii farkli boylartyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala
uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iiriinii teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilart teslim alacaktir.

19-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



AIR ASPIRATING NEEDLE TEKNIiK SARTNAMESI

. Uriin aortadan hava ¢ikarmak i¢in tasarlanmig olmalidir.

Uriin ayni zamanda kardiyopleji vermek amaci ile de kullanilabilmelidir. (arkasi female luer-lock
olmalidir.)

. Air Aspirating Needle Small, Standart ve Modifiye olmak tizere 3 ayr1 boyutta mevecut olmalidr.
Air Aspirating Needle’in Small boyu i¢in; igne uzunlugu 7 mm, igne ¢ap1 18 Ga olmalidir.

Air Aspirating Needle’in Standart boyu igin; igne uzunlugu 14 mm, igne ¢ap1 16 Ga olmalidir.
Air Aspirating Needle’in Modifye boyu i¢in; igne uzunlugu 13 mm, igne ¢ap1 16 Ga olmalidir.

Air Aspirating Needle steril ve tekli paketlerde sunulmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az lic yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde iiriini farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh
tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh {riini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin

miyadlilan teslim alacaktir.

10. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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Safen veni 2 mm Kaniilii teknik sartnamesi
Safen ven gibi bypass graftlerinin kontrolu igin yapilmis kanuldiir.
Sivinin geri doniisiinii engelleyen valve yapisina sahip olmalidir. Numune zorunludur.
Seffaf olmalidir. Teker teker steril paketlerde bulunmalidir. 2 mm élgiisiinde olmalidir.

Hastaneye teslim tarihinden itibaren miadi (sterilizasyon siiresi) en az ii¢ y1l olmalidir.

Gerekirse deneme amagli olmak iizere numune gosterilmesi zorunludur. Satici firma, bu numunenin

agilarak kontrol edilebilecegini kabul etmelidir.

Uriin CE kalite onay belgesine ve Saghk Bakanligi iznine sahip olmali ve bu belge dosyada onayl

Tiirkge cevirisi ile birlikte yer almalidir.
Teklif veren firmalar 1’er adet numune vereceklerdir. Numuneler agilarak denenecektir.

Firma gerektiginde tiriinti farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan tiriinleri 3-6
ay kala uzun miyadh iiriinlerle degisecegine taahhiit vermelidir VE firma dnce uzun

miyadli {iriini teslim edecektir, sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
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FOGARTY Embolektomi kateteri ortak teknik sartnamesi:

Kateterler, mutlaka istenilen ebatta (3 Fr,4 Fr,5 Fr,6Fr, 75-80 cm uzunlukta) olacaktir.
Kateterler, saglam, dayanikli, biikiilmeye karsi direngli kaplarda (ambalaj) olacaktir.

Kateterin % 100 silikon olmasi kesin tercih sebebidir.

Kateter paketi icinde, kateter ile uyumlu, orijinal injektoriiniin olmasi kesinlikle gereklidir.
injektdrii bulunmayan setler kabul edilmeyecektir. Ancak, satici firma, Ucretsiz olarak kateter
sayisinin iki kati kadar haricen uygun, disposable, steril ve kateterle tam uyumlu injektor
vermeyi yazili olarak taahhiit ederse bu hiikiim dikkate alinmaz.

Kateterin paketini, uzunlamasina bir ambalaj olabilecegi gibi, kare veya dortgen seklinde de
olabilir. i¢i gorilebilen evsaftaki paketli setler zorunludur. ici hi¢c gérinmeyen, ne oldugu
anlasiimayan, disiik kaliteli ambalajli, zayif ambalajli Griinler kabul edilmeyecektir.
Sterilizasyon agisindan, hastaneye teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miadh olmalidir.

Satici firma, sartnamenin her maddesine ayri ayri cevap vermelidir.

Kateterin Uzerinde , ne kadar ilerledigini anlayabilmek igin 6lgii(cm) belirtilmelidir. Ayrica
balonun gaz ve likit kapasiteleri kateterin enjektorle birlestigi noktada yazili olmaldir.

T. C. Saglik Bakanligi ve CE izin belgelerine haiz olmaldir. Bu durum her bir Griin paketinin
tizerinde tek tek ve acgikca yazili olmahdir.

Numune verilmesi zorunludur. Kurum verilen numuneyi agarak kullanabilecek ve buna gére
karar verecektir. Satici firma bunu kabul ettigini beyan etmelidir.

Satin almanin son asamasinda ve teslimatta goz ile maddi olarak kontrol yapilacaktir.
istenilen efsafta olmayan uriinler geri gevrilecektir.

Firma gerektiginde {iriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan triinleri 3-6
ay kala uzun miyadl tiriinlerle degisecegine taahhiit vermelidir VE firma dnce uzun

miyadli tiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.
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KORONER BULDOG TEKNiK SARTNAMESI

Koroner arterler ve diger hassas damarlara konulabilecek hassasiyet ve ozellikte
yapilmis olmahdir.

Kan akimini kesmek icin kullanilabilme 6zelligi tagimalidir.

Arter veya damar ile temas eden yiizeyi silikon veya benzeri yumusak ve hassas
bir materyal ile kaplanm1§ olmalidir.

Hafif ve kolay yerlestirilebilir olmahdir.

Damar duvarina zarar verici bir 6zellik tasimamalidir.

Tekli steril paketlerde bulunmalidir.

CE Belgesine ve Saglik Bakanlig1 iznine tabi olmalidur.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE
firma once uzun miyadll iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin

miyadlilar teslim alacaktir.

10)Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.



Pilli El Koteri Teknik Sartnamesi:

1)Uriin disposable ambalajinda steril olarak bulunacaktir.

2)Dakron ve benzeri sentetik materyalin {izerinde kullanilmaya miisait olacak ve bu materyal

icin tretilmis olacaktir.

3)Pil ile cahsacaktir. Sarj edilebilir cinste de olabilir. Ancak, bu durum, operasyon esnasinda

cihazin steril kullanimini engelleyici bir husus meydana getirmemelidir.
4)Hastaneye teslim tarihinden itibaren en az ii¢ yil siireli mrii bulunmalidir.

5)T. C. Saghk Bakanhg ve CE izin belgelerine haiz olmalidir. Bu durum her bir {irlin

paketinin {izerinde tek tek ve agik¢a yazili olmalidir.

6)Numune verilmesi zorunludur. Kurum verilen numuneyi agarak kullanabilecek ve buna

giore karar verecektir. Satici firma bunu kabul ettigini beyan etmelidir.

7)Satin almanin son asamasinda ve teslimatta goz ile maddi olarak kontrol yapilacaktir.

[stenilen efsafta olmayan tiriinler geri ¢evrilecektir.

8)Firma gerektiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyad: yaklasan Urinleri
3-6 ay kala uzun miyadh iiriinlerle degisecegine taahhiit vermelidir VE firma 6nce uzun

miyadh iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.



Aortic arch cannula (6.0 mm / 7.0 mm / 8.0 mm) ortak teknik sartnamesi

1) 6.0 mm /7.0 mm / 8.0 mm ug 6zelligine sahip olacaktir.
2) F=20.0-30.0 cm ebatlarinda olacaktir.

3) Bent tip, suture flange, wire reinforced reducing connector ve LL female down Ozelliklerinde

olacaktir.
4) CE belgesine ve Saglik Bakanligi onayina ve iznine sahip olmalidir.

5) Orijinal paketinde ve steril olarak bulunmalidir

6) Urin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadli olmalidir.
7) Firma gerektiginde iriinu degisik boylarla degisecegine, miyadi yaklasan
tirtinleri son kullanim tarihine 3-6 ay kala degisecegine tahut vermelidir.

8) Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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AORTIK ROOT KAN(LU TEKNIK SARTNAMES P At

4 Fr(18ga) ebatlzrinda olacakur,

Standart uglu ve introduserli olacaktir.,

Bebek ve yenidogarn iiéstada, aortik kokten kardiyt;pleji vermek igin gelistirilmis olmahdir.
Ce be?geséne ve Safilik Bakanligi onayina ve iznine sahip olmalidir,

Orijinal paketinde ve steril olarak bulunmalidir,

infant ve pediatrik.hasmfar icin gelistrilmis olacaktir.

Numune gosterilmesi zerunludur. Gerektiinde bu numune agilarak kontrol edilecektir,
Hastaneya teslim edilecek Grinlerin son kullanma tarihi en az {zc; yil ve Gtesi olmalidie, Son
kullanma tarihi daha yakin bir Grlin Xabul edilmeyecektir.Satics firma son kullanma tarihi
yaklastuiginda elde meveut driinferi son kullanma taribleri daha uzak olan Urinlerle birebir
sekilde degistirmeyi taahhiit etmelidir.Bu vaig’e;itmez bir sarttir ve bu taghhiitnamey

vermeyen firmalann teklifleri dikkate alinmayacaktir,



Koroner arter ostial kaniil (Sag) teknik sartnamesi

1) 90 derece seklinde uca sahip olacaktir.

2) Basket ug‘lu olacaktir.

3) Uc kismi soft silikon dzellikte ve 3.3 mm olup, toplam uzunluk 18-22 cm
kadar olmalidir. Soft silikon yapida olmasi kesin vazgegilmez 6zelliktir. Bu
niteligi tagimayan Urtin teklif edilmemelidir.

4) Malleable nitelikte olmalidir.

5) CE belgesine ve Saghk Bakanligi onayina ve iznine sahip olmalidir.

6) Orijinal paketinde ve steril olarak bulunmalidir.

7) Hastaneye teslim tarihinden itibaren en az U¢ yil middetli sterilizasyon
omri bulunmalidir.

8) Firma gerktiginde Griini farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
Grinleri  3-6 ay kala uzun miyadli Grinlerle degisecegine tahit
vermelidir VE firma once uzun miyadl Grlini teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

9) Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



Koroner arter ostial kaniil (Sol) teknik sartnamesi

1) 45 derece seklinde uca sahip olacaktir.

2) Basket uglu olacaktir.

3) Ug kismi soft silikon 6zellikte ve 3.3 mm olup, toplam uzunluk
18-22 c¢cm kadar olmalidir. Soft silikon yapida olmasi kesin
vazgecilmez 6zelliktir. Bu niteligi tagimayan rin  teklif
edilmemelidir.

4) Malleable nitelikte olmalidir.

5) CE belgesine ve Saglik Bakanillél onayina ve iznine sahip

olmalidir.

6) Orijinal paketinde ve steril olarak bulunmalidir.

7) Hastaneye teslim tarihinden itibaren en az lg yil miiddetli sterilizasyon
omri bulunmahdir.

8) Firma gerktiginde truinl farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
drinleri  3-6 ay kala uzun miyadl driinlerle degisecegine tahit
vermelidir VE firma once uzun miyadl triini teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

9) Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DUZ KONNEKTOR

Konnektor, kardiovascular cerrahide kullanilan hatlarin baglantisini yapmaya
uygun olmalidir.

Konnektér polycarbonattan yapiimig olmaldir.
Konnektor uglari muhtelif ebatlarda ve lterli/liersiz olmalidir.
Konnektor seffaf ici gérunebilir yapida olmalidir.

Konnektdr tekli steril ambalajinda olmalidir.
Hastaneye teslim tarihinden itibaren en az li¢ yil middetli sterilizasyon

omri bulunmalidir.

Firma gerktiginde Uriini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
urdnleri  3-6 ay kala uzun miyadl Urlnlerle degisecegine tahit
vermelidir VE firma once uzun miyadh Griini teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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Y KONNEKTOR

Konnektér, kardiovascular cerrahide kullanilan hatlarin baglantisini yapmaya
uygun olmalidir.

Konnektdr polycarbonattan yapiimig olmalidir.
Konnektér uglart muhtelif ebatlarinda olmalidir.
Konnektor seffaf ici gorunebilir yapida olmalidir.

Konnektor tekli steril ambalajinda olmahdir.
Hastaneye teslim tarihinden itibaren en az li¢ yil middetli sterilizasyon

omri bulunmalidir.

Firma gerktiginde uriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
artnleri  3-6 ay kala uzun miyadli Urlinlerle degisecegine tahut
vermelidir VE firma once uzun miyadh Griinl teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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ADULT ARTERIYEL FiLTRELi MEMBRAN OKSIJENATOR TEKNIK
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SARTNAMESIi -7 L

Oksijenatér hollow fiber membrane yapida olmalidir.

Oksijenatérde, vendz ve kardiyotomi rezervuari ayni kompakt yapi icinde olup toplam rezervuar
kapasitesi en az 4000ml olmali ve rezervuar her turlil pompa tasarimina uyabilecek sekilde
istenilen yéne kolaylkla dénduralebilmelidir.

Oksijenatérde ki hollow fiber membran yapl, platelet aktivasyonu ve adezyonunu engellemek

amaciyla uygun bir metaryel ile kapli olmalidir.
Oksijenatoriin kan akis hizi (flow rate) minimum 0,5 veya 1 L/dak maksimum 7 L/dak. aralidinda

olmalidir.

Oksijenatorde, membran ylzey alani en fazla 2.50 m? olmalidir.
Oksijenatorde entegre Arterial Filtre olmalidir.Boylece total prime artigi ve bioaktivasyon durumu

engellenmis olmalidir.

Oksijenatérde prime hacim, hollow fiber membran, heat exchanger ve arterial filtre dahil
maksimum300 ml olmalidir.

Oksijenatérde entegre heat exchanger olmalidir. Heat exchanger Oksijenatér membran yapisinin

alt kisminda veya iginde bulunmaladir.
Heat exchanger polyesterden, poliiretandan veya paslanmaz gelikden imal edilmis olmalidir.

. Heat exchanger performance faktérii 10 It/dak su akiminda ve 5 It/dak kan akiminda 0.52 den

dustk olmamalidir.

Oksijenator ve rezervuar arasinda resirkilasyon hatti bulunmalidir.

Oksijenatérde kardiyopleji portu bulunmalidir.

Rezervuarda bulunan venéz / kardiyotomi filtresinin pore size'i en fazla 41 mikron olmalidir.
Oksijenatérde arterial ve vendz kan isi almak igin isi problarinin takilacagi bélumler olmalidir.
Oksijenatérde, arterial ve vendz kan numunesi alinabilecek, ilag enjeksiyonuna uygun bir
érnekleme manifoldu bulunmalidir.

Oksijenatérde vendz drenaja uyumlu vakum (vent) portu olmalidir.

Oksijenatérlerde gaz transfer degeri yuksek olmaldir.

Oksijenatérin venéz girisi rezervuar tzerinde olmali ve 360 derece dénebilme 6zelligine sahip
olmalidir.

Rezervuar Uzerinde en az 5 adet suction portu bulunmalidir.

Arterial cikista kanda olugabilecek mikrobublelarin transferini engellemek amaciyla oksijenatoérin
arterial ¢ikisi membran yapinin alt kisminda olmalidir.

Oksijenatorde, venéz dénustnl ayarlamak Gzere, oksijenatérin seviyesini istenilen sekilde
ayarlayacak hareketli dizenek (holder) olmalidir.

Oksijenatér kuruluken az sayida yardimcl aksesuar gerektirmelidir.

Oksijenatér tn yaninda isi probu bedelsiz olarak teslim edilecektir.

Tubing set bélum tarafindan kullanilan gizim &lgulerine gore uretilecektir. Teklif veren firma bélime
demo yapmas| gerekmektedir.
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(NeonatalArteryel Filtre Entegreli) MembranOksijenatorTeknik Ozellikler

1. Membranoksijenatér, 1si-degistirici ve arteryel filtre kisimlari kompakt yapida olmalidir. istenildiginde Rezervuar ile oksijenator
kismi tek hareketle birbirinden ayrilabilmelidir.

2. Oksijenatérmembrani lizerinde mikro-gdzenekleri olan igi bos polipropilen liflerden yapilmis olmalidir.
3. Oksijenatér,maksimum1.5 litre/dakikalik kan akim hizinda sorunsuz calisabilmelidir.
4. Oksijenasyondamembran yiizey alani 0.38 m?*’den az olmamalidir.

. Membranoksijenatdr gerektiginde volatil (ugucu) anesteziklerin kullaniimasina olanak saglamalidir.
. Oksijenatoriin kan kismi 750 mmHg basinca kadar dayanikli olmahdir.
. Oksijenatériin 1s1 degistiricisi Politiretan hollow fiber materyalden yapilmig olmalidir.

. Is1 degistiricinin ytizey alani 0.07 m?nin altinda olmamalidir.

w 00 N o U

. Ist degistiricinin su tarafi 1500 mmHg basinca kadar dayaniklr olmalidir.

10. Oksijenatdriin statik priminghacmi 40ml.den fazla olmamalidir.

11. Oksijenatér ve lzerindeki diger kompanentlerin (1si-degistirici; arteryel filtre, rezervuar) yiizey alanlari hem pihti olusumunu
engelleyen hem de immiin sistemin daha az reaksiyon gdstermesini saglayan biyo-uyumlu maddeyle kaplanmis olmalidir.

12. Oksijenatére gelen vendz kanin girig portu 1/4" capinda olmali gerektiginde 3/16” capina ayarlanabilmelidir.

13. Oksijenatérden gikan arter kani gikis portu 1/4" capinda olmali gerektiginde 3/16” capina ayarlanabilmelidir.

14. Oksijenatdrdeki gaz girig portu 1/4” capinda olmalidir.

15. Oksijenattrdeki gaz gikis portu 3/8" ¢apinda olmalidir.

16. Vendz rezervuar kan giris portu 1/4” capinda olmalidir gerektiginde 3/16” gapina ayarlanabilmelidir.

17. Rezervuar hacmi en gok 800 ml olmalidir.

19. Rezervuari minimum calistirma volimi 15 ml.den fazla olmamalidir.

20. Rezervuardaki kardiyotomi filtresi 33 u por capindaki screen filtresi ile 40 p por capindaki volim filtresinden olugsmalidir.

21. Rezervuar ayrica 64 | por ¢apindan biiylk olmayacak vendz filtreye sahip olmalidir.

22. Rezervuara gelen emici hat girigleri (suctionports) 3 adet 3/16” ve 3 adet 1/4" caplarina sahip toplam 6 adet baglanti portu
olmahdir.

23.Vendz kan isisini dlgebilmek icin Oksijenatdr dizerinde YSI 400 uyumlu isi probu yuvasi olmalidir.

24. Oksijenatdr igi basing kaybi (pressuredrop) 1,5 It/dak.’lik akim hizinda 75mmHg’nin altinda olmalidir.

25. Arteriel filtre oksijenatéreentegre edilmis olmalidir.

26. Oksijenator tekli ve steril ambalajinda olmalidir.

27.Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az Ug yil miyadh olmalidir.

28.Firma gerktiginde Giriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan diriinleri 3-6 ay kala uzun miyadli irinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli Grind teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari
teslim alacaktir.

29.Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

30.Tubing set bolum tarafindan kullanilan gizim Slgulerine gére Uretilecektir. Teklif veren firma bélime demo

yapmasi gerekmektedir.
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AORTABIFEMORAL PANTOLON GREFT TEKNIK SARTNAMESI

1. Greft polyester malzemeden, knitted érgi teknigi ile yapilmis olmalidir.

2. Ozel dikimi sayesinde preclotting islemi olmadan kan sizdirmaz yapida
olmali, porositeyi engellemelidir.

3. Emdiriime islemi aldehit ve izosiyanat igermemelidir. Boylelikle
dehidrotermal c¢apraz baglh yapisi sayesinde kan sizdirmaz Ozellikte
olmalidir.

4. Pulsatilityi kaldirabilen kuvvetli ve kolay kullanimli yumusak bir dokuya
sahip olmalidir.

5. Dis yizeyin kirgill yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemeli ve
ivilesmeyi destekleyici incelikte olmalidir.

6. Tromboz ve tirbllans olusumunu engelleyebilmesi i¢in yumusak genis
kivrimli tasarima sahip olmalidir.

7. Damarlarin ¢api 12X6mm, 14x7mm, 16x8mm, 18x9mm, 20x10mm,
22x11mm, 24x12mm arasinda olmali ve uzunlugu 45 cm den kisa
olmamalidir.

8. Damarin dokumasi, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye kargi dayanikiligi
saglayan tarzda olmali; anastamoz yapilacak noktada tiftiklenmemelidir.

9. Diizguin yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-
opak cizgileri olmalidir. '

10. Ozel bir sutiir malzemesi gerektirmemelidir.
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FLOWWEAVE WOVEN DUZ GREFT TEKNiK SARTNAMESi

1. Greft Dacron malzemeden, woven 6rgll teknigi ile yapiimis olmalidir.

2. Ozel dikimi sayesinde preclotting islemi olmadan kan sizdirmaz yapida
olmali, porositeyi engellemelidir.

3. Emdiriime islemi aldehit ve izosiyanat igermemelidir. Boylelikle
dehidrotermal capraz bagh yapisi sayesinde kan sizdirmaz Ozellikte

olmalidir.

4. Pulsatilityi kaldirabilen kuvvetli ve kolay kullanimh yumusak bir dokuya
sahip olmalidir.

5. Dis ylzeyin kirgilli yapisi dizgin doku olusumunu desteklemeli ve
iyilesmeyi destekleyici incelikte olmalidir.

6. Tromboz ve turbiilans olusumunu engelleyebilmesi igin yumusak genis
kivrimli tasarima sahip olmaldir.

7. Damarlarin ¢api 24-26-28-30-32-34 mm. arasinda ve uzunluklari 30 cm
olgtilerinde tretilmis olmalidir.

8. Damarin dokumasi, yariimaya, dilatasyona, gerilmeye kargi dayanikilig
saglayan tarzda olmali; anastamoz yapilacak noktada tiftiklenmemelidir.

9. Diizgiin yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-
opak gizgileri olmahdir.

10. Ozel bir sutiir malzemesi gerektirmemelidir.
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KNITTED DUZ GREFT TEKNiK SARTNAMESI

1. Greft polyester(dacron) malzemeden, knitted 6rgl teknigi ile yapilmis
olmaldir.

2. Ozel dikimi sayesinde preclotting islemi olmadan kan sizdirmaz yapida
olmali, porositeyi engellemelidir.

3. Emdirime islemi aldehit ve izosiyanat igermemelidir. Boylelikle
dehidrotermal ¢apraz bagli yapisi sayesinde kan sizdirmaz Ozellikte
olmalidir.

4. Pulsatilityi kaldirabilen kuvvetli ve kolay kullanimli yumusak bir dokuya
sahip olmalidir.

5. Dis yizeyin kirgilli yapisi diizgin doku olusumunu desteklemeli ve
iyilesmeyi destekleyici incelikte olmalidr.

6. Tromboz ve turbulans olusumunu engelleyebilmesi igin yumusak genis
kivrimli tasarima sahip olmalidir.

7. Damarlarin ¢aplari 6 ,7 ,8 ,10mm élgilerinde olmalidir.
8. Damarlar 60cm uzunlugunda tretilmis olmalidir.

9. Damarin dokumasi, yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye kargi dayanikiligi
saglayan tarzda olmali; anastamoz yapilacak noktada tiftiklenmemelidir.

10.Dlizglin yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-
opak gizgileri olmahdir.

11. Ozel bir sutlir malzemesi gerektirmemelidir.
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PERKUTAN GiRISiM SETi TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU = KV1312

Perkiitan girisim kiti, ekstrakorporeal dolagima baglanmak izere kanilasyon
yapilmasini saglayabilecek &zellikte olmalidir.

Perkiitan girisim kiti arteryel ve vendz kantiller igin iki ayri 6iglide olmalidir.
Perkiitan girisim Kitinin icerisinde ; Nester, 18 ga — 7 cm uzunlugunda
ponksiyon ignesi, 10 ml lik sirnga, 10/12 Fr. 20 cm - 12/14 Fr. 20 cm - 14/16
Fr. 20 cm, 16/18 Fr. 20cm uzunluk ve 6lgtilerinde 4 (dort) adet dilator, 0.038”
dlctistinde J-tip kilavuz tel bulunmalidir.

Perkiitan girisim kitinin kilavuz teli 150cm olmalidir.

Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 6 (Alt1) ay

olmalidir.
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120 cm KATATER VERTEBRAL VE SiIMMONS KATATER TEKNiK SARTNAMESI

10.

11.
12.

13.

Katater yiiksek tork, navigasyon, pushability ve durabilty dzellikte olmahdir.

Katater fluoroskopi altinda kullanima uygun, yliksek radyoopasitede olmahdir (Opak ile
doldurmadan da yeterince gériintii saglamalidir).

Katater en az 1000 PSi basinca dayanikli olmalidir.

Kataterler tek kullanimlik steril ambalajlarda olup etilen oksit ile steril edilmelidir.
Sterilizasyon ve son kullanma tarihleri ambalaj Gizerinde yazmalidir ( Son kullanma tarihleri
teslimden en az 2 yil olmalidir).

Vaskiiler anjio isleminde kullanilacak ve damar hasarini onleyecek sekilde katater uglari 6zel
olarak dizayn edilmelidir.

Katater kullanim sirasinda seklini muhafaza etmelidir.

Katater kink rezistansi yiiksek olmahdir.

Katater dis capi 4-5 F olmali, govde boyunca cap sabit olmali, 120 (+5)cm uzunlukta olmall,
katater icinden 0.038” Guide Wire rahatlikla gegmelidir.

ihalede alinan malzemeler gerektiginde degisik french ve size de kataterlerle degistirilecektir.
Teklif verecek firmalar 2 (iki) adet numune birakacaklar degerlendirmeler numune Uzerinden
yapilacaktir.

Malzemeler anjiografi iinitesinde denenerek kullanima uygunlugu tespit edilecektir.
Kataterin baglanti ucu luerlock sistemine uygun plastikten tretilmis ve tizerinde ‘french’
numarasl, klavuz teli capi, kataterin uzunlugu belirtilmis olmalidir

Son kullanma tarihi yaklasan iiriinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan degistirilecektir.
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INTRODUCER SET TEKNiK SARTNAMESI

Her bir set, 1 adet hemostazis valfli kaniil (sheath), buna bagh 3’ lu musluklu yan
uzatma damar dilatéri, spring mini klavuz tel ve 18 g giris ignesi (guidewire)
icermelidir. Girig ignesi olmayan setler icin set basina 1 adet girig ignesi verilmelidir.
introduser setin hemostaz valfi miikemmel katater kullanimi saglarken, kan sizintisini
da ortadan kaldirmalidir.

introduser set, damar travmasina yol agmamasi igin kaniilden dilatére diiz gegigli
olmalidir.

Kaniil (sheath) icerisindeki dilatdriin, dilator kilidi bulunmal, kilit sayesinde
yerlestirme sirasinda dilatériin geriye kagmasi nlenmelidir.

Kaniil ucu yerlestirme islemi sirasinda dokuyu travmatize etmeyecek sekilde
yumusatilmis ve yuvarlatiimig olmalidir.

Kaniil ic ve dis ylizeyi vaskiiler giris/gikis islemlerinde kendisiyle uyumlu maksimum
captaki kataterin rahat haraketine olanak saglamalidir.

introduser set radioopak olmalidir.

introduser setin dilatérii icinden 0.038 ing kilavuz tel gegmelidir.

Sistem icinden iginden ¢ikan kilavuz tel 0.035-0,038 ing olmalidir.

introduser set icerisindeki kaniiliin (sheath) uzunlugu 12+/-3 cm olmali ve dilatét
uzunlugu kantlden fazla olmahdir. '

Teklif verecek firmalar 1 (bir) adet numune birakacaklar; degerlendirmeler numune
tizerinden yapilacaktir.

introduser setlerin 5-12F arasi kalinhkta degisik caplarda segenekleri olmalidir.

Son kullanma tarihi yaklasan diriinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan degistirilecektir.
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Hidrofilik sert 260cm kilavuz tel (glide ve benzeri )teknik sartnamesi

Vaskduler girisiméel islemlerde, kullanilan malzemeye gerelen ilave (ekstra) destegi
verecek sekilde dizayn edilmis olmaldir.

Kilavuz tel cekirdegi 6zel inceltilmis stiper elastik 6zel metal alagim olarak nitinolden
yapilmis radiopak solid bir metal icermelidir.

Merkezdeki siiper esnek 6zel alagiml metal, kilavuz telin ucuna yaklasik 3cm kala
bitmelidir. .

Bu metalin iizeri uluslararasi standart dlciilerde biyolojik uygunlugu kanitlanmis 6zel
esnek bir malzeme ile birbirinden ayrilmayacak sekilde kaplanmis olmalidir.

Kilavuz telin en disi su, kan gibi biyolojik sivilarla temasa gegildiginde su tutucu ozelligi
olan hidrofilik bir malzeme (Glide ve benzeri) ile kaplanmis olmalidir.

Uzun siireli kullanim esnasinda bile (en az 5 saat) sivi ile temas sonrast hacim/cap
artisi olmamali ve bu sekilde siserek katater icindeki hareketi zorlasmamali dir.
Kilavuz tel hidrofilik &zelligi dolayisiyla biyolojik ortamda en zor gegislerden bile
rahatlikla gecebilecek kayganlikta olmalidir.

Hidrofilik kaplama dolayisiyla, katater, kilavuz tel Gzerinden kaydirildiginda kataterin
cok kolay kaymasini saglamalidir.

Kilavuz telin ucu atravmatik olmalidir.

Kilavuz tel damar segiciligi icin 1:1 tork kontroli saglamahdir.

Kilavuz tel 0,035 in¢ capinda olmahdir. Kilavuz tel ug kisminda belirgin bir incelme
olmamalidir.

Kilavuz tel 260+/-10 cm uzunlugunda olmalidir.

Stiper esnek kilavuz tel biikiilmelerden etkilenmemeli tekrar eski seklini almalidir. Bu
ozelligi ile kilavuz tel kuvvetli hafizaya sahip olmaldir. Kilavuz tel ile yapilacak bir
dugim acildiginda kilavuz tel tizerinde digiimin izi kahci olmamalidir.

Ug kisim j konfigiirasyonda olmalidir

Teklif veren firma 1 (bir) adet numune getirmelidir

son kullanma tarihi yaklasan iriinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan degistirilecektir,
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Back-up meier Kilavuz Tel Teknik $artnamesi

Vaskiiler ve nonvaskiiler girisimsel islemlerde, kullanilan malzemeye gereken ekstra
destegi verecek sekilde &zel olarak dizayn edilmig olmahdir.

Yiiksek yénlendirilebilirligi (steerable) olmali ve birlikte kullanildigi kataterin
tizerinden ilerletile bilirligi kolay olmalidir.

Gévdesi kullanilacak malzemeyi tasimak igin ekstra sert (stift)olmalidir (Back-up
vebenzeri). Bu sayede en sert dokularda ve torzioz seyirlerde bile istenen malzemeyi
tasiyabilme imkani saglamalidir.

Kilavuz tel cekirdegi, siiper esnek 6zel metal alagimli paslanmaz celikten yapilmig
radioopak materyal igermelidir. Dig yiizeyi Teflon-PTFE veya benzeri materyalle kapl
olmalidir.

Dokuya zarar vermemesi igin ucu yumusak ve esnek (flexible) olmal, bunun uzunlugu
10-20cm olmalidir. Bu ucun radyoopasitesi artirilmig olmalidir.

Malzeme 0.035 in¢ kalinhiginda olmalidir.

180 ve 300+/-5cm uzunlugunda olmahdir.

Uc kismi diiz ve/veya J konfigiirasyonda olmalidir. Bu kisim sonradan sekillendirilebilir
olmalidir. J uglar 3mm &lgulerinde olmalidir.

Teklif veren firma 1 (bir) adet numune teslim etmelidir.

10. Son kullanma tarihi yaklasan triinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan degistirilecektir.
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KATETER GUIDING iMA 6 FR (KORONER DIAGNOSTiK KATATER) SARTNAMESI

Alinacak diagnostik kataterler IMA katater, Hockey stick, sol ve sag safen kataterleri
vb. ihtiva etmelidir.

Her kataterin kendi iginde ihtiyaca gore degisim yapilacagi taahhut edilecektir.

Urtin TTIUBB’ de Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmaldir.

Katater gévdesi wire-braided 6zellikte olmalidir.

Katater distal ucu soft yapida olmali, viicut 1sisinda tip hafizasini korumalidir.

Katater 5-6-7 F kalinliklarda olmali, ayni introducer kalinliklari ile kullanildiginda Tork
ve pushabilite 6zelligini korumahdir.

ic limen genisligi 0,038 guidewire ile uyumlu olmalidir.

Katater 1/1 tork 6zellikte olmalidir.

Katater duvari ince olmali ve 1200 PSI basinca dayanikl olmaldir.

Katater govdesi kirlma direnci giiglii olmalidir.

Kataterin hub kisminda kalinligi ve tip kodlamasi bulunmalidir.

Kataterin ucu soft tip (yumusak) tip ve atravmatik olmalidir.

Koroner kataterler celik tel 6rgii ile desteklenmis olmalidir.

Radyoopasitesi yiiksek olmalidir.

Kivrimli damarlarda itilebilirligi iyi olmalidir. Tortiyozda king halini almamalidir.

5 F lik cap igin en az 0,043 inch, 6 F lik cap igin en az 0,047, 7 F lik cap igin en az 0,057
inch’ lik i¢ capa sahip olmalidir.

Kataterlerin uzunlugu en az 100cm olmalidir.

ihaleye sunulan katater iiretici firmanin en son lretilen Grind olmalidir.

Malzeme steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yéntemi ile son-kullanma tarihi belirtilmis
olmahdir.

Katater iiretimine bagl gelisen komplikasyonlar maddi ve manevi zararini ihaleye
giren ilgili firma karsilamakla yiikiimludur. Firma bunu taahhut eder.

Kullanim sirasinda iiretim hatasi oldugu saptanan malzemeler firma tarafindan
licretsiz yenisi ile degistirilecektir. Hatal tiretim malzemenin alindigi hastanede iki
kardiyolog tarafindan bir tutanak tutulup firmaya sézlu bildirilmesi ile firma 24 saatte
malzemeyi degistirmeyi taahhiit eder. ikinci kez ayni malzemede tiretim hatasi ayni
sekilde iki kardiyolog tarafindan tespit edilirse firma geri kalan tum malzemeleri 24-
48 saat icerisinde degistirmeyi taahhit eder.

Genel hiikiimlerdeki tiim sartlar saglanmaldir.

4 (d6rt) adet numune deneme amagh birakiimalidir.
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PIGTAIL KATETER _
TEKNIK SARTNAMESI

Kateter biyouyumlu Soft polyurethane materyalinden imal edilmis olmaldir.

Kateter gévdesi radyopak olmalidir.

Kateter 6 kesimli pigtail dizayna sahip olacaktir.

Kateter capi 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Frveya 14 Fr olacaktir.
Kateter uzunlugu 30 cm olmaldir.

Kateterin yerlestirilebilmesi igin luer lock kilitlenebilir flexible
bulunmalidir.

Set icerisinde bir adet ara konnektor ( idrar konektérl ) bulunmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

9. Teklif veren firma bir (1) adet numune teslim etmelidir.

10.Son kullanma tarihi yaklasan uriinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan
degistirilecektir.

stilesi



KARDIOVASCULAR PATCH Teknik Sartnamesi

Kardiyovaskiiler ~Cerrahide, TOF, Atriyal ve Ventricular Septal defektlerin
giderilmesinde i¢ ve dig yama olarak kullanmaya uygun olmahdir

Siki dokunmus, puriizsiiz yapida, Dacron kumastan dokunmus olmahdir. PTFE ya da
baska bir materyalden mamiil Uriin kabul edilmeyecektir.

Yama yaklasik 7,5¢cm x 7,5cm ebatlarinda olmalidir. (Asgari ve azami ebatlar 7,5cm x

7,5cm ve 12.0cm x 12.0cm arasinda olabilir.)

2’den az)

. Yamanin gegirgenliéi en az olgllerde (3600-3900 cc / dk. / cm olmalidir.

Ameliyat esnasinda bagka bir muamele gerektirmemelidir.

Tekli steril paketler halinde olmalidir. Kullanim siiresi, hastaneye teslim tarihinden
itibaren 3 (ii¢) seneden daha az olmamalidir.

Numune gosterilmesi zorunludur. Firma, gerektiginde bu numunenin actlarak
denenebilecegini kabul etmis olmalidir.

CE belgesine ve Saglik Bakanligi iznine haiz olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az lg yil miyadl olmalidir.

Firma gerktiginde iiriinti farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trtinleri 3-6
ay kala uzun miyadli driinlerle degisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun

miyadl tiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
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INFLATION DEVICE - 20 cc

TEKNIK SARTNAMESI

. Balon kateterlerin kontrollii dilatasyona uygun olmalidir.

. Siringa pistonu kontrollii basing saglamisi igin vidali (dondiiriilerek

ilerleyen) tip olmalidir.

Siirdiiriilebilir yiiksek basing saglamak igin kilitleme mekanizmasi
bulunmalidir.

Hafif ve kullanimi kolay olmalidir.

15 cm’lik uzatma tiipii bulunmalidir. |

20 cc voliime sahip olmalidir.

Siringast iizerinde voliim gizgileri bulunmalidir.

Basing gostergesi bulunmalidir.

Steril paketlerde sunulmalidir.

10.Teklif veren firma 1 (bir) adet numune getirecektir.

11.Son kullanma tarihi yaklasan tirlinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan

degistirilecektir.



(L8 -149

Tek-Cift Valfli Karman Enjektor ve Seti

1-Enjektor uterusun bosaltiimasinda ve patalojik incelemeler icin numune alinmasinda kullanilacaktir.
2-Enjektorun(Aspirasyon cihazinin)hazne kisminda nétr polipropilen kullaniimalidir.
3-Hazne govdesi Uzerinde her 10cc yi gosterecek dereceli taksimat bulunacaktir.
4-Piston tam olarak disari cekildiginde bu pozisyonda kalmasini saglayan uyumiu kilit tertibati bulunmalidir.
5-Enjektoriin gbvdesi ve valf agzinda markasi yazil olacaktir
6-Enjektor 60cc’lik olacak,tek kapatma valfli,piston kolu ve dondurucu halkasi bulunacaktir.
7-ENJEKTOR VE KANULLER AYRI AYRI STERIL PAKET iCERISINDE TESLIM EDILECEKTIR.
8-Ambalajda iiretici ve ithalatgi firmanin adive adresi ile CE logosu bulunmalidir.
9-imalatci firma CE-ISO ve FDA belgelerine sahip olmalidir.
10-Uriin Uzerindeki 6lcui isaretleri kolay silinmeyecek &zellikte olmahdir.
11-Set igerisinde 4-5-6 mm kanullerden birer adet bulunmalidir.
12-Kaniiller asagida belirtilen 6zellikte olmalidir;
a-Kaniiller steril olmalidir , Kaniil boylari 225mm (Tolerans % +/-2,5) olmalidir.
b-4mm-8mm arasi kanillerde max apirasyon etkinligini saglamak igin karsilikl
iki aciklik , 9-10 ve 12mm kanullerde tek agikhk olmalidir.
c-Kaniiliin rahim icine giren yuvarlatilimis ucu maximum aspirasyon etkinliginin
saglanmasi igin kesinlikle kapali olmalidir.
d-Kaniiliin rahim igine giren kismini élgebilmek igin kapali ugtan itibaren altinci
santimetreden baslayan en az 5 adet santimetre isareti bulunmalidir.Bu isaretler
kaniil anma numarasi,firma adi, noktalama ile belirtilmeli ve kanil anma rengi ile
ayni renkte olmalidir.
e-Kanul paketlerinin &n yiiziinde tek kullanimlik oldugunu belirten uyari isareti
CE logosu ve kaniillerin anma numaralari ile tiretici ve ithalatgi firma bilgileri,
f- arka yliziinde uretim,son kullanma tarihi ve lot numarasi olmaldir.
g- imalatgi firma CE - ISO ve FDA belgelerine sahip olmalidir.

13-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tig yil miyadl olmalidir.

14- Firma gerktiginde iirtinii farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan urunleri 3-6 ay kala uzun miyadh
iirtinlerle degisecegine tahuit vermelidir VE firma once uzun miyadh drini teslim edecektir, sonra kurumdan
yakin miyadlilar teslim alacaktir.

15-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



arLON =

© N

10.
11.
12.

13.

[50

BICAKSIZ TROKAR 11 MM — UZUN

Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Trokarin dis capi 11 mm, kilif uzunlugu maksimum 100mm olmalidir.

11mm'lik el aleti gegisli olmalidir.

Endoskopik el aletlerinin batina sokulup ¢ikariimasi sirasinda, gaz kagagini 6nleyen ift conta
sistemi bulunmalidir.

Entegre dis conta gikartilabilir ve 5mm —11mm lik el aleti girisine gore ayarlanabilir oimalidir.
Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bosalmasini saglayan vana sistemi olmahdir.

Kantliin disinda, trokarin batina girigini engellemeyen fakat geri de kagmamasini saglayan
tek yonlu ¢entikler olmahdir

Kilifi maruz kaldigi 1s1g1 gegirebilir olmalidir.

El aletlerinin girisi ¢ikis1 esnasinda gaz kagag olmamalidir.

Urcin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde trunu farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan urnleri 3-6 ay
kala uzun miyadl driinlerle degisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun miyadh Grand
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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GORUNTULU BICAKSIZ TROKAR 5 MM

Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Trokarin dis ¢ap1 5 mm, uzunfugu 100mm olmalidir.

El aletlerinin batina sokulup g¢ikariimasi sirasinda, gaz kagagini 6nleyen ¢ap disdriictisti ve ayri
bir valf sistemi bulunmalidir.

Trokar doku katmanlarinin giris sirasinda monitérden izlenilebilmesi icin kamera yardimiyla
giris imkani saglamalidir.

Trokarin cap diisiiriiciisii el aletlerinin rahat calismasi icinentegre contanin iginde hareketli ve
kayganlanlastirilmis olmali bu sayede yirtiimadan el aletleri gegisi saglanmaldir.

Trokar dis contasi spesimen alimini kolaylagtirmak icin cikartilabilir ve lizerinde entegre cap

diisiiriicii olmalidir.

Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bogalmasini saglayan vana sistemi olmalidir.

Kilifi maruz kaldigi 1s1g1 gegirebilir olmahdir.

Trokar, kaniiliin iginde kalabilecek materyallerin goriilebilmesini saglayacak sekilde seffaf
olmalidir.

Kaniiliin disinda, trokarin batina girigini engellemeyen fakat geri de kagmamasini saglayan tek
yénlii centikler olmahdir.

Kaniiliin ucu batina girisi kolaylastiracak sekilde agili olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmahdr.

Firma gerktiginde iiriinii farkh boylartyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh iiriinlerle degisecegine
tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlan teslim alacaktr.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



LEEP ELEKTROT TEKNiK OZELLiKLERI

HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK
DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR. ISTENILEN BOYUT VE
MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAG HALINDE ISTENILEN
BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

BUYUK BOY LEEP EKSIZYON LOOP ELEKTRODU
1. Elektrod Transformasyon bélgesinin Loop Eksizyonu igin kullaniimaya uygun olmalidur.
2. Elektrodun genisligi 20mm, derinligi 12mm olmaldir.
3.  Elektrod Beyaz renk kodlu olmalidir.
4 Elektrodun kesici kismi 0.2mm capinda Tungsten telden mamul olmalidir.
5. Ug kismi cerraha daha iyi goruntd saglamak amaci ile Y seklinde olmalidir
6. Elektrodun kesme derinligini ayarlayabilmek igin seffaf plastikten 6zel bir “T" adaptorii olmalidir.Kesme derinligini
gosteren isaretler 2-10mm arasinda 2mm.lik araliklarla elektrod gévdesinde bulunmalidir.
7. Elektrod standart 3/32" elektrokoter kalemine uygun olmalidir.
8. Elektrod steril poset iginde tek kullanimlik olmalidir.
9- kolay deforme olmamali vaka sonuna kadar ozelligini korumal.

X-BUYUK BOY LEEP EKSIZYON LOOP ELEKTRODU
1. Elektrod Transformasyon bolgesinin Loop Eksizyonu igin kullanilmaya uygun olmalidir.
Elektrodun genisligi 20mm, derinligi 15mm olmalidir.
3 Elektrod Mavi renk kodlu olmalidir.
4. Elektrodun kesici kismi 0.2mm capinda Tungsten telden maml olmalidir.
5. Ug kismi cerraha daha iyi gorintii saglamak amaci ile Y seklinde olmaldir
6. Elektrodun kesme derinligini ayarlayabilmek icin seffaf plastikten ozel bir “T" adaptérii olmalidir. Kesme derinligini
gbsteren isaretler 2-10mm arasinda 2mm.lik araliklarla elektrod gévdesinde bulunmalidir.
7.  Elektrod standart 3/32" elektrokoter kalemine uygun olmalidir.
8 Elektrod steril poset iginde tek kullanimlik olmalidir.
9- kolay deforme olmamali vaka sonuna kadar 6zelligini korumali.

BUYUK BOY SIG LEEP EKSIZYON LOOP ELEKTRODU
1. Elektrod Transformasyon bdlgesinin Loop Eksizyonu igin kullanilimaya uygun olmalidir.
Elektrodun genisligi 25mm, derinligi 8mm olmalidir.
Elektrod Gri renk kodlu olmalidir.
Elektrodun kesici kismi 0.2mm ¢apinda Tungsten telden maml olmalidir.
Ug kismi cerraha daha iyi géruntt saglamak amaci ile Y seklinde olmalidir
Elektrodun kesme derinligini ayarlayabilmek icin seffaf plastikten &zel bir “T" adaptérii olmalidir. Kesme derinligini
steren isaretler 2-10mm arasinda 2mm.lik araliklarla elektrod govdesinde bulunmalidir.
Elektrod standart 3/32" elektrokoter kalemine uygun olmalidir.
Elektrod steril poset icinde tek kullanimlik olmalidir.
- kolay deforme olmamali vaka sonuna kadar 6zelligini korumal.

3
4
5
6
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XX-BUYUK BOY LEEP EKSiZYON LOOP ELEKTRODU
1. Elekirod Transformasyon bélgesinin Loop Eksizyonu igin kullaniimaya uygun olmaldir.
2. Elektrodun genisligi 25mm, derinligi 22mm olmalidir.
3. Elektrod Bej renk kodlu olmalidir.
4.  Elektrodun kesici kismi 0.2mm capinda Tungsten telden mamdl olmahdir.
5. Ug kismi cerraha daha iyi géruntli saglamak amaci ile Y seklinde olmalidir
6. Elektrodun kesme derinligini ayarlayabilmek icin seffaf plastikten 6zel bir “T" adaptorii olmalidir. Kesme derinligini
gbsteren isaretler 2-10mm arasinda 2mm.lik araliklarla elektrod govdesinde bulunmalidir.
7. Elektrod standart 3/32" elektrokoter kalemine uygun olmalidir.
8. Elektrod steril poset icinde tek kullanimlik olmahdir.
9- kolay deforme olmamali vaka sonuna kadar dzelligini korumall.

Topuz Elektrod

1-Elektrod steril poset iginde tek kullanimlik olmalidir.
2-kolay deforme olmamali vaka sonuna kadar dzelligini korumali.
3-Olciileri 5mm diameter 11cm shaft olmahidir
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OXIDE REJENERE SELULOZ FIBRILLAR YAPIDATEKNIK SARTNAMESi
Malzeme oxide rejenere seliilozdan imal edilmis olmalidir.

3-4 dakika icerisinde giivenli hemostat saglamalidir.
Malzeme ortamin pH seviyesini diistirmelidir.

Bakterisidal etkiye sahip olmalidir. ( Antibiyotige direngli bakteriler dahil)
Viicuda uyumlu olmalidir.

1-2 hafta igerisinde absorbe olmalidir.

Yedi ayr1 katmandan olugmalidir.

Katmanlar gerekli goriildiigiinde ayrlabilmelidir.

Findik tamponlar halinde kaviteli yerlerde kullanilabilmelidir.
Koter ile tizerinden uygulama yapilabilmelidir.

Siinger gibi rulo halinde katlanabilmelidir.

Laparoskopik cerrahiye uygun olmahdir.

Cerrahi aletlere yapismamalidir.

Kolay manipiile edilebilmelidir.

Kesildiginde ya da uygulama esnasinda dagilmamalidir.

Kan ve su ile temasinda sertlesme yapmamalidir.

[stenildiginde iriin ile ilgili ¢alismalar verilmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az bir yil miyadli olmalidir.

Firma miyadi yaklagan triinleri 3-6 ay kala uzun miyadl: triinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE

firma once uzun miyadli iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar: teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

4



TVT — Obturator

1. Orijinal ambalajinda ve steril olmaldir. Sterilizasyon ve son kullanma tarihi paketin

tizerinde yazih olmaldir.

2. Mesh ozel 6rgiiye sahip olmalidir, doku ile temas ettigi taktirde dokuya
kilitlenmemelidir.

3. Mesh’ in 6rgi yapis, mesh’ in igine dokunun iyice yerlesmesine olanak verecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir. Mesh monofilament yapida olmahdir, bu sekilde
etraftaki dokuyla iyi biitiinlesmeli ve bakteri olusumuna engel olacak sekilde
olmahdir.

4. Mesh naylon kilif ile kapli olmalidir ve naylon kilif kolayca siyrilmalidir.

5. Malzeme teslimatinda miimesillik ve bayilik belgesi ibraz edilmelidir.

6. Malzame uluslararasi standardizasyon ve kalite sertifikalarina sahip olmaldir

7. Anatomik dizayna sahip uygulayici parlak paslanmaz gelikten olmali ve agisi kullanima
uygun olmalidir.

8. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmahdir.

9. Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan triinleri 3-
6 ay kala uzun miyadl triinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun
miyadl1 iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar: teslim alacaktir.

10. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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UTERUS MANIPULATORU

. Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Uterusa tam anteversiyon ve tam retroversiyon yaptirabilmelidir.

Her iki yone tam lateral manipllasyon yaptirabilmelidir.

Doktorun ,asistana ihtiyac duymadan, tek basina kullanabilecedi, ergonomik bir tutaci
olmalidir.

Kromotiibasyon yapmak igin ayri bir kanali olmaldir.

Tenakuluma gerek duyulmadan yerlestirilebilmelidir.

Saftin ucunda, aletin servikse sabitlenmesini saglayan bir baloncuk olmalidir.

Dénme ekseni, pelvik organlara baski yapmamasi igin , serviks tzerinde olmaldir.

10. Serviks icindeki saft uzunlugu en az 7cm olmalidir.

11. Uretici distribiitér ve bayi zinciri belgelendirilmelidir.

12. Steril paket iginde ayrica 6lgim yapabilmek igin 6lgiim gubugu bulunmalidir.

13. Urin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.

14.Firma gerktiginde tranu farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trtnleri 3-6 ay

kala uzun miyadl Griinlerle degisecegine tahut vermelidir VE firma once uzun miyadh Grind

teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

15. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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HOOK ELEKTROT ENDO TEKNIK SARTNAMESi

1. Urlintin tamami disposable olmalidir.

2. Laparoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

3. Saft uzunlugu 32 cm. olmalidir.

4. Elektrodun tizerinde monopolar koter baglantist olmalidir.

5. Monopolar koter baglanti kablosu olmalidir.

6. Elektrotun ug kisminda 5mm. referans halkalari bulunmalidir.
7. Elektrodun uc kismi L hook seklinde olmalidir

8. Elektrodun koter baglanti pini 4 mm. olmalidir.

9. Elektrod ayak ile kontrol edilebilmelidir.

10.Elektrod, saftin parlamamasi ve izolasyonu saglayan ézel bir materyalle kapli
olmalidir.

11. Steril pakette ve sterilizasyon bitig tarihi yazili olmalidir.
12.1SO,TUV,CE,FDA gibi uluslararasi standartlardan en az birine sahip olmalidir.

13. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vermeli, Tlrkak ve
Apostil belgelerini ibraz etmelidir.

14. Malzemeyi teklif eden firma distribuitriik veya yetkili satici belgesini ibraz
etmelidir.

15. Teklif veren firma 1 (bir) adet numune teslim etmelidir.

16.Son kullanma tarihi yaklasan riinler ( 3- 6 ay kala) firma tarafindan
degistirilecektir.



HF-resection electrode, NEEDLE 12° and 30° 45 °derece angled loop

TEKNIK OZELLIKLERI

1L, Steril orijinal ambalajinda olmahdir.
2. 12° ve 30° teleskoplarla kullanima uygun olmalidir.
3. Teklif veren firma rezekteskopi sisteminin her ameliyat sonrasi bakim ve temizligini

yapacagina dair taahhutname vermelidir.

4. Bipolar HF enerji verildiginde plazma yuzeyi (koronasi) olugturacak ozellikte olmalidir.

5. Loop ucu 45° agili igne seklinde olmalidir.

6. Referans kodu:WA22355C

7. WA22366A ve WA22367A kodlu calisma elemanlart ile kullanilabilmelidir.

8. izotonik NaCl icerisinde ¢alisabilmelidir.

9. Hastanemizde bulunan Plazma Vaporizasyon sistemi ile uyumlu olmalidir. Ucunda hem aktif

hem de geri doniis elektrodu gorevi yapan tek uglu elektrot bulunmalidir.

10. Satici firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye Cevaplarin, madde sira
numarasina gore hazirlanmasi ve istenen ozellikler ile ilgili hukiimlere aciklayici cevaplar verilmesi

gerekmektedir.
11. Teklifler ile birlikte tanitici brosiir ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.

12. Farkli marka ve model cihazlara ait looplarla teklif verecek firmalar hastanemizdebulunan
Plazma Vaporizasyon cihazinin Ureticisi tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini, ayrica akredite
test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz etmelidir.

13. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda urin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasinda

sunmalidirlar.
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ARTROSKOPI SETI PUARLI TEKNIK SARTNAMESI

Hava girissiz 2 adet delme ucu bulunmalidur.

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

Konnektor lizerinde hava bogaltma kapag1 olmalidir.

Ug proximal ve silikon hortumlu olmalidir.

Toplam uzunluk 215 £+ 5 cm olmalidur.

Kullanim esnasinda baglant: yerlerinden sivi kagirmamalidir.
Vaka sonuna kadar hattan sizdirma yapmamahdir.

Hat tizerinde puar bulunmalidir.

Tekli steril posetlerde bulunmalidir.

10. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az Ug yil miyadli olmalidir.

11. Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trtinleri 3-

6 ay kala uzun miyadl: tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun

miyadli tiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

12 Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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KEMIiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

Farkli agirhk ve viskozitelere sahip , farkl uygulama zamanlarina sahip,
antibiyotikli ve antibiyotiksiz secenekleri olmalidir.

Ameliyat esnasinda istenilen islemi tam olarak gercgeklestirilebilecek
zamani vermesi icin Erken kivam almamali ve erken donmamalidir.
Antibiyotikli seceneklerde , Antibiyotik olarak Gentamisin ve Vancomisin
icermelidir.

Radyoopak 6zellikli olmaldir.

Kemik cimentosu steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Cimento siringa ve elle uygulamaya uygun olmahdir.

Her paket, toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.

40-80 gr arasinda olmalidir.

Toz bilesim steril pakette , sivi bilegim steril ampul igerisinde

bulunmalidir.

10.Poli-metil metakrilat orani, %84,30 - %88,27 (w/w) araliginda olmalidir.
11.Baryum silfat orani %9-%13 w/w araliginda olmahdir.

12.Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadli olmalidir.

13.Firma gerktiginde {irtinii farkli boylartyla degisecegine ve miyadi

yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadli tiriinlerle degigecegine tahtit
vermelidir VE firma once uzun miyadli iiriinti teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

14.Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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KOTER KALEMI TEKNIK SARTNAMESI

" Elle kontrol edilebilir 5zellikte olmalidir. Hem kesici (cut) ve koangtilasyon

edici iki kontrol diigmesi olacaktir.

Koter kaleminin ucu dokuya yapismamali ve vaka sonuna kadar 6zelligini
korumalidir.

Kesici ve koagiile edici ucu gelikten olmalidir, blade eletrot olmalidir.
Baglanti, 3 girigli standart fis ile saglanmahdir,

3m uzunlugunda kablosu olmalidir.

Koter Kalemi polietilen poset iginde olacak ii¢ tarafi kapali, bir tarafi agik
olacaktir.

Her 30 adet steril koter kalemi igin , bir adet koter temizleyici zimpara
verilmelidir.

Zimparanin alt kisminda yapiskanh bant bulunmalidir.

Zimpara koter blade eletroduna zarar vermemelidir.

10. Zimpara bir tarafi kagit bir tarafi tibbi film medikal zarf icinde

11.

olacaktir. 4 tarafi kapal olacaktir. Paket agilinca tekrar kullanilmast igin
ayri pakette olmahdir.
Disposible olmahdir.

12. Steril olmalidir.

13. ISO ve CE belgeli omalidir.
14. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmahdir.
15. Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan triinleri 3-

6 ay kala uzun miyadl tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun
miyadli tirtinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

16. Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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GIGLE TESTERESI TEKNIK SARTNAMESI

Malzemeler cerrahi standartlarda kabul gérmiis malzemeden imal edilmig olmalidir. Ortopedi
uzmanlarinca kesme ve saglamligi test edilecektir.

Uriinler gift steril ambalaj seklinde olmalidir.

Tel bir biitiin olarak ayni capta olmali, kemikten halkali kisim gegerken zorlanmamali, takilma

yapmamali, telle bir bitiin olmalidir.
Tel yeterli derecede keskin olmali kullanim esnasinda keskinligini korumal ve kolay

kopmamalidir.

Testere telinin ug kisminda , hendila takilacak halka kismi olmalidir.

Gigli testeresi uzunlugu en az 45-50 cm olamalidir.

Tedarikgi firma talep edildiginde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadir.
istendiginde tedarikgi firma trtne ait kullanima uygunluk ve gecmisteki uygulamalara ait
sonuglar gdsteren belgeleri ibraz etmeli ve bu konuda var ise test ve deney sonuglarini da
gostermelidir.

Teknik sartnamede belirtilen 6zellikler asgari nitelikte olup, dstin ozellikli teklifler katalog
ve/veya literatiir tizerinde gdsterilmesi halinde degerlendirmeye alinacaktir.

Teklif edilen malzemelerin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi agisindan numuneler

tekliflerle birlikte verilecektir.
Teklif edilen malzemeler “T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ‘na kaydedilerek

onaylanmis Griin numarasi (barkod) olmali. Teklif edilen Griinlerin onaylanmig Griin numarasi
(barkodu) liste halinde verilmelidir. Aimi yapilacak tibbi cihazlarin TiTUBB’da Saglik Bakanlig
tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az {g yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde tiriinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan Griinleri 3-6 ay
kala uzun miyadli tiriinlerle degisecegine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadli Grunu
teslim edecektir, sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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ASPIRASYON SETi TEKNiK SARTNAMESI

Set aspirator ucu, PVC hortum ve konik konektérlerin birlesiminde meydana gelmis
olmalidir.

Aspiratér ucu renklendirilmis polycarbonate olmalidir.

aspiratér ucu vakum kontrol deligi icermelidir.

KOLAY TIKANmamali VE HATTININ yapisi SERT OLMAmalidir.

Aspiratér ucunun arkasi ¥ PVC konik konektorle aspiratér hattina bagh olmahdir.

Aspiratér hatti 1/4 x 1/6 (5,5 x 8,5 mm) caplarinda en az 210cm boyunda olmalidir.

Aspiratér hatti PVC'den yapilmig ¢izgili yapida olmalidir.

Aspiratér hattinin arka kismi PVC'den yapilmis kes tak (kesilebilir) baglanti (konik)
konektor icermelidir.

Konik konektért kesmek suretiyle capi 1/2 den 1/4 e kadar ¢ikis edilebilmelidir.

Malzeme saglik bakanhdi tibbi cihaz yénetmeligine gore(93/42/EEC)CE belgeli
olmaldir.

steril paket tizerinde sterilizasyon sekli, tiretim son kullanim tarihi,lot no,CE
isareti,firma bilgileri olmalidir.

malzeme degerlendirmesi kullanim ve teknik sartname ile birlikte yapilacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli oimalidir.

Firma gerktiginde tirtinii farkli boylartyla degisecegine ve miyadi yaklasan triinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iirtinii teslim edecektir,

sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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BiSTURI UCU TEKNIK SARTNAME 10-20

Disposable ve steril olmalidir.100’liik paketler halinde olmahdir.

Malzeme karbon celiginden imal edilmis olmaldir,

Malzemenin polisaji diizgiin ve puriizsiiz olmaldir,

Bicak agzindaki sertlik keskin kenara 3 mm.’ye kadar yakinhiktaki yerler igin karbon celiklerinde en az 800 VSD

olmaldir. '

5. ihale komisyonu veya Teknik Komisyon uygun gordugtinde , numuneleri teker teker deneyerek en iyi kesen ve
amaca uygun bistiiri ucunu tercih edebilir.

6. Bicak agizlari asagida belirtilen karbon gelik degerlarini ihtiva etmelidir.

7. KARBON CELIKLER

Bwnp

ELEMENTLER
KARBON SILISYUM MANGANEZ KROM KUKURT FOSFOR
% % % % % EN GOK % EN COK

1,20-1,30 0,10-0,35 0,20-0,45 0,10-0,40 0,025 0,035

0,95-1,10 0,15-,0,35 0,25-0,45 1,35-1,65 0,02 0,02
8.
9. Bistliri ameliyat sonuna kadar dzelligini korumal korozyona karsi dayanikli. Keskinligini ve parlakigini

korumalidir.

10. Bistiiriler delinmeye ve kesilmeye karsi i¢ kismt kagit yapida olup dis kismi tamamen aliminyum folyo iki kat
paketli olmahdir.

11. Paket lizerinde Bistiiri numarasi, bistiiri sekli, Son kullanim tarihi, Lot numarasi, Sterilisazyon yontemi, ve markasi
okunakli sekilde yazili olmalidir.

12. Bistiiri paketi aliminyum posetin agilmasi steril sartlara uygun ve kolay olmalidir.

13. Bistiiri kenarlar sterilisazyonu korumak igin iyi yapigkanl olmalidir.. Ayrica bisturinin kolay acilmasi igin tek
hareketle yeri belirtilmis olup kolay agiimalidir.

14. Bistiiri paketi agildiginda i¢ paketide aciimalidir, i¢ paket bistiiriye yapisik olmamali, bistiiri sterilisazyon sahasina
kolayca dusurilebilmelidir. ’

15. Ambalaj lizerinde;

-imalatci firmanin adi veya ticari tinvani,-Uretim ve son kullanma tarihi-Sterilizasyon metodu,-Saklama kosullari gibi

bilgiler yazih olmalidir.

16. T.S.E. ve uluslararasi kabul gérmiis, kalite ve standartlara sahip oldugu belgelenmelidir.

-EN 29 001 02.90 / I1SO 9001

-EN 46 001 12.93 -EU DMD 93/42 /EEC

17. Teklif veren firmalar bistiiri uglarinin numune (1kutu) ve brosiirlerini teklifleri ile beraber ihale komisyonuna
sunmalidirlar.

18. ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri Griinlerin tamami icin bu sartname ve ekindeki listeye gére kalem kalem
teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlamalidir. Bu belge istirakgi firmanin antetli kagidina yazilmis ve yetkili
kisi tarafindan imzalanmis olarak ihale dosyasi iginde verilmelidir. '

19-Firma gerktiginde Urtint farkli boylariyla degisecedine ve miyadi yaklasan Urlinleri 3-6 ay kala uzun
miyadh Urinlerle degisecegine tahut vermelidir.

20-Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.

21-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmahdir.

21-HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK

DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.
22-ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC

HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

- BISTURI UCU 10

- BISTURI UCU 20
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KORUYUCU GOZLUK

1. Gézlik Cok Kullanimlik Olmalidir.

2. Gozlik Kullanictyr Kan Ve Diger Potansiyel Enfekte Viicut Sivilarina Karsi Korumalidir.

3. Saplari Yiize Gore Ayarlanabilmelidir.

4. Gozlik Saplarn Naylondan,Bugu Yapmayan Panaromik Lensler Ise Polikarbonattan
Yapilmis Olmaldir.

5. Gozlik Bilesenleri Dayanikli Olmali Kirilsa Dahi Yaralanmaya Sebep Vermeyen
Malzemeden Olugmaldir. :

6. Hafif Ve Uzun Sureli Kullanima Uygun Olmalidir.

7. istenildiginde dezenfekte ve steri edilebilmelidir.

8. Ecd 89/686 Annex 2 Kisisel Koruma Urtinleri Direktifine Uygun Olmalidir.

9. Bs En 166:1995 Ve Din Certco Testi,D75172 Kurumu Onay! Bulunmalidir.

10.1SO 9002 Akreditasyon Sertifikasi ve CE onay! bulunmalidir.

11.Firmalar Sartnamenin Her Maddesine Uygunluklarini Belirten Sartnameye Uygunluk

Belgesini Ve ispatlayici Asil Yada Noter Tasdikli Evraklarini Dosyalarina Eklemeleri
Gerekmektedir.S6z Konusu Belge Ve Ispatlayici Evraklari Dosyalarina Eklemeyenlerin
Teklifleri Degerlendirme Disi Kalacaktir.

12. Firmalar Yetkili imalatci-ithalatgi-Bayi ( Teklif Veren) Zincirini Asil Yahut Noter Tasdikli
Evraklarla Belgelemeleri Gerekmektedir. Tedarik Zincirini Belgelemeyen Firmalarin
Teklifleri Degerlendirme Disi Kalacaktir.

13.Firmalar Kurum Talep Ettigi Takdirde 2 (iki) is Gunu igersinde Teklif Etmis Olduklari Urtinin
Numunesini Getirmelidir.Numunesini Getirmeyen Firmalarin Teklifleri Degerlendirme Disi
Kalacaktir.

14. Teklif Edilen Uriinuin Orijinal Tanitim Brosurt Teklif Dosyasina Eklenmelidir.

15. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadli olmalidir.

16. Firma gerktiginde iiriinii farkli boylartyla degisecegine ve miyad1 yaklasan iirinleri 3-6 ay kala uzun miyadh iiriinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iiriini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari
teslim alacaktir.

17.Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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STEINMAN CiVILERI
TEKNIK SARTNAMESI

A. GENEL HUKUMLER

Tedarik¢i Firma imal edilmis drtintin kullanimina uygun olup olmadigimi yapilan test ve deney
sonuclarimi daha 6nceden yapilmig olan uygulama sonuglarini igeren ana kayitlan talep
edildiginde gostermek zorundadir.

Hasta ve iiriin giivenligini saglamak amaciyla tim malzemelerin iizerinde firma ad1 ve lot
numarast, iiriin boyutsal 6zellikleri bulunmasi zorunludur.

Tedarik¢i firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme iizerinde bulunan lot
numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait kayitlar1 belgelemek zorundadir.

Urtinlerin tiim pargalari yerli veya Ithal ise CE, ISO, FDA uluslar arasi standart belgelerine
sahip olmalidir. (TURKAK) Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan Akredite edilmis kalite
belgeleri bulunmalidir.

Implantlar orijinal ambalajinda iirtin boyutsal ozellikleri yazili NON steril olarak teslim
edilmelidir.

fhalede satin alinan malzemeler kullanimi tamamlanincaya kadar liizumu halinde istenen
boylar degistirilecek ve bu konuda ihaleye giren firmalar ve iiretici veya ithalat¢1 tarafindan
degisimini kabul ve taahhiit edilecektir.

B. URUN OZELLIKLERI

Tiim boyutsal dzellikler TSE 4272 ve iSO 9001 standartlarina gore tiretilmis olmalidir.
Hammaddeleri ISO 5832/1 cerrahi paslanmaz gelik aligimindan imal edilmis olup
karsilastirmali analiz sertifikalari ibraz edilmelidir.

Uriin boyutlar1 3x220 — 3,5x220 — 4x220 — 4,5x220 — 5x250 — 6x250 boylarinda olmalidur.
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DiISPOSABLE CILT STAPLERI
Disposable olmalidir.
Staplerin igersinde 35 adet paslanmaz ¢elik zimba bulunmalidir.
Zimba telinin capi en az 0.55mm olmalidir.
Zimbalar dikdértgen seklinde kapanmalidir.
Zimbanin ateslendikten sonra en fazla 6.9mm genisliginde ve en az 3,8mm yUksekliginde
kapanmalidir.
Tek elle kulanima uygun olmaldir.

Stapler atesleme esnasinda zorlama gerektirmemeli, kullanimi ergonomik

ve dayanikh olmalidir.

Kontrolli kapama yapma ile zimbaya uygum pozisyon verilerek uygulama yapilmasina
miusade edecek 6n konumlandirma (pre-position) 6zelligine sahip olmalidir.

Zimbalarin ¢ikartiimasi sirasinda bir zimba s6kuic tarafindan dokuya zarar vermeden
rahatlikla ¢ikartilabilmesi 6zelligine sahip olmalidir.

ISO,TSE,FDA ve CE, gibi uluslararasi standartlardan birine sahip olmaldir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distributérliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az g yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde driini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trtinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli tirlinlerle degisecegine tahlt vermelidir VE firma once uzun miyadli Griind teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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SARGI BEZi 15 CM - 10 M TEKNiK SARTNAMESi
%100 pamuk ipliginden imal edilmis olmaldir.
Hidrofil, beyaz, temiz ve kokusuz olmalidir.
Hicbir boya maddesi icermemelidir.
Ebatlari 15cm.x 10mt olmalidir.
Kolay deforme olmamalidir.
Ambalaji iizerinde CE igareti Gretim ve son kullanim tarihi, lot numarasi bulunmahdir.
Teklif edilen malzeme Saglik Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasina kayith ve onayli olmalidir. Kayith
oldugunu gosterir riin barkot numarasi teklifle beraber sunulmahdir.

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanligl Tibbi Cihaz Yénetmeligine (93/42/EEC) gore CE belgeli

olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil miyadli oimalidir.
Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh
iiriinlerle degisecegine taahhiit vermelidir VE firma once uzun miyadl iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan

yakin miyadlilar: teslim alacaktir.

. Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.
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KIRSCHNER TELLERi TEKNiK SARTNAMESI

A. GENEL HUKUMLER
Tedarikci Firma imal edilmis Grtinin kullanimina uygun olup olmadigini yapilan test ve deney
sonuglarini daha 6nceden yapilmis olan uygulama sonuglarini iceren ana kayitlari talep
edildiginde gostermek zorundadir.
Hasta ve irun guvenligini saglamak amaciyla tim malzemelerin tizerinde firma adi ve lot
numarasi, Uriin boyutsal ézellikleri bulunmasi zorunludur.
Tedarikgi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme iizerinde bulunan lot
numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait kayitlari belgelemek zorundadir.
Urtinlerin tiim parcalar yerli veya ithal ise CE, iSO, FDA uluslar arasi standart belgelerine
sahip olmalidir. (TURKAK) Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan Akredite edilmis kalite
belgeleri bulunmalidir.
implantlar orijinal ambalajinda triin boyutsal 6zellikleri yazili OLMALIDIR.
ihalede satin alinan malzemeler kullanimi tamamlanincaya kadar lizumu halinde istenen
boylar degistirilecek ve bu konuda ihaleye giren firmalar ve Uretici veya ithalatci tarafindan
degisimini kabul ve taahhiit edilecektir.
Teklif veren firma; gegmis donemde malzemeden kaynaklanan bir sorun yasanmadigi
ve bu konuda iiriin hakkinda herhangi bir saghk kurulusu tarafindan olumsuz bir
tutanak diizenlenmedigine béyle bir durumun ortaya ¢ikmasi durumunda yaniltic
hastaya zarar verici iiriin kullammma sebep olmak sucunu pesinen kabul etmis
olacagina dair taahhiitname vermelidir.
Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmaldir.
Firma gerktiginde iiriinii farkli boylartyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli tiriinii
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
her bir krigner teli steril paket igerisinde teslim edilecektir.steril paketin
lizerinde steril sekli son kullanim tarihi ve liretim tarihi belirtilecektir.

B. URUN OZELLIKLERi
implantlarla kullanilan ASTM F 5832-1 standardindaki AISI 316 kalite Krom Nikel celikten imal
edilmis olmahdir.
290 mm boyunda ve degisik gap dlgiilerinde olmalidir. Ug kismi istege ve kullanim yerine gore
Trokar-Bayonet ve siingii uglu olarak imal edilmig olmalidir.
Teller korozyona karsi polisajli ve parlak yiizeyli olarak tiretilmis olmalidir.
Malzeme kullanim esnasinda kolay biikiilmemeli ve 6zelligini kaybetmemelidir.
HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL

EDILMIYECEKTIR.
ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM

ASAMASINDADA IHTIYAG HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

KIRSCHNER TELi 1mm
KIRSCHNER TELi 1,5mm
KIRSCHNER TELi 2mm
KIRSCHNER TELi 2,5mm
KIRSCHNER TELi 3mm
KIRSCHNER TELi 3,5mm
KIRSCHNER TELi 4mm
KIRSCHNER TELi 5mm
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DiZ ARTROSKOPISINDE YUMUSAK DOKU iCiN STANDART SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMESI

Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganhdi nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
Blade'ler Shaver kontrol tinitesi tarafindan otomatik olarak taninmalidir. Taninan blade icin asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan

izlenebilmelidir. Aktif RPM cihaz tarafindan tamimlanan degerlerin disina gikmamalidir.
Blade'ler secim ve kullanim kolayligi agisindan degisik renklerde olmali ( Color coded) ve takilan blade igin hiz araligi ve aktif dakikadaki

devir hizi (RPM) kontrol Ginitesi Uzerindeki ekrandan izlenebilmelidir.
Kesici bladelerin ¢aplan 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalidir.
Calisma uzunlugu 16 cm olmalidir.

DIiZ ARTROSKOPISINDE KEMiK DOKU ICiN BURR SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMESI

Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganligi nikel kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
Blade'ler Shaver kontrol tinitesi tarafindan otomatik olarak taninmalidir. Taninan blade igin asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan

izlenebilmelidir. Aktif RPM cihaz tarafindan tanimlanan degerlerin disina glkmamakidir.
Blade'ler secim ve kullanim kolayligi agisindan degisik renklerde olmali ( Color coded) ve takilan blade igin hiz araligi ve aktif dakikadaki

devir hizi (RPM) kontrol tinitesi {izerindeki ekrandan izlenebilmelidir.

Biiyiik eklemlerde kemik dokunun oyulmasi ve temizlenmesi igin ise oyucu blade'leri olmalidr.
Oyucu bladelerin ¢caplar 4,0 mm,4.5 mm, 5.5. mm olmalidr.

Calisma uzunlugu 16 cm olmalidir.

DiZ ARTROSKOPISINDE HEM KEMIK HEM YUMUSAK DOKU iCIN KESICi SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMESI

Bladelerin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganligi ve sertligi Sirilyum kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.
Blade'ler Shaver kontrol tnitesi tarafindan otomatik olarak taninmalidir. Taninan blade igin asgari ve azami hiz degerleri digital ekrandan
izlenebilmelidir, Aktif RPM cihaz tarafindan tanimlanan degerlerin disina glkmamalidir.

Blade'ler secim ve kullanim kolayligi agisindan degisik renklerde olmali ( Color coded) ve takilan blade icin hiz araligi ve aktif dakikadaki
devir hizi (RPM) kontrol tinitesi tzerindeki ekrandan izlenebilmelidir.

Bu uclar yumusak doku bladeleri dizayninda ancak kemik dokuyu da tiraslayabilecek sertlige keskinlige sahip uglar olmalidir.

Bag tamiri yapildiktan sonra noghplasti yapmaya imkan taniyacak sekilde komsu dokuya zarar vermeyecek ug yapisina sahip olmalidir.
3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm ¢aplan olmalidir.

Calisma uzunlugu 16 cm olmalidir.

AE2340 SHAWER UCU
AE2370 ORBIT SHAWER UCU
AE2440 BURR UCU

Genel Hilkiimler
1 Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az {i¢ y1l miyadli

olmalidir.

2.Firma gerktiginde iiriinii farkli boylartyla degisecegine ve miyadi
yaklasan {iriinleri 3-6 ay kala uzun miyadl tirinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl tirlinti
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar: teslim

alacaktir.
3 Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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YARI OTOMATIK BiOPSi iGNESiI TEKNIK SARTNAMESI
igne, biopsi almak iizere dizayn edilmig olmalidir.

ignenin ¢aligma sekli yari otomatik olmalidir.

igne biyopsiyi diizgiin kesebilmeli ,otomatigi kolay bozulmamalitetik iglem
sirasinda takilmamalidir.

ignenin kullanimi kolay olmalidir.

Kullanim amacina uygun olarak, ignenin ¢api1 14G, 16 G, 18 G veya 20G uzunlugu
ise 90mm, 130mm, 160mm ve 220mm olarak segilebilmelidir.

ignenin biopsi érnek araligi 22 mm. olmalidir.

ignenin tetik mekanizmasi iki kademeli olmal ve manuel olarak kontrol
edilebilmelidir.

ignenin iizerinde 1cm aralikhi derinlik markerlart olmalidir.
ignenin distal ucu gériinebilirligi arttirmak amaciyla ekojenik yapida olmalidir.
igneler tek tek steril paketler iginde olmalidir.

Ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi
belirtiimis olmaldir.Teslim edilen herbir malzeme teslimat tarihi itibar ile en az bir

yil miadh olmalidir.

Teklif veren firma bir adet numune tslim etmelidir.

Firma gerktiginde iiriinii farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagsan trdinleri
3-6 ay kala uzun miyadh iiriinlerle degisecedine tahiit vermelidir VE firma once
uzun miyadl Griinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilan teslim
alacaktir.

Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup , cerrahi sirasinda herhangi bir
olumsuzluk gésteren malzemeler degerlendirme digi birakilacaktir.



UZUN KOTER UCU TEKNiK SARTNAMESI

1-Koter ucu disposable olmalidr.
2-Ucu teflon yada dokuya yapigmayacak 6zellikte olmalidir.

3-Koter ucu vaka esnasinda degerlendirilecek olup , dokuyu
yaktiginda geligen herhangi bir olumsuzlukta , koter ucu

degerlendirme disi birakilacaktir.

4- Toplam uzunlugu 138mm , koter baglanti capi2,4mm aktivasyon
kismi uzunlugu 22mm olamlidr.

5- Aktivasyon kismi harig diger kisimlari izalasyonlu olmalidir.

6- Aktivasyon kismi spatiil seklinde, izalasyon kismi parlamays
engelleyici renkte olmalidir.

7- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig yil

miyadh olmahdir.

8- Firma gerktiginde iiriinii farkli boylarryla degisecegine ve
miyad1 yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadl tirlinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl tiriini
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim

alacaktir.
9-Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.

10- Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup ,
cerrahi sirasinda herhangi bir olumsuzluk gosteren
malzemeler degerlendirme disi birakilacaktir.
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HASTA DONUS ELEKTRODU TEKNiK SARTNAMESI

Doniis elektrodunun yapisinda, hidrojel cins yapiskan olmalidir.
Elektrodun temas empedansi 15 — 135 ohm arasinda olmalidir.
Elektrodun boyutlari en az 15x10 cm, iletken yuzey alani ise
137cm2'den kiigiik olmamalidir.

Doniis  elektrodunun iletken kismi birbirinden ayri iki bolgeden
olusmalidir. Bdylece kullanilacagi elektrokoterin REM hasta emniyet
sistemine uyum gostererek, donils elektrodu altinda meydana
gelebilecek yaniklarin 6nlenmesi igin %100 glivence vermelidir.
Donls elektrodlar, Uretim tarihinden itibaren 2 yil igerisinde
kullanilabilmelidirler.

Doniis elektrodu kablosusuz olmalidir.

-Tehlike yaratabilecek sicakhk artislarini engellemelidir. Bu konuda
AAMI standartlarina sahip olmalidir

Su gecirmez yapida olmalidir.

Dokuda kimyasal reaksiyon yaratmayacak yapida olmalidir.

10.-Uygulama sonunda dokuda yapiskan kalinti birakmamalidir.
11.Hasta takibi icin etiketi olmalidir.
12.ihaleyi alan firma hastanemiz ameliyathane servisinde kullaniimak

tizere 1 (bir) adet elektro cerrahi enerji platformu cihazinizi bedelsiz
olarak doniis elektrotlari bitene kadar kuracaktir.

13.ihaleyi alan firma 600 adet plak i¢in 1 adet doniis elektrodu ara kablusu

ve 1 adet laparaskopik kablosu bedelsiz olarak teslim edeceklerdir.

14.Teklif veren firma 5 adet numune teslim etmelidir.

-
2
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HEMOVAK SARTNAMESI

A-REZERVUAR

200cc veya 400cc Kériiklii Rezervuar olacaktir.

Koriklu Rezervuar cift giris ve gikigh olacaktir.

Bir adet giris deligi ve tipasi olacaktir.

Hortumun giris deligi yivli(vidal)olacaktir.Ara baglanti kolay girilip kesinlikle ¢tkmayacaktir.
Rezervuar Bosaltilabilir olmalidir.

B-ARABAGLANTI

Arabaglanti hortumu olacaktir.Rezervuara giren kisim disi yivli baglanti aparati olacaktir.Rezervuara
uyumlu olacaktir ve kesinlikle gekince rezervuardan ayrilmayacaktir.

Uzerinde klep olmalidir.

Redonlarin takilacagi uygun kornektor olmalidir.
C-REDON DREN VE TROKAR

Bir adet PVC redon dren ve uygun trocar iki adet olmahdir..
2. igne paslanmaz gelikten ve atravmatik olmalr.

Hemovac haznesi ara baglanti yerlerinden hava almamalidir.

&

Xrayl ve 50cm olacaktir.

Redon dren kismi delikli olacaktir delikler 8-10 adet olacaktir ug kismindaki delikler biiyik diger
delikler ufak ve oval sekilde olacaktir.Daha iyi emme saglayabilmek igin.

L

6. Redon dren ebatlari 10-12-14-16F olmalidir.

7. Hemowak parcalarindan redon dren ve ara baglanti hortumu medikal pakete ve bu paket
rezervuarla birlikte ikinci medikal kagid icinde agzi1 kapal bulunacaktir.

8. Steril tek pakette olacaktir.
9. SO ve CE belgeleri olacaktir.
10. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadl olmalidir.

11. Firma gerktiginde tiriinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan drtnleri 3-6 ay kala
uzun miyadli Griinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl drind teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

12. VAKUMUN NEGATIF EMIiS GUCU 70-175MM HG OLMALIDIR.

13. Teklif veren firma bes adet numune teslim etmelidir.
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2 CC iGNELI (40 X 50) DENTAL STERIL ENJEKTOR SARTNAMESI

1. igne ve sirnnga birlikte tekli steril ambalajda paketlenmis olmalidir.

2. igne ucu, siringa gévdesi ve piston birbirine uyumlu, hava gegirmez ve kullanim pratigine uygun
olmalidir.

3. Enjektor ignesi 0,40 x 0,50 mm olmalidir.

4. Enjektér 3 pargali ve siyah contali olmaldir.

5. Enjeksiyon kolay olmali ve contadan sizdirma olmamalidir.

6-Enjektdriin pistonu kolay gikmamali ayrica kullanimi rahat olmalidir.

7. Enjektor tizerinde gekilen siviyi gosterecek rakamlar yazili olmalidir.

8. Enjektoriin ug kismi merkezde olup luer tipli olup, enjektdr ve ignesi birbirine luer slip olarak
takilabilmelidir.

9. Enjektoriin igne ucu paslanmaz gelikten yapilmis olmahdir.

10. Enjektor gévdesi non toksik ve apirojen olmalidir ve kolay kirlmamalidir.

11. Enjektdr ambalajinda igne dlglleri ve CE isareti yer almalidir.

12. Enjektor etilen oksit ile steril edilmis olup ambalaj Uizerinde belirtiimelidir.

13. Ureticinin ISO ve Urtine ait CE belgesi olmahdir.

14. 7.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi onayi olmahdir.

15. ihaleye girebilmek icin tireticiden yada ithalatgidan YETKILI SATICI BELGESI gerekmektedir.
16. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadh olmalidir.

17-Firma gerktiginde triini farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan trlnleri 3-6 ay kala
uzun miyadl iirlinlerle degisecegine tahtt vermelidir VE firma once uzun miyadl drlini teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

18-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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CiLT KALEMI

Kalemler tekli paketlenmis olmahdir.

Steril olmalidir.

Kalemin icindeki miirekkep cilt tizerinde leke birakmayan gentian viyole
murekkep olmalidir.

Mirekkebin toksik 6zelligi olmamalidir.

Kalemin ucu neme karsi dayanikl olmalidir.

Paket icerisinde él¢lim cetveli bulunmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadl olmalidir.
Firma gerktiginde riinii farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan
trtinleri 3-6 ay kala uzun miyadl triinlerle degisecegine tahiit
vermelidir VE firma once uzun miyadh Urlni teslim edecektir, sonra
kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir. '
Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.

10.Numuneler degerlendirilirken; gizim esnasinda olumsuzluk (cok kalin

cizen v.b) yasandiginda degerlendirme digi birakilacaktir.
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STERI-STRIP CILT KAPATICI SERITLER
1. Steril ve tek tek paketlenmis olmaldir,

2. Uriiniin sirt yapisi polyester filamentlerle giglendirilmis, rayon esasli elyaftan yapiimis
olmahdir,

Hipoallerjenik olmaldir,

Mikro gozenekli yapida olmali cilt nefes alabilmelidir,

Atravmatik uygulanabilmeli, dikis izi kalmamalidir,

Uriin yaranin kenarlarina zarar vermeden yarayi diizgiin olarak kapatabilmelidir,

Uriin stapler ve dikis materyali ile beraber kullanilabilmelidir,

Kolayca gikariimali, cildi tahris etmemeli ve cilt tzerinde kalinti birakmamalidir,
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Uriin fiberglas, lateks, silikon kauguk, silikon yagi icermemelidir,
10. Gamma ydntemi ile steril edilmis olmalidir,
11. Normal oda sartlarinda fazla isidan ve nemden uzakta saklanmalidir,

12. istenildiginde asagidaki boyutlarda temin edilebilmelidir,

3mm x 75mm 5adet/poset  50poget/kutu
6mm x 75mm 3adet/poset  50poset/kutu
6mm x 38mm 6adet/poset  50poset/kutu
6mm x 100mm 10adet/poset  50poset/kutu
12mm x 100mm 6adet/poset 50poget/kutu
12mm x 50mm 10adet/poset 50poset/kutu
25mm x 127mm 10adet/poset 50poset/kutu

13- Steril paketler sivi gegirmez ézellikte olmalidir

14-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ug yil miyadli olmalidir.

15- Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyad1 yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl {iriinii teslim edecektir , sonra
kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

16-Teklif veren firma bes adet numune teslim etmelidir.

17- Urin ten rengi olmalidir. Yapiskansi ézelligini hemen kaybetmemelidir. Numunelerde

bir olumsuzluk yasandidinda; durum belirtilerek, trin degerlendirme disi birakilacaktir.
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ANTISEPTiK TUL GRAS SARGI TEKNiK SARNAMESI
1)Malzeme %0,5 oraninda klorheksidin asetat BP ihtiva eden ve %99,5 beyaz yumusak parafin BP ile

doyurulmus, seyrek dokunmus bir Leno bezinden meydana gelecektir.

2)Sicak miihiirle paketlenmis aliiminyum posetler icinde, parsomen koruyucu varaklar arasinda steril
halde yer alacaktir.

3)2,5 megarad’da Gama radyasyon ile sterilize edilmig olacaktir.

4)Beher 10 cm. bagina iplik sayisina bakildiginda ¢6zgu sayisi 74 ‘ten, atki sayisi 80’den az
olmayacaktir.

5)Sarginin beher birim alan basina agirligi 42 gm™ den az olmayacaktir.

6)Eterde eriyebilir maddelerin doyurulmus yigin agirligr 100 gm™2 den az olmayacaktir.

7)Ebatlari; 5cmx5cm (1 kutuda 50 adet)
10cm x 10 cm (1 kutuda 10 adet)
15cm x 20 cm (1 kutuda 10 adet)

15 cm x 1 m olacaktir. (1 kutuda 12 adet )

8- Urlin teslim edildigi tarihten itibaren en az Ug yil miyadli olmalidir.

9- Firma gerktiginde iiriinii farkli boylartyla degisecegine ve miyadi yaklasan iiriinleri 3-6 ay kala
uzun miyadli iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl: tiriini teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar1 teslim alacaktir.
10-Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.

11- Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup , cerrahi sirasinda herhangi bir
olumsuzluk gdsteren malzemeler degerlendirme digi birakilacaktir.

12- Steril paketler sivi gegirmez 6zellikte ve kolay agilabilir oimalidir.
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KABLO TEKNIK SARTNAMESI

1- BIPOLAR KABLO REUSABLE OLMALIDIR.
2- BIPOLAR KABLO KOTER CIHAZINA UYUMLU OLMALIDIR.
3- KABLO UZUNLUGU 3 METRE OLMALIDIR.

4-KABLO CIFT YOLLU OLMALIDIR. ELIMIZDEKI BIPOLAR CIHAZINA UYUMLU
OLMALIDIR.

5-KABLO 138°C BUHAR OTOKLAVINDA STERIL EDILMELIDIR.

6- KABLO OTOKLAVDA COK KEZ STERIL EDILEBILMELIDIR VE KOLAY
DEFORME OLMAMALIDIR.

7-KABLOLAR HASTANE BUNYESINDE BULUNAN PENSETLERE UYUMLU
OLMALIDIR.

8-KABLO PAKETI UZERINDE URETICI FIRMANIN VERMI$ OLDUGU BARKOD
NUMARASI OLMALI VE BU BARKOD NUMARASI SAGLIK BAKANLIGINDAN
ONAYLI OLMALIDIR.

9-KABLOLAR VAKA SONUNA KADAR OZELLIGINI KORUMALI.

10- TEKLIF VEREN FIRMA EN AZ 2 (iKi) ADET NUMUNE GETIRMELIDIR.

11- Numuneler degerlendirilirken herhangi bir olumsuzluk oldugunda; durum belirtilerek
iirtin degerlendirme dis1 birakilacaktir.
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.
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KABLOLU BiPOLAR PENSET TEKNiK SARTNAMESI

PENSET SITOTOKSISITE VE CiLT iRRITASYONU TESTLERi YAPILMI$S KARBONLU
PASLANMAZ CELIKTEN iMAL EDILMI$ OLMALIDIR.

UCLARI YAPISMAZ OZELLIKTE GUMUS/ALTIN OLMALI KIRILMAMALIDIR.

PENSETLER GRi/MAVIi/SIYAH RENK OLMALIDIR.

PENSETLER DUZ/BAYONET PENSET OLUP BOY VE UG OLCULERI SEKILLERI HASTANE
TARAFINDAN BELIRLENECEKTIR.

PENSETIN BOYALARI KOLAY DEFORME OLMAMALI,, UCLARI DOKUYU KAVRAMALI
DOKUDAN KOLAY SIYRILMAMALIDIR.

PENSETIN SOKETi KAMA/IGNE/AYRIK KAMA TiP OLMALIDIR.

PENSET iZOLASYON AMACIYLA STATIK BOYA ILE KAPLANMI$ OLMALIDIR.

PENSET UZERINDE FIRMA ADI YADA MARKASI VE LOT NUMARASI YAZILI OLMALIDIR.
UCALR KOLAY KAYMAMALI VEYA UGCLARIN KAYMASINI ONLEMESI ICIN IKi PENSET
KANADININ ARASINDA KULLANIMDA RAHATSIZLIK VERMEYECEK BIR AYRAC
BULUNMALI.

PENSETLERIN HASTANE CIHAZIYLA BAGLANTISINI SAGLAYACAK 2 ADET KABLOSU
PENSET iLE BiRLIKTE VERILMELIDIR.

PENSET KABLOSU SiLiKON OLUP iC YAPISI iLETKENLIGININ MAKSIMUM OLMSI
ACISINDAN 0,50MM KALAYLI BAKIR TEL iCERMELI VE 4 METRE UZUNLUGUNDA VE
SiYAH RENKTE OLMALIDIR.

PENSET VE KABLO 134 DERECE OTOKLAV STERILIZASYONUNA DAYANIKLI OLMALIDIR.
PENSET VE KABLO URETIM HATALARINA KARSI 1 (BIR) YIL GARANTILI
OLMALIDIR.GARANTI DAHILINDE YAPILACAK DEGISIMLER EN GEG 5 iSGUNU
ICERISINDE YAPILMALIDIR.

PENSET VE KABLOLARIN CE BELGESI VE UBB KAYDI OLMALIDIR.

TEKLIF VEREN FIRMA BiR ADET NUMUNE TESLIM ETMELIDIR.NUMUNE TESLIM
ETMEYEN FIRMALAR DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup , cerrahi sirasinda herhangi
bir olumsuzluk gosteren malzemeler degerlendirme digi birakilacaktir.

Bipolar ucu elimizde kullanimda olan kablolara uyumlu olmalidir.
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ARCH BAR ATELi TEKNiK SARTNAMESI

1. ARCH BAR ATELLERi DiS DEFORMITELERININ DUZELTILMESI VEYA ALT UST KIRIKLARINDA
TESPIT AMACI iLE KULLANMAYA UYGUN OLMALIDIR.

2. ARCH BAR ATELLERi, OTOKLAV STERILIZASYONUNA UYGUN PASLANMAZ CELIKTEN YAPILMIS
OLMALIDIR.

3. KALINLIKTA, YASS! VE ALT YUZLERINDE Di§ KAVISLERINE UYGUN GIRINTILERI VE GIRINTILER

ARASINDA BAGLAMA iCiN KANCALARI BULUNMALIDIR.

KOLAYCA SEKILLENDIRILEBILECEK YUMUSAKLIKTA ve SAGLAM OLACAKTIR.

ARCH BAR ATELLERI 10 ( ON ) METRELIK RULOLAR HALINDE OLACAKTIR.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

HER BIR I"JRl"{N ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.

8. Numuneler degerlendirilirken herhangi bir olumsuzluk oldugunda; durum belirtilerek

Nowme

triin degerlendirme digi birakilacaktir.
9. Uriin tek rulo halinde ve steril paketlerde olmaldir.
10. Son kullanma tarihi paketler tizerinde belirtiimelidir.



10.
11.

ARCH BAR BAGLAMA TELi TEKNiK SARTNAMESi

ARCH BAR LARI TESBITI iCIN KULLANILACAK OLMALIDIR
BAGLAMA TELLERi OTOKLAV STERILIZASYONUNA UYGUN, YUMUSAK, PASLANMAZ

CELIKTEN URETILMIS OLMALIDIR.

BAGLAMA SIRASINDA TEL BUKULURKEN KIRILMAMA OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR,
CELIK TELLER 0,3 MM, ( SIFIR NOKTA UG MILIMETRE ) 0,4 MM, ( SIFIR NOKTA DORT
MILIMETRE ) 0,5 MM, ( SIFIR NOKTA BES MILIMETRE ) CAPLARINDA VE 10 MT, ( ON

METRE ) LiK RULOLAR HALINDE OLMALIDIR.

HANGi BOYDAN NE KADAR iSTENECEGI iHTIYAC LISTESINE BELIRTILECEKTIR.
Uriinlerin TITUBB’A Kayit Bildirimi Yapilmis Ve Saghk Bakanhigi’'ndan Onaylanmis
Olmalidir. ( bu belgeler teklif ile beraber sunuimahdir. )

HER BIR I"JRQN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU
OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.

TEKLIF VEREN FIRMA BIR ADET NUMUNE TESLIM ETMELIDIR.

ARCH BAR TELI UZUN RULO SEKLINDE VE HER BIR RULO STERIL PAKETLENMIS
TESLIM EDILMELIDIR.

SON KULLANMA TARIHLERI PAKETLER UZERINDE BELIRTILMELIDIR.

Numuneler degerlendirilirken herhangi bir olumsuzluk oldugunda; durum belirtilerek

tiriin degerlendirme dis1 birakilacaktir.




OP6 DISPOSABLE KITI TEXNIX SARTNAMES

Clhazaentegroclocgingaligmasiigingerekli ~ Toar  basmeadayankle 1 adet 350cm
wzunludunda air tubing Kitten olusmahidr

Swiinfiltrasyonuiginkantlleuyumlu - 320cm  zunlugunda infillzation - tubing kitten

olugmalidir
Pargalananyagmaspiresyonuiginelcekleuyumlu 1 adetd00cm uzanugundafat tubing kitten

olugmalidir,

Cihazminpanelindebulunaninflrasyonbolimiyleuyumly 2 adet 60ml
sirmgavekontrolsistemindenolugan perfusion ling kitindenolugmaldir.
Cihazizerindebulanan? (iki) adet 3000 ml yagtoplamakabrylauyumluikiadet 00-3000ml
derecelendirilmisyadioplamatorbasindanolugmalidir

Biitinkitlerayriayristeril paketlerdeolmalidir,

Son kullanma tarihi en az 3 (iic) yil olmalidir.

Teklif veren firma en az 1 (bir) adet numune teslim etmelidir.

13%

Numuneler degerlendirilirken herhangi bir olumsuzluk oldugunda; durum belirtilerek

triin degerlendirme digi birakilacaktir.
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SKIiN CARRIER MEC ALETI TAPLARI TEKNiK SARTNAMESI

Skin carrier disposable olmalidir.

Transparanyapidaolmalidir.

1.5 mm/2mm/2,5mmkalinhigindaebatlardaolmalidir. HER BIR URUN ICIN UBB KODU
OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU
NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE
MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM
ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI
TALEP EDILECEKTIR.

AesculapmarkaMeshercihazinauyumluolmalidir.

Teklifveren firma biradetnumuneteslimetmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan drinleri 3-
6 ay kala uzun miyadl irtnlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun
miadl Griini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miadlilari teslim alacaktir.
Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

Uriin steril sivi gecirmez paketlerde olup, en az 3 (ug) yil miadi olmalidir.

Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup, cerrahi sirasinda herhangi bir
olumsuzluk yasandiginda bu durum belirterek iiriin degerlendirme digi birakilacaktir.



BiSTURI UCU TEKNIK SARTNAME 11-15

Disposable ve steril olmalidir.100’liik paketler halinde olmalidir.

Malzeme karbon ¢eliginden imal edilmig olmalidir,

Malzemenin polisaji diizgiin ve piiriizsiiz olmalidr,

Bigak agzindaki sertlik keskin kenara 3 mm.’ye kadar yakinliktaki yerler i¢in karbon geliklerinde en az 800 VSD
olmalidur.

5. Thale komisyonu veya Teknik Komisyon uygun gordiigiinde , numuneleri teker teker deneyerek en iyi kesen ve
amaca uygun bistiiri ucunu tercih edebilir.

B

6. Bigak agizlari asagida belirtilen karbon gelik degerlarini ihtiva etmelidir.
7. KARBON CELIKLER
ELEMENTLER _
KARBON SILISYUM MANGANEZ KROM KUKURT FOSFOR
% % % % % EN COK % EN COK

1,20-1,30 0,10-0,35 0,20-0,45 0,10-0,40 0,025 0,035

0,95-1,10 0,15-,0,35 0,25-0,45 1,35-1,65 0,02 0,02
8.
9. Bistiiri ameliyat sonuna kadar 6zelligini korumali korozyona kars1 dayanikli. Keskinligini ve parlakligini

korumalidir.

10. Bistiiriler delinmeye ve kesilmeye kars1 i¢ kismi kagit yapida olup dis kismi tamamen aliminyum folyo iki kat
paketli olmalidir.

11. Paket iizerinde Bistiiri numarasi, bistiiri sekli, Son kullanim tarihi, Lot numarast, Sterilisazyon yontemi, ve
markasi1 okunakli sekilde yazili olmalidir.

12. Bistiiri paketi aliminyum posetin agilmast steril sartlara uygun ve kolay olmalidir.

13. Bistiiri kenarlari sterilisazyonu korumak igin iyi yapigkanl olmalidir.. Ayrica bistiirinin kolay agilmast igin tek
hareketle yeri belirtilmis olup kolay agilmalidir.

14. Bistiiri paketi agildiginda ig paketide agilmalidur, ig paket bistiiriye yapisik olmamaly, bistiiri sterilisazyon
sahasina kolayca diisiiriilebilmelidir.

15. Ambalaj iizerinde;

-Imalatg1 firmanin adi veya ticari tinvan1,-Uretim ve son kullanma tarihi-Sterilizasyon metodu,-Saklama kosullar: gibi

bilgiler yazili olmalidir.

16. T.S.E. ve uluslararas kabul gérmiis, kalite ve standartlara sahip oldugu belgelenmelidir.

-EN 29 001 02.90/1SO 9001

-EN 46 001 12.93 -EU DMD 93/42 /EEC

17. Teklif veren firmalar bistiiri uglarinin numune (1kutu) ve brosiirlerini teklifleri ile beraber ihale komisyonuna
sunmalidirlar.

18. Ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri iirtinlerin tamami i¢in bu sartname ve ekindeki listeye gore kalem kalem
teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlamalidir. Bu belge istirakgi firmanin antetli kagidina yazilmig ve yetkili
kisi tarafindan imzalanms olarak ihale dosyasi i¢inde verilmelidir.

19-Firma gerktiginde iirtinii farkli boylartyla degisecegine ve miyad: yaklasan tiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadl
iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir.

20-Teklif veren firma on adet numune teslim etmelidir.
21-Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadli olmalidir.

21-HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK
DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.

22-ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM
ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGI’SIMI TALEP EDILECEKTIR.

- BISTURI UCU 11
-BISTURI UCU 15

23- Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup insizyon agilirken bistlri ucunun keskinligi ile ilgili problem

yasandiginda iirtin degerlendirme digi birakilacaktir.
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SiLIKON PERNOZ DIREN TEKNiK SARTNAMESi

Yassi bicimli, ici oluklu silikon olacaktir. Silikon diren kismi seffaf olacaktir.

Boyutlari istege gére; 6mm,8mm ,10mm ,12mm.’den biri tecih edilecektir.

Boyu ; 30 cm olacaktir .

Steril paket iginde olacaktir.

ISO CE Belgesine olacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ti¢ yil miyadli olmalidir.

Firma gerktiginde iiriinii farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan tirtinleri 3-6 ay kala uzun
miyadli Giriinlerle degisecegine tahlt vermelidir VE firma once uzun miyadh Griind teslim edecektir, sonra

kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bes adet numune teslim etmelidir.

Numuneler degerlendirilirken olumsuz (yapist ¢ok sert ya da yapisik v.b) goriilen trtinler degerlendirme disi

birakilacaktir.
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Rose Gold Bayonet Insulated Irrigating Forceps Teknik $artname

Rose gold bipolar forcceps reusable olmalidir. Yapismayan tip non stick olmalidir.
irrigasyon igin kanali bulunmaldir.134 C de otoklavda steril edilebilmelidir.
7 adet reusable bipolar kablo verilmelidir. Bipolar sertligi doku direksiyonuna izin

verecek sertlikte olmalidir.

4. Tip boy calisma uzunlugu ug kalinligi ekte belirtilmis olup, birebir boyutta olmahdir.

Tiim bipolar forsepsler igin numune getirilmelidir.

Bir adet tel sepet, konteyner ve bipolarlarin yerlestirilebilmesi silikon raflar
verilmelidir.

istenilen tip ve boylarda bélim tarafindan segilecektir.

Elimizde bulunan bipolar kabloya uygun girisleri olmalidir.

. Teklif veren firma en az 1 (bir) adet numune teslim etmelidir.
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URETERAL STENT SET - BIR UCU AGIK TEKNiK SARTNAMESI

Stent materyali aliphatic politiretan olmalidir.
Stent uglari Double-J seklinde olmaldir.

Stentin her bir ucu agik bir ucu kapall olmalidir.

.

Stent kullanim esnasinda dirence karsi dayanikli olmali, yapisi kolay

bozulmamalidir.

5. Minimal travma icin stentin proksimal ucu yuvarlatiimis olmalidir.

6. Guvenli yerlesim saglayabiimek amaciyla Stent Uzerinde isaretleme cizgileri
bulunmalidir. |

7. Stentin distal ucunda sabitleme stituru olmalidir.

8. Seticinde 1 adet klemp bulunmalidir.

9. Seticinde 1 adet itici bulunmalidir. iticinin 6n kisminda radyoopak &zelligi
bulunan platin marker bulunmalidir.

10. Set icinde 1 adet bir ucu sert diger ucu esnek , yeterli uzunlukta kilavuz tel
bulunmahdir.

11.Stent istekte belirtilen fr ve uzunlukta olmalidir.

12.Stent i¢ capi verilen kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

13. Steril paketlerde set halinde olmalidir.

14.Uruin teslim edildigi tarihten itibaren en az Gg¢ yil miyadli olmalidir.

15.Firma gerktiginde urunt farkl boylaryla degisecegine ve miyad| yaklasan

granleri 3-6 ay kala uzun miyadl trtinlerle degisecegine tahtt vermelidir VE

firma once uzun miyadli Uriini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin

miyadlilari teslim alacaktir.

16 Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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SiSTOFiX DREN TEKNiK SARTNAMESI

Supro-pubik sistostomi igin kullanilabilir olmalidir.

Set icinde 1 adet koruyucu iginde lancet, 1 adet 12 cm uzunlugunda i¢ ytizeyi keskin olmayan
muhtelif kalinhiklarda ayrilabilir metal trokar bulunmalidir.

% 100 silikondan iiretilmis olup 8—16 fr muhtelif kalinliklarda kateter bulunmahdir (‘/'(Loop)
seklinde ve loop kismi delikli kateterler tercih sebebi olacaktir).

21t’lik alttan bosaltmali ve geri donuisti 6nleyici idrar torbasi olacaktir.

Urtinler cift steril ambalaj seklinde paketlenmis olmahdr.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde triini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iirinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadh Grind
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

Numune veya numunelerin uygun olup olmadiginin degerlendirilmesi icin paketleri agilacak
ve gerekli durumlarda ameliyat esnasinda kullanilacaktir.Bu nedenle teklif veren firma

numune talep etmeyecektir.
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RE-ENTRY KATETER TEKNIK SARTNAMESI

. Kateter yumugak Politiretan'dan Gretilmis olmahdir.,

Katater biocompatible clmalidir

Kateter gdvde uzuniugu 301 cm, ucu 17 21 cm uzunlufunda ve yanlar delili
olmaldir, .

Kateter ambalajinda kilitlenen, radyoopak, fleksibl stilesi olmalidir,

0,038 inch kilavuz tel ile uyumiu olmalidir.

Kateter gapr 12/18 Fr muhtelif gaplarda olmaliéir,

ldrar torbasina baglanabilmesi i¢in sizintt yapmayacak gekilde konektor
icermeli ve gerektiginde konnektdr baglantilanindan Klempleme
yapilabiimelidir.

IMalekot bdlimd maksimum drenaj sadlayacak sekilde ve dért-altt kanall
olmalidir.

Kateterin tretere giren atravmatik Ureter dokusuna zarar vermeyen uzantisi
olmalidir. Bu uzantinin distal ve proksimalde Uger adet drenaj deligi
bulunmalidir. >

10. Kusursuz yerlesim igin ylksek derecede radyoopak olmalidir,

11.Paket icinde ve steril olmalidir.

12.Paketin (zerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belittilmis olmalidir.
13.Firma gerektiginde Grond farkl boylanyla degisecegine ve miyadi yakiagan

irlnleri 3-8 ay kala uzun miyadh Oriinlerle degisecegine taahh(t vermeiidir,
Degisim sirasinda firma nce uzun miyadh (rlind teslim edecek sonra
kurumdan yakin miyadhlan teslim alacakiir.

14.0rin teslim edildigi tarihten itibaren en az Ug yil miyadli clmalidir,
15.Firma teklif sirasinda bir adet numune verilmelidir
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BASKET KATETER

1- Zero tip dizayninda olmalidir.

2- Gévde teli nitinolden yapiimig olmalidir.

3- boyutlari 1,9Fr 120cm olmalidir.

4- Basket 4 telli olmalidir.

5- Basketin dis cap! 16 mm veya 20mm olmalidir.

6- Telin gévde kisminin digi polyimide ve PTFE kaph olmaldir.

7. Basket kataterler kullanimi kolay agilirken kolay agilabilen tag cevresinde
maximum hareket saglayabilen ve tasi kolayca kavrayabilen ozellikte
olmalidir.

8- Basket kataterler iceride herhangi bir aksilik durumunda basketin arka
tarafindan agilabilmelidir.

9- Urtin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.

10-Firma gerktiginde urunt farkl boylariyla degisecegdine ve miyadi yaklasan
urtnleri 3-6 ay kala uzun miyadli Griinlerle degisecegine tahut vermelidir VE
firma once uzun miyadli GrinQ teslim edecektir , sonra kurumdan yakin
miyadlilari teslim alacaktir.

11-Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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2.
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4-
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7-

8

9-

BASKET KATETER

Zero tip dizayninda olmalidir.

Govde teli nitinolden yapiimis olmalidir.

boyutlari 3Fr 90cm olmalidir.

Basket 4 telli olmahdir.

Basketin dis ¢apt 16 mm veya 20mm olmalidir.

Telin gévde kisminin digi polyimide ve PTFE kaph olmalidir.

Basket kataterler kullanimi kolay agilirken kolay agilabilen tasg cevresinde
maximum hareket saglayabilen ve tasi kolayca kavrayabilen ozellikte
olmalidir.

Basket kataterler iceride herhangi bir aksilik durumunda basketin arka
tarafindan agilabilmelidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az g yil miyadli olmaldir.

10-Firma gerktiginde trunt farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan

11-

grinleri 3-6 ay kala uzun miyadl drlnlerle degisecegine tahut vermelidir VE
firma once uzun miyadli trtnG teslim edecektir , sonra kurumdan yakin
miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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272 micron Cerrahi Lazer Fiberi $artnamesi

Lol

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

23.

Fiberler 6zellikle 2100 nm holmium lazer enerjisini tagimali, 532 nm ile 2250 nm aralijinda dalga boylariyla galisabilmeli.
Fiberler yiiksek giigteki lazer enerjisini tagimak igin tretilmig olmadir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Quanta System Marka Litho model Holmium lazer cihazi ile tam
uyumlu ¢alismalidir .

Fiber gapi 6z gapi 272 mikron olmalidir.

Fiber konnektorii Yiiksek Enerji SMA905 ve Freestanding konnektor olmalidir. Fiber asgari olarak kullanilacagi cihazin
maksimum giiciindeki enerjiyi tagiyabilmelidir.

Fiberler yiiksek giigteki lazer enerjisini tagimak igin tretilmis olmadir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile tam uyumiu galigmalidir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni dreticinin fiberini verecekdir.

Fiber temasli, yari temasli ve temassiz galisabisme ozelligine sahip olmalidir.

_ Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis yiizeyi blue buffer ve ETFE kapli olmalidir.

. Fiberler reusable zellikte olmali, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

. Fiber boyu en az 3 metre +0,2m. uzunlukta olmalidr.

. Fiber distal ucu bare tip, 5mm +1mm. Soyulmus olmalidr.

. Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kagt Gizerine sabitienecek sekilde sarilmis ve i¢

ice 2 paket halinde olmalidir.

Fiberlerin raf 5mrii paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidir.

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

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

Fiber tizerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacag cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik olarak taninabilmelidir.
Bunun yanisira fiber {izerinde {irlin kodu ve ap bilgisi lazer markalama yéntemiyle markalanmis ve net okunabilir
olmalidir.

Fiberlere iliskin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinirlamas getiriimemelidir.

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

Fiber konnektériiniin cihaza baglanan hassas kismini kapatarak koruma saglayan fiber kapagt olmali ve bu kapak fibere
vidalama yontemiyle sabitlanmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yivlere sahip olmayan konnektdriin lizerine
gecerek kapama sagladigi halde kolayca gikabilen kapakli riinler Kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen fiberler hastanemiz biinyesinde bulunan QuantaSystem marka Litho, CyberHo veya Fiberdust model lazer
cihazi ile tam uyumlu olmalidir.

Teklif veren firmalar hastanemiz biinyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarina bakim ve servis verebildigini
gbsteren T.S.E. Belgesi bulunmali , T.S.E. Belgesinde Quanta System Markasi yazili olarak belirtilmis olmalidir ,veya bu
belirtilen belgelere sahip yetkili Teknik servis sirketi ile anlagmali oldugunu belgelemelidir.
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Fiberler 2100 nm holmium lazer enerjisini tagimali ve 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga boylariyla galisabilmeli.
Fiber gapi 6z gapi 550 mikron olmalidir.

Fiber konnektorii Yiiksek Enerji SMA905 ve Freestanding konnektdr olmalidir. Fiber asgari olarak kullanilacag cihazin
maksimum giictindeki enerjiyi tagiyabilmelidir.

Fiberler yiiksek giigteki lazer enerjisini tagimak igin retilmig olmadir.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile tam uyumlu galigmalidir .

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni dreticinin fiberini verecektir.

Fiber temasli, yari temasli ve temassiz galisabisme 6zelligine sahip olmaldir.

Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmig, dis yiizeyi blue buffer ve ETFE kapli olmalidir.
Fiberler reusable dzellikte olmali, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

. Fiber boyu en az 3 metre +0,2m. uzunlukta olmalidir.
. Fiber distal ucu bare tip, 5mm +1mm. Soyulmug olmalidir.
_ Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kagit Gizerine sabitlenecek sekilde sarilmig ve i¢

ice 2 paket halinde olmalidir.

Fiberlerin raf mrii paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidir.

Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmali 134° de 5dk. Ve 2 bar basingta otoklavda steril edilebilmelidir.
Fiberler en az 10 defa steril edilebilir olmalidir. Tek kullanim amagl dretilmis veya 10 kullanim altinda sterilizasyon ozelligi
olan fiberler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu galisabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi igin her hangi bir adaptor
baglanti aparati vs. ihtiyag duyulmamalidir.

Fiber tizerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacadi cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik olarak taninabilmelidir.
Bunun yanisira fiber {izerinde tiriin kodu ve gap bilgisi lazer markalama yontemiyle markalanmis ve net okunabilir
olmalidir.

Fiberlere iliskin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinirfamasi getirimemelidir.

Fiber alimina istinaden 1 adet blast shield kurumun kullanimina birakilacaktir.

Urtin ambalajinda, kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tanitim argiimanlarinda 5 kez kullanilama uygun oldugu belirtilmis
ve garantilenmis tekrar kullanilabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecekir.

Fiber konnektériiniin cihaza baglanan hassas kismini kapatarak koruma saglayan fiber kapagi olmali ve bu kapak fibere
vidalama yéntemiyle sabitlanmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yivlere sahip olmayan konnektdrin {izerine
gecerek kapama sagladigi halde kolayca gikabilen kapakl urdinler Kabul edilmeyecekir.

Teklif edilen fiberler hastanemiz biinyesinde bulunan Quanta System lazer cihaz! ile tam uyumlu olmalidir.

Teklif veren firmalar hastanemiz biinyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarina bakim ve servis verebildigini
gosteren T.S.E. Belgesi bulunmalr , T.S.E. Belgesinde Quanta System Markasl yazili olarak belirtilmis olmalidir ,veya bu
belirtilen belgelere sahip yetkili Teknik servis sirketi ile anlagmali oldugunu belgelemelidir.
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Fiberler 5zellikle 2100 nm holmium lazer enerjisini tasimali ve 532 nm ile 2250 nm araliginda dalga boylariyla
calisabilmeli.

Fiberler yiiksek gligteki lazer enerjisini tagimak igin tretilmis olmadir.

Teklif veren Eirma Hastanemizde kullaniimakta olan Quanta System Marka Litho model Holmium lazer cihaz! ile tam

uyumlu ¢alismalidir .
Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni dreticinin fiberini olmalidir.

Fiber ap! 6z gapi 365 mikron olmalidir.

Fiber konnektdrii Yiiksek Enerji SMA905 ve Freestanding konnektdr olmalidir. Fiber asgari olarak kullanilacag cihazin
maksimum giiciindeki enerjiyi tagiyabilmelidir.

Fiberler yiiksek giigteki lazer enerjisini tagimak igin Uretilmis olmadr.

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile tam uyumlu alismalidir .

Teklif veren Firma Hastanemizde kullaniimakta olan Holmium lazer cihazi ile ayni dreficinin fiberini verecekir.

Fiber temasl, yari temasli ve temassiz galisabisme ¢zelligine sahip olmalidrr.

Fiber Low OH Silica-Silica N.A. 0.22 yapida malzemeden imal edilmis, dis yiizeyi blue buffer ve ETFE kapli olmalidir.
Fiberler reusable dzellikte olmali, ug kismindan kesilerek tamir edilebilmelidir.

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

Fiber distal ucu bare tip, 5mm +1mm. Soyulmug olmalidir.

Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmis, 6zel plastik veya kalin kadit iizerine sabitlenecek sekilde sarilmig ve i¢
ice 2 paket halinde olmalidir. :

Fiberlerin raf omrii paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yil olmalidir.

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

Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu galigabilmesi ve cihazla baglantisinin yapilabilmesi igin her hangi bir adaptor
baglanti aparati vs. ihtiyag duyulmamalidir.

Fiber tizerinde bir RFID vericisi bulunmali ve kullanilacag! cihazda fiber, cihaz tarafindan otomatik olarak taninabilmelidir.
Bunun yanisira fiber iizerinde riin kodu ve ¢ap bilgisi lazer markalama yontemiyle markalanmis ve net okunabilir
olmalidir.

Fiberlere iliskin cihaz tarafindan herhangi bir kullanim sinilamasi getiriimemelidir.

Urtin ambalajinda, kataloglarinda, web sitesi ve benzeri tanitim argiimanlarinda 5 kez kullanilama uygun oldugu belirtilmis
ve garantilenmis tekrar kullanilabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecekdir.

Fiber konnekt@riiniin cihaza baglanan hassas kismini kapatarak koruma saglayan fiber kapag olmali ve bu kapak fibere
vidalama yéntemiyle sabitlanmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanilan ve yiviere sahip olmayan konnektériin Gizerine
gecerek kapama sagladigi halde kolayca gikabilen kapakli Grlinler Kabul edilmeyecektir.

Teklif edilen fiberler hastanemiz biinyesinde bulunan Quanta System lazer cihazi ile tam uyumiu olmalidir.

Teklif veren firmalar hastanemiz biinyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarina bakim ve servis verebildigini
gosteren T.S.E. Belgesi bulunmali, T.S.E. Belgesinde Quanta System Markas yazili olarak belirtilmis olmalidir, veya bu
belirtilen belgelere sahip yetkili Teknik servis sirketi ile anlagmali oldugunu belgelenmelidir.
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3 YOLLU FOLEY SONDATEKNiK SARTNAMESI
Kateter balonlu ve 3 yollu olmalidir.
Silikon ve lateks karisimi hammaddeden yapilmig olmahdir. Bu hammaddenin 6zellikleri ;
a) Dogal lateksten yiiksek molekiiler agirlikli bir silikon bilesikle saflastirilarak elde edilmis
olmakdir.
b) Anhidroz kimyasal olarak ¢apraz bagl olmalidir
¢) Hemsiya hem eskimeye oldukga dayanikh olmahdir.
d) Fizyolojik olarak zararsiz olmali ve yapist gok sert olmamalidir.

e) Suyu emmemeli, hidrofobik olmalidir. Bu sayede kan, kan pihtisi, serum, idrar vs. dahil olmak
lizere suda ¢6ziinen veya su iceren yapigkan ozellikli maddelerin Grlinlin yiizeyi zerinde kalinti

yapmasi ve birikimi énlenmig olmalidir.

f) Dis yiizeyi ve limenin ig ylzeyi sabit olarak siirekli ince bir silikon tabakasiyla kapli olmall,
silikon  siirekli terleyip ayrilma &zelliginde olmali, bu sayede silikon ylzey aktif deterjanlarla
yikansa ve yok olsa bile otomatik olarak lateks materyalin digina terledigi icin kendini

yenilemelidir.

Kateter sari renkli olmalidir.
3 yoldan birisi idrar torbasina baglanacak sekilde hunili, birisi mesanenin irrigasyonu igin, biriside
balonu sisirme yolu olmalidir.
Travma yaratmayan ug sekline sahip olmaldir.
Balon sisirme valvi Luer ve Luer uyumlu giringa uglarina uyumlu olmahdir.
Tek kullanimlik ve steril olmalidir.
Kateterin boyu yaklasik 40cm olmalidir.
Ucu silindirik ve yan yana 2 delikli olmalidir.
Balon kapasiteleri 30-50ml. Olmalidir.balon basinca dayanikli olmali ve kolay patlamamaldir.
istekli imalatgi ise imalatgi oldugunu gosteren belgeleri, istekli yetkili satici ise yetkili satici oldugunu
gdsteren belgeleri verecektir.
Teklif edilen malzemeler “T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ‘na kaydedilerek onaylanmis
iiriin numarasi (barkod) olmali. Teklif edilen driinlerin onaylanmig GUrin numarasi (barkodu) liste
halinde verilmelidir.
Teklif edilen malzemeler yerli veya ithal ise;
a) Teklif edilen malzemelerin tibbi cihaz yonetmelikleri siniflarina gore CE isareti ile ilgili olarak.
_ Onaylanmis kurulus tarafindan verilmis tam kalite giivence sistemi ile ilgili EC sertifikasi. _ CE

isareti uygunluk beyani.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az lg yil miyadl olmalidir.

Firma gerktiginde triini farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan Urlnleri 3-6 ay kala uzun
miyadli Griinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh diriinG teslim edecektir,
sonra kurumdan yakin miyadllari teslim alacaktir.

Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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HIDROFILIK KAPLI KILAVUZ TEL (GLIDE WIRE) TEKNIK SARTNAMESI

1. Kiavuz tel, cokirdeginde esnek ozel Nikel-Titanyum alagimimdan yapthmig
(Nitinol) radiopak sold bir motal icermelidir,

2. Kilavuz telin Nikel-Titanyum (Nitinol) gekirdegin Gzori uvluslararas: standarnt
slotiterde biyolojik uyguniugu kantlanmig ozol poliliretan elastomer
malzeme ile kaplanmig olmabhdir,

3. Kilavuz telin politiretan ylzoeyi extra radyopak malzeme ile kaplanmig
olmahdir. Boylece Kilavuz telin goranariiaga arttirilimig olmahdir,

4. Kilavuz telin 0,0356-0.038 ing kabnhgmda, 150 + 5 em uzuntugunda diz ya

da agth ug alternatifieri olmalidir,

Kitavuz telin ayrica 0.035-0.038 ing katinhiklar icin “Regutar” yada “Suff”

serthk sceeeneklar olmalidir,

O

6. Kilavuz telin en digi hidrofilik polimer malzoeme ile kaplanmig olup, su ve
kan gibi biyolojik sivitaria temasa gecildiginde, biyolojik ortamda en z2or
gegiglorden bile rahatlikla gecebilecek kayganhkta olmalichr. Bu malzeme
pofitretan malzeme ilo birbirinden aynimayacak gekilde kaplanmig
olmahidir.

7. Kiavuz telin ucu atravmatik olmalichir,

8. Kalavuz telin polimor hidrofilik kaplamas: ite Kateter, kilavuz tel Gzerinden
ilortotildiginde ¢ok Kolay kKaymasin saglamabhidir.

0. Kilavuz tel stper esnek Nikel-Titanyum (Nitinol) gekirdedi sayesinde
boukGimelerden atkilenmemeli tekrar oski geklini almalidir,

10. Kilavuz tel teker teker ambalajlanmig steril paketierde olmal ve pakat
‘Urerinde ulusiar aramy standartiara uygun sletleri, kod numarast, lot
numaras: ve son kullanma tarihi beolirtimelidir,

11. OUran teslim edildigi taribten tibaren en az G yil miyadh olmalidir,

12, Firma gerktiginde Grant farkh boylanyla degigecedine ve miyad yaklagan
granteri 3-6  ay Kala uzun miyadh artinlerle degisecedine taahhit atrmelidir
ve firma once uzun miyadh Granleri teslim edecoktir, sonra Kurumdan yakin
miyadhian teslim alacaktr. '

14, Tekhf veron firma iki adet numuno teslim etmelidir.



KARTONLU KAMERA KILIFI TEKNiK SARTNAMESI

Malzeme P.E malzemeden 0,7 mikron kalinliginda eni: 13 cm. Boy:250 cm.
ebatlarinda olacaktir.

Karton step olacak yere tam oturmalidir. Karton tzerinde firmanin marka ve kalite
belgeleri yazili olmalidir.

Malzemenin uc kismi Giggen gelip ucunda T.R line ve bunun arka planinda yer
alan 6zel yapistirma bandi bulunmalidir. (Bu banta ilave olarak 1 adet klips
bulunmalidir.bant yapiskanlik 6zelligini vaka sonuna kadar devam ettirmelidir,
suyla temas ettiginde yapiskanlik 6zelligini yitirmemelidir, kilifin igerisine sivi
gegisine izin vermemelidir.Ucgen ug kisim makas kullanmayi gerektirmeden elle
cekildiginde kopmalidir.

Malzeme katlama sekli i¢ ice gegecek sekilde dizenlenip istenildigi zaman en
uzun halinde kullanima hazir olmalidir.

Malzeme E.O steril metodu ile steril edilmelidir.

Ambalajlar sterilizasyon kagitlarinda, tizerinde herhangi bir sticker, kase vb.
yapistirmali cisimler bulunmalidir.

Kiliflarin P.E malzemeden oldugunu gésterir bir ibarenin kilif boyunca uzanan 250
cm. uzunlugundaki plastik kafin zerinde agikga belirtiimis olmasi gerekmektedir.

TSEK, ISO ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde iirtinti farkli boylariyla degisecegine ve miyad: yaklagan iiriinleri 3-6 ay kala
uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli riinti teslim
edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilar1 teslim alacaktir.

11. Teklif veren firma iki adet numune teslim etmelidir.
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UROMAX URETERAL DIiLATASYON BALON KiTi
UreteralDilatasyon Balonunun 4cm, 6cm, 8cm ve 10cm balon uzunluk secenegi olmalidir.

UreteralDilatasyon Balonunun 12Fr, 15Fr, 18Fr, 21Fr, 24Fr, 30Fr sisirilmig balon ¢ap secenekleri
olmahdir.
UreteralDilatasyonBalonunun;

a. 4cm uzunlugundakibalonigin 12F, 15F, 18F, 21F, 24F ve 30F sisirilmisbalongapsecgenekleri

b. 6cm uzunlugundakibalonigin 12F, 15F, 18F ve 21F sisirilmigbalongapsegenekleri

c.  8cm uzunlugundakibalonigin 24F ve 30F sisirilmigbaloncapsecenekleri

d. 10cm uzunlugundakibalonigin 12F, 15F, 18F ve 21F sisiriimisbalongapsegenekleriolmaldir.
UreteralDilatasyonBalonununkatetergenisligitiimkateterboyunca 5.8Fr (1,9mm) olmaldir.
UreteralDilatasyonBalonusiirtiinmeyiazaltanHydroPluskapliolmahdir.
UreteralDiIatasyonBalonununkateteresarlllolduéubéli]mdekatetergeni§|igikesinlikledeéigmemeIidir.
UreteralDiIatasyonBaIonunundistanveproksimaIucundarapyopakmarkerlarbulunmaI|d|r.
UreteralDilatasyonBalonu 0.038 ingkilavuztelileuyumluolmalidir.
UreteralDilatasyonBalonunda 0.038 ing’likkilavuztelgegerken,
ayn|esnadabaIonu5i§irebiIenveikiyollumusIukIakapat|Iabilenikincibiryoluolmahdlr.
UreteralDilatasyonBalonu 20 ATM basincadayanikliolmaldir.
UreteralDilatasyonBalonupaketiigerisinde 1 adettipaolmalidir.

UreteralDilatasyonBalonKitindekontrolludilatasyonsaglamakamagli,
Uromaxiireteraldilatasyonbalonuileuyumlu, 20cc likmanometreliEncoreinflatérolmalidir.
UreteraIDiIatasyonBaIonKitindekiEncoreinﬂatbrmavirenkli§i§irmekolusaatyt')nijndegevrilerek§i§irmei§|e

miniyapmahdir.

UreteraIDiIatasyonBaIonKitindekiEncoreinﬂatijrgabukblrakmabzelliéisayesindetekbirdUgmeyebasarakba

lonindirilebilmelidir.

UreteralDilatasyonBalonKitindekiEncoreinflator 26ATM
gibiyuksekbasmcakadarbaIonun§i§mebasmc1n|gbzlemeolanaéltammahdlr;
busayedegesitlisisirmegekilleriiginkullanmaolanagisaglamalidir.
UreteralDilatasyonBalonufloroskopialtindagériintiisaglayabiliyorolmalidir.

UreteralDilatasyonBalonuetilenoksit (EO) islemindengegirilereksterilizeedilmigolmalidir.
UreteralDilatasyonBaIonupaketininUzerindesonkulIan|mtarihibelirtiImisoImaI|d|r.

UreteralDilatasyonBalonu steril ve te kkullanimlik olacaktir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l miyadl olmaldur.
Firma gerktiginde iiriinii farkl boylariyla degisecegine ve miyad: yaklagan tiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadli

tiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin

miyadlilari teslim alacaktir.
Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



Reusable Cap Diisiiriicii Teknik Ozellikleri

1. Reusable Cap diisiiriicii 134 C de buhar otoklavda
steril edilebilmelidir.

2. Laparaskopik 5-10-12mm el aletlerinin kullanimina
imkan saglamalidir.

3. Elimizde bulunan aesculap marka trokar
sistemlerine uyumlu olmahdir.

4, Cap dustiriici ¢ift sistem olmali (ist kapak rahat bir
sekilde kapanabilmelidir.

5. Cap distrtici 5mm lik aparati silikonu dayanikli
olmahdir.

6. Teklif veren firma 1 adet numune verecektir.

7. Teklif veren firma Grlinin her ameliyat sonrasi
temizlik ve bakim yapacagina dair taahhltname

verecektir
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350MM LAPAROSKOPIK DAMAR MUHURLEME VE KESME

PROBU (DISPOSABLE, 5.5MM, PISTOL)

1- Prob ¢ok ydnlii kullanilmali, kesme, koagiilasyon, diseksiyon, damar muhirleme ve doku
tutma iglerini yapabilmelidir.

2- Prob 7mm capina kadar ( 7 mm dahil ) vaskiiler dokulart mihurleyip kesebilmelidir.

3- Prob mekanik enerji ile dokulara minimum termal hasar vermelidir. Bunun igin probun
ucu, elektrik enerjisini mekanik enerjiye gevirmek igin 47.0 kHz frekansla ¢alismahdir.

4- Prob kullamim kolayligi ve zaman tasarrufu igin istenildiginde ayak pedall, istenildiginde el
aktivasyonu ile kullanilabilmelidir.

5- Prob saft capt 5.5mm (+/- 0,1mm) ve Efektif saft uzunlugu 350 mm (+/- 5mm) olmahdir.

6- Prob iizerindeki butonlar sayesinde el aleti degisimine gerek kalmadan isteZe bagli;
kombine ultrasonik & bipolar enerji kullanarak damarin transeksiyonu ve miihiirlemesi
saglanmali veya gelismis bipolar enerji kullanilarak damarin miihiirlenmesi
saglanabilmelidir.

7- Prob ultrasonik enerji ile gelismis bipolar enerji tiirlerini kombine kullanarak, ultrasonik
uglarin  kesme ve diseksiyon yetenegi ile gelismis bipolar uglarmn kusursuz hemostaz
performansini birlestirmelidir.

8- Ozel prob dizayni ile enerji aktarimi sirasinda daha temiz ve giivenli goriis saglayarak
kavitasyondan kaynaklanan sisi ve dumani azaltmali ve skop temizleme araligini
uzatmalidir.

9- Damar miihiirlemede kullanilan kesme fonksiyonuna sahip problarinda, tiim kesme islemini
ultrasonik enerji kullanarak gergeklestirmelidir.

10- Prop cenelerine doku aldigi zaman kapandiginda prop ucu icinde kalan dokunun tum
yuzeyine esit miktarda basing uygulayacak sekilde kapanmalidir. Dokunu prop icinde tum
kismina esit miktarda enerji verebilmesi iin bu durum onem arz etmetedir.

11- Prob kullanilacagi prosediire uygunluk agisindan pistol elcekli olmalidir.

12- Cene uzunlugu 16mm olmalidir.

13- Kesme uzunlugu 16mm olmalidir.

14- Cene acilma arahgi 16mm olmalidir.

15- Firma ug karsihiginda elektrocerrahi ve ultrasonik sistemi kurmalidir.

16- Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az Ug yil miyadl olmalidr.

17- Firma gerktiginde iriinu farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan drinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl driinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh
Urtini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadhlari teslim alacaktir.

18- Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.

19- Numuneler vaka esnasinda degerlendirilecek olup , cerrahi sirasinda herhangi bir
olumsuzluk gosteren malzemeler degerlendirme digi birakilacaktir.
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ABSORBE OLMAYAN POLiM_ER LARGE (5-13mm)
LIGASYON KLiPSI TEKNIK SARTNAMESI
Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimer Poliasetal’den imal edilmig

olmalidir.
Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden olusmali bu materyal bilegimi firma tarafindan ihale dosyasinda

belgelendirilmelidir.

Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda insan doku ve kemigine temas eden bir implant
iiriintiniin materyal bilesimi ile ilgili testlerden gegmis olmahdir.

AAMI/ISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapiimig oldugunu gdsteren sertifikasyon beyani
bulunmalidir ve bu beyan firma tarafindan ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

Sistoksisite: ISO MEM Ellisyon Hassaslagsma: ISO Deneme Tahtasi Maksimizasyonu

Tahris: 1SO intrakutandz Tepkime  Akut Sistemik Zehirlilik: 1ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

Pirojen: ISO Malzemeleriile

Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

Genotoksisite: 1ISO CHO/HGPRT ileri Mutasyon Tahlili  Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler tek kullanimlik ve steril olmaldir.

Steril paket tizerinde Urilinin lot numarasi,sterilite tarihi, referans numarasi ve trinin ismi bulunmali ve.lrlinlin
steriletisinin giivenligi agisindan yapistirma etiket olmamalidir.

Uriiniin latex ve pvc icermedigi steril paketlerin tizerinde belirtilmis olmalidir.

Klips kartuslari 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartug icermelidir.

Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile sorunsuz kullanilabilmelidir.

Acil miidahale esnasinda kullanilabilmesi icin yiiklenici firma 15 adet polimer klips y(ikli, 1 adet otomatik laparoskopik
klip aplikatori verebilmelidir.

Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmalidir.

Klipsin u¢ kismi miikkemmel kapama saglayan ve agiimay! engelleyen karsilikli kilit mekanizmasina sahip olmalidir.
Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir ve bu digler damari ve dokuyu travma
yaratmaksizin siki sikiya kavrayan araliksiz diizenli bir yapiya sahip olmalidir.

ileri laparoskopik veya tek portlu yapilabilen vakalarda etkili yardim saglayabilmesi icin artkiilasyonlu her agida
kilitienebilen 1 adet polimer klips aplikatorii verilmelidir.

Klips tizerinde klips aplikatériine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatorden diismesini engelleyen karsilikli ayaklar
bulunmalidir.

Klips aplikator lizerinde esneklik saglayan “esnek kése’” yapisina sahip olmalidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapilari sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve
bu uygulamalarda goriinmemelidir.

Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya ortiiye irtibatlandirmayi saglayan yapiskan
bant bulunmalidir.

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-biiyiik boy), L (biiyiik boy) ve XL (extra biiyiik boy) ebat segenegi bulunmalidir. HER
BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK
DECERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN
BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAG HALINDE
ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

L (biiyiik boy) klipsler 5,0 — 13,0 mm arasindaki doku kitleleri ve damarlari kapatma dzelligine sahip olmalidir.

Klipsler dayanikli olmali, doku ve damarlari kapatma esnasinda veya sonrasinda kirilma veya agilma yapmamali,
deformasyona ugramamalidir.

Teklif mektubu ile beraber Griiniin sorunsuz kullanildigina dair Universite veya Egitim Aragtirma Hastanelerinden
alinmis en az 5 adet belge ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

ihale lizerinde kalan firma hastanenin talep ettigi miktarda li¢ parcaya ayrilabilir 20 derece acilt ve 45 cm uzunlugunda
MEDIUM/LARGE APLIKATOR teslim edecektir,teslim edilen aplikatorler kullanim siiresinde arizalandigi taktirde yenisi ile
licretsiz olarak degistirilecektir ve firma tarafindan bu degisim taahhltname olarak ihale dosyasinda
belgelendirilecektir.

Klipslerin UBB ve FDA kaydi bulunmalidir.

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

Uluslararasi bazda yayinlanan en az bes (5)adet Literatiir ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

Large klipslerin genisligi 14,6mm, yiikseklig 9,3mm olmalidur.

Satici firma {iriin ile ilgili distribiitorliik veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az G yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde tiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan iriinleri 3-6 ay kala uzun miyadl triinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl Griinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari
teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DiSEKSiYON BALONU TEKNiK SARTNAMESI

1. Disposable olmalidir.
2. Kutu icerisinde sisirme balonu ile birlikte verilmelidir.

3. Elimizde bulunan AESCULAP MARKA reusable trocar ile uyumlu

olmalidir.

4. Teklif veren firma en az bir adet numune teslim etmelidir.

5. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli
olmalidir.

6. Firma gerktiginde iiriint farkli boylariyla degisecegine ve miyadi
yaklasan Uriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh Grinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadli Grind
teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim

alacaktir.

7. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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DISPOSABLE ENDOSKOPIK SPESIMEN GIKARMA TORBA SISTEMI 15 MM

Tamami disposable Olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik spesimen torba sisteminin safti 15 mm ¢apinda olmalidir.
Endoskopik spesimen torba sisteminin kaniil uzunlugu 29cm olmalidir.
Endoskopik spesimen torba sisteminde kaniiliin icinde torbanin bagh
bulundugu i¢ saft olmahdir.

Endoskopik spesimen torbasi yirtilmaya dayanikli poliiretan malzemeden imal
edilmis olmalidir.

Endoskopik spesimen torbasinin agiz ¢api 13 cm , derinligi 23 cm olmall ve
silindir seklinde acilabilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti itildiginde torba metal bir
kasnada badl olarak agilabilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminde bulunan metal kasnagin iizerinde ,
batin  icerisinde  optik yardimi ile  agils ydnini gdsteren isaretler
bulunmlalidir.

10. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti arkasinda bulunan ipe bagli

halka cekilerek torba kasnaktan ayrilabilmeli ve torbanin agzi biizilebilmelidir.

11. Torbanin biiziilmesi icin gerekli ipin kesilmesini saglayan i¢ saft tutacinda

bulunan gizli bir bigak olmalidir.

12. Endoskopik spesimen torba sisteminin dis safti trokarsiz da kullanima uygun

olabilmesi icin hava kagirmayi engelleyen ¢elik veya siyah sert plastik safta
safta sahip olmalidir.

13. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
14. Tibbi cihaz satinalma islemleri icin gecerli genelgede belirtildigi iizere teklif

verilecek iiriinlere ait siniflandirma ve bu siniflara ait belirtilen belgeler ibraz
edilmelidir.

15. Firma gerktiginde Griinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan

iiriinleri 3-6 ay kala uzun miyadh Griinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE
firma once uzun miyadl iiriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin

miyadhlari teslim alacaktir.

16. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
17. Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmalidir.



TROCAR PIN TEKNiK SARTNAMESI
Pinler disposable olmahdir
Pinler elimizde bulunan AESCULAP MARKA trokarlara uyum saglamalidur.
Trokar pin uc yapisi dzellikleri itibari ile direk giris gerektiren bicakli trokarlar batin
gecisi sirasinda kontrolii zorlastirmakta bigak dokulari keserek girdigi icin dokudan gecis
hissiyati olmamaktadir bu durum i¢ organ yaralanmalarina zemin hazirlamakta trokarin
batin tutunumunu zorlastirmakta ve fitik riskini arttirmaktadir. Ayrica keserek girdigi
icin trokar giris yerlerinden kanamalara sebebiyet vermektedir.
Bu sebeplerden dolayr pin ug yapisi ozellikleri itibariyle bicaksiz olmali direk girisi
engellemeli ve batindan gegis sirasinda doku gegis hissiyati yiikksek olmal iist dizey
kontrol saglamalidir. Teklif veren firmalar teklif etmis olduklar: trinlerinin bu 6zellikleri
karsiladiklar1 katalogtan isaretleyerek ve hangi 6zellikleri karsiladigini izah ederek firma
antetli kagidina yazarak ihale evraklari arasinda vereceklerdir.
Trokar pinleri.ug yapisi itibariyle dokular: diseke ederek gecis saglamalidir dokulari
kesmemelidir
Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az iig y1l miyadli olmalidr.
Firma gerktiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan irinleri 3-6
ay kala uzun miyadl iriinlerle degisecegine tahit vermelidir VE firma once uzun miyadh
{iriinii teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



Basingli Klip Teknik $artnamesi

Reusable Kklip sistemleri pnomotik 6zelikte olmaldir. Klip atildiktan hemen sonra pnomotik
sistem sayesinde otomatik olarak ikinci klip kullanilir hale gelebilmelidir.

Klip ug yapisi son derece ince ve agili olmali Klipleme sirasinda dokular ug¢ mekanizmasina
takilmayacak yapida olmalidir.

Klip boyutlari 10m ¢ap 37cm uzunlugunda ve 5mm ¢ap 31cm uzunlugunda olmahdir.

Klip sistemi temizligi kolay kullammi basit ve 134 C de otoklavda steril edilebilir olmalhdir.
Titanyum klipler 8 li veya 12'li kartujlar halinde steril olmali her bir kartujda pnomotik igin tiipler
bulunmahdir.

Klip agiz i¢ kisimlar1 tutunumu artiracak kargilikh baklava dilimi seklinde olmahdir.

Kartuslarim ML ve SM boyutlarinda olmahdir HER BIR URUN ICIN UBB KODU OLMALI VE
BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE
KISMI TEKLIFLER KABUL EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARI$
ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE ISTENILEN

BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.
Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tig yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde Griini farkh boylariyla degisecegine ve miyadi yaklagan Urlinleri 3-6 ay kala uzun

miyadli triinlerle degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadl GirlinG teslim edecektir,

sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

10. Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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18.
19.

20.

21¥

OTOMATIK OLARAK ACILABILEN LAPAROSKOPiK EKSTRAKSIYON TORBASI TEKNiK SARTNAMESI

TORBA KESINLIKLE LATEX iHTiVA ETMEMELIDIR.

TORBE TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

TORBA 200ML olmahdir.

200ML VOLUMLU TORBA 10MM'’LiK TROKARDAN GEGIRILEBILIR OLMALIDIR.

200ML TORBANIN AGIZ ACIKLIGI 5CM(+/- 1CM OLMALIDIR.

TORBA OZELLIKLE MiNIMAL iNVAZiF KULLANIM iCiN DiZAYN EDILMIi$ OLMALIDIR.

200ML TORBANIN DERINLiGi 200MM (+/- 5MM) GENISLIGI 95MM (+/- 5MM), OLMALIDIR.

TORBA KIVRIK BiR BiCIMDE KORUYUCU KANULUN iCINDE KULLANIMA HAZIR BULUNMALIDIR.

KORUYUCU KANUL POLIETILEN, TORBA iSE POLIURETAN MALZEMESINDEN IMAL EDILMi$ OLMALIDIR.

KORUYUCU KANULUN iCINDE KULLANIMA HAZIR OLARAK BULUNAN TORBANIN OTOMATIK OLARAK ACILMASINI iTiCi
BiR MEKANIZMA SAGLAMALIDIR.

TORBANIN AGIZ KISMI NIKEL TITANYUM ALASIMLI BIR METALDAN iMAL EDILMIS OLMALIDIR.

TORBANIN AGIZ KISMINDA BULUNAN NiKEL TITANYUM ALASIMLI TEL SEKLI DEGISTIKTEN SONRA ESKi SEKLINI
ANIMSAYACAK YAPIDA “MEMORY”’ OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR.

TORBANIN NiKEL TITANYUM ALASIMLI AGIZ KISMI AMELIYAT BOLGESINE ILETILDIKTEN HEMEN SONRA ESKi SEKLINI
ALARAK BASKA HiCBIR MANIPULASYONA GEREK KALMADAN VE TROKARI BLOKE ETMEDEN ACIK TUTMALIDIR.

TORBA OTOMATIK OLARAK ACILDIGINDA KORUYUCU KANUL UZAKLASTIRILARAK TROKAR BASKA ALET KULLANIMI ICIN
HAZIR OLMALIDIR.

TORBA COK YUKSEK DERECEDE GEKME VE BASINC UYGULAMALARINA KARSI DIRENCLI OLMALIDIR.

TORBA ICERISINE KONULAN MUHTEVIYATI iZLEMEYE OLANAK TANIYAN SEFFAF YAPIDA OLMALIDIR.

TORBA KESINLIKLE iCERISINDEKI MUHTEVIYATIN SIVISINI DISARIYA SIZDIRMAMALIDIR.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadh olmalidir.

Firma gerktiginde Griinii farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan urtnleri 3-6 ay kala uzun miyadl Urinlerle
degisecegine tahiit vermelidir VE firma once uzun miyadh Griini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari
teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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VERES iGNESI TEKNiK SARTNAMESI

. Disposable Olmalidir.

2. igne laparoskopik prosedirlerde pneumoperitoneum olusturmak

.03.0".-5

11.

—‘90.00.\’

amaclyla kullaniimalidir,

ignenin uzunluklarr 120-150mm olmalidir.HER BIR URUN ICIN UBB
KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR. URUN TOPLU OLARAK
DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA BELIRTILECEKTIR.DAHA
SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAG HALINDE ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI
TALEP EDILECEKTIR.

lgnenln capl 14 gauge olmalidir.

ignenin ug kismi silikonla kapl ve keskin olmalldlr

ignede bulunan kirmizi indikatér , ignenin fasyayr gegcisi aninda

sesli ve gorsel ikaz etme ézelligine sahip olmalidir.

igne seffaf vana ve tutag kismina sahip olmalidir.

Ignenln ucunda koruyucu kilif mekanizmasi olmalidir.

Uruin teslim edildigi tarihten itibaren en az tg yil miyadli olmalidir.
Firma gerktiginde trunt farkl boylariyla degisecegine ve

miyadi yaklasan tranleri 3-6 ay kala uzun miyadli Granlerle

degisecegine taahhit vermelidir VE firma once uzun miyadli trand

teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.
Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



'HF-resection electrode, loop 24 fr. 0,2 wire MEDIUM 30 derece,

TEKNiK OZELLIKLERI

1. Teklif veren firma hastanemizde bulunan olympus marka ESG400- ESG410 cihazi ile bire bir

tam uyumlu olmahdir.

2. Referans kodu:WA22306D

3. Sistem ile verilen looplar birbirine birebir uyumlu olmaldir.

4, Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

5. 30° Teleskoplarla kullanima uygun olmaldir.

6. Medium boyda oldugu katalog Uzerinde gosterilmelidir.

7. Kesici telin kalinligi en fazla 0.2mm olmahdir.

8. Loop agisi 30 derece olmalidir.

9. Bipolar HF enerji verildiginde plazma yiizeyi (koronasi) olugturacak ozellikte olmahidir.
10. izotonik NaCl igerisinde calisabilmelidir.

11. Ucunda hem aktif hem de geri doniis elektrodu gorevi yapan tek uglu elektrot bulunmalidir.
12. Teklif verecek firmalar Plazmavaporizasyon cihazinin tireticisi tarafindan verilmis olan

uygunluk belgesini, ayrica akredite test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz

etmelidir.

13. Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda urin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki Belgesini

14. Satici firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye Cevaplarin, madde sira
numarasina gore hazirlanmasi ve istenen 6zellikler ile ilgili hiikimlere actklayici cevaplar verilmesi

gerekmektedir.

15. Teklifler ile birlikte tanitici brosiir ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.

16. Teklif veren firma 1 Adet Numune teslim edecektir.
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HF-resection electrode, loop 24 fr. 0,2 wire LARGE 30 derece,

TEKNIK OZELLIKLERI

1. Teklif veren firma hastanemizde bulunan olympus marka ESG400- ESG410 cihaz! ile bire bir

tam uyumlu olmalidir.
2 Referans kodu:WA22507D

3. Teklif veren firma rezekteskopi sisteminin her ameliyat sonrasi bakim ve temizligini

yapacagina dair taahhiitname vermelidir.

4. Sistem ile verilen looplar birbirine birebir uyumlu olmalidir.

5. Steril orijinal ambalajinda olmaldir.

6. 30° Teleskoplarla kullanima uygun olmalidir.

7. Large boyda oldugu katalog tizerinde gdsterilmelidir.

8. Kesici telin kalinhigi en fazla 0.2mm olmahdir.

9. Loop agisi 30 derece olmaldir.

10. Bipolar HF eneriji verildiginde plazma yiizeyi (koronasi) olusturacak ozellikte olmalidir.

11. izotonik NaCl icerisinde ¢alisabilmelidir.

12. Ucunda hem aktif hem de geri déniis elektrodu gorevi yapan tek uglu elektrot bulunmahdir.
13. Teklif verecek firmalar Plazmavaporizasyon cihazinin iireticisi tarafindan verilmis olan

uygunluk belgesini, ayrica akredite test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz

etmelidir.

14. Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Vicut Diginda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda trin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki Belgesini

15. Saticl firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye Cevaplarin, madde sira
numarasina gore hazirlanmasi ve istenen ozellikler ile ilgili hiikiimlere aciklayici cevaplar verilmesi

gerekmektedir.

16. Teklifler ile birlikte tanitici brosiir ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.

17. Teklif veren firma 1 Adet Numune teslim edecektir.
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HF-resection electrode, PlasmaButton, for plazma VAPORIZATION 12and 30 derece

TEKNIK OZELLIKLERI

1, Teklif veren firma hastanemizde bulunan olympus marka ESG400- ESG410 cihazi ile bire bir

tam uyumlu olmalidir.
2. Referans kodu:WA22557C

3. Teklif veren firma rezekteskopi sisteminin her ameliyat sonrasi bakim ve temizligini

yapacagina dair taahhiitname vermelidir.

4. Sistem ile verilen looplar birbirine birebir uyumlu olmalidir.

5. Steril orijinal ambalajinda olmaldir.

6. 30° Teleskoplarla kullanima uygun olmahdir.

v Mantar uclu olmahdir. Ucun igerisi bog olmamalidir

8. Bipolar HF eneriji verildiginde plazma ylizeyi (koronasi) olusturacak ozellikte olmaldir.

9. izotonik NaCl icerisinde galisabilmelidir.

10. Ucunda hem aktif hem de geri déniis elektrodu gérevi yapan tek uglu elektrot bulunmalidir.
11. Teklif verecek firmalar Plazmavaporizasyon cihazinin Ureticisi tarafindan verilmig olan

uygunluk belgesini, ayrica akredite test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz

etmelidir.

12. Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Vicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda iriin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini

13, Satici firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye Cevaplarin, madde sira
numarasina gére hazirlanmasi ve istenen 6zellikler ile ilgili hiikiimlere agiklayicl cevaplar verilmesi

gerekmektedir.

14. Teklifler ile birlikte tanitici brosiir ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.

15. Teklif veren firma 1 Adet Numune teslim edecektir.
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HF-resection electrode, angled loop, for TUEB (Transuretheral Enucleation) 12 and 30 derece

TEKNIK OZELLIKLERI

1. Teklif veren firma hastanemizde bulunan olympus marka ESG400- ESG410 cihazi ile bire bir

tam uyumlu olmalidir.
2. Referans kodu:WA22558C

3. Teklif veren firma rezekteskopi sisteminin her ameliyat sonrasi bakim ve temizligini

yapacagina dair taahhiitname vermelidir.

4. Sistem ile verilen looplar birbirine birebir uyumlu olmaldir.

5. Steril orijinal ambalajinda olmahdir.

6. 12° ve 30° Teleskoplarla kullanima uygun olmalidir.

7. Plazma Enikleasyon Loop |

8. Ucunda Prostat dokusunu kapsiilden mekanik olarak ayirmak igin enerji kullanmayan pasif bir

elektrot ve kanama durdurmak icin kullanilacak aktif bir koagiilasyon elektrodu bulunmaldir.

9. Olympus marka WA22366A ve WA22367A kodlu ¢alisma elemanlari ile kullanilabilmelidir.
10. izotonik NaCl icerisinde ¢alisabilmelidir.

11. Hastanemizde bulunan Plazma Vaporizasyon sistemi ile uyumlu olmalidir.

12. Satici firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye Cevaplarin, madde sira

numarasina gore hazirlanmasi ve istenen 6zellikler ile ilgili hitkimlere aciklayici cevaplar verilmesi

gerekmektedir.
13. Teklifler ile birlikte tanitici brosur ve kataloglarin verilmesi gerekmektedir.

14. Farkli marka ve model cihazlara ait looplarla teklif verecek firmalar hastanemizde bulunan
Plazma Vaporizasyon cihazinin iireticisi tarafindan verilmis olan uygunluk belgesini, ayrica akredite
test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz etmelidir.

15. Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut Disinda
Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda riin teklif eden istekliler, Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi geregi Satis Merkezi Yetki Belgesini

16. Teklif veren firma 1 Adet Numune teslim edecektir.



9.

URETER KATETER TEKNIK SARTNAME

Ureter kateter iki ucu acik 3/4/5 /6fr 70 cm uzunlugunda olmalidir HER BIR URUN
ICIN UBB KODU OLMALI VE BELIRTILMELIDIR.URUN TOPLU OLARAK
DEGERLENDIRILECEKTIR BU NEDENLE KISMI TEKLIFLER KABUL
EDILMIYECEKTIR.ISTENILEN BOYUT VE MIKTAR SIPARIS ESNASINDA
BELIRTILECEKTIR.DAHA SONRA KULLANIM ASAMASINDADA IHTIYAC HALINDE
ISTENILEN BUYUKLUKLERDE URUN DEGISIMI TALEP EDILECEKTIR.

uc kismi flexi-tip olmahdir.

ilk50 cm markirlar bulunmalidir,

Ureter kateter radiopak gériintiiyii saglamali ve polyvinylchloride malzemeden
uretilmis olmalidir.

Hepsi ayri paket i¢inde ve steril olmalidir.

Paketin lizerinde sterilizasyon ve son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.
Kateterleririner system mukozasini zedelemeden ve kolay ilerletilebilmelidir.
Proximalucunda kotrastmadde enjeksiyonu vs iglemler icin kateterle uyumlu
kacak yapmayan adaptor olmalidir.

Urtin teslim edildigi tarihten itibaren en az {ig yil miyadh olmalidir.

10. Firma gerktiginde Grtinu farkliboylariyla degisecegine ve miyadiyaklagan

granleri 3-6 ay kala uzun miyadli trtinlerle degisecegine taahhut vermelidir.

11. Teklifveren firma tGgadet numune teslim etmelidir.
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11.
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13.
14.
15.
16.
17.
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T-1ift Perkiitan Organ Retraktéri

Laparoskopik ameliyatlarda kullanuma uygun olmahdir.

Perkiitan giris yontemi ile uygulanabilmelidir.

Perkiitan giris igin steril paket icerisinde introducer olmalidir.

Organ retraktériiniin ug kismi T seklinde agilarak organi ekarte edebilmelidir.

T seklinde agilan organ retraktor introducer igerisinden gecebilmelidir.

T seklinde agilan organ retraktorii yan flex olmahdir.

T seklindeki organ retraktSrii tizerinde introducer igerisinde oldugunu gosterir birinci
isaret ve itildiginde introducer dan ¢iktigmi gdsterir ikinci igaret olmalidir.

T Seklindeki ug kismi introducerdan gegebilmek i¢in kapatilabilmelidir.

Introducer icerisinden gegen organ retraktorii 1500gr agirhga kadar tagima kapasitesl
olmalidir.

Inroducer tasinmasi istenen organi delebilecek dzellikte olmalidir.

Cilt tizerine stoplamak igin mavi sabitleyicci aparat: olmalidir.

Kullamm icin Trokar ihtiyac: olmamalidir.

Tek kullanimlik olmalidir.

Steril paket igerisinde 1 adet introducer 2 adet T seklinde organ retraktéri olmalidir.
introducer saft1 20-22cm olmalidr.

T seklindeki organ retraktori diiz iken 32-33cm vzunlugunda olmalidir.

Kullanic: tarafindan degerlendirilerek karar verilecektir.
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DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON EGRI
MAKASI -36 CM

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Koagulasyon makasi ¢ok yoénli kullaniimali; kesme, koagulasyon, diseksiyon ve
doku tutma islerini yapabilmelidir.

Koagulasyon makasi ¢ap! 5 mm —7 mm olan olan vaskler yapilari koagule edip
kesebilmelidir.

Koagulasyon makasi mekanik enerji ile dokulara minimum termal hasar vermelidir.
Bunun icin aletin ucu, elektrik enerjisini mekanik enerjiye ¢cevirmek igin 555+ 2 kHz
frekansla , 60-100 mikron genliginde titresme 6zelligine sahip olmalidir.
Koagulasyon makasi Safti, 5 £0.5 mm gapinda olmalidir.

Prob ¢enesi multifonksiyonel ézellikte olmalidir. Intiyag halinde cerrahi planda bagka
bir alete gerek duyulmadan dokulari grasp edebilme &zelligine sahip olmalidir.
Diseksiyon islemini hizli ve guvenilir sekilde yapabilmelidir.

Cevre dokuda ( damar, sinir gibi hayati yapilar ) aktivasyon aninda termal yayilim ile
olusabilecek herhangi bir olumsuz duruma sebep olmayacak teknolojiye sahip
olmahdir.

Geri bildirim teknolojisine sahip prob, uygulama yapilan dokuda aktivasyon aninda
gerekli élcimleri yaparak enerji miktarini ve suresini otomatik olarak ayarlamali ve
farkl bir ses tonu ile islemin tamamlandigini kullaniciya bildirmelidir.

Koagulasyon makasi kullanim kolayhi§ ve zaman tasarrufu i¢in istenildiginde ayak
pedall, istenildiginde el aktivasyonu ile kullanilabilmelidir.

Her 20 adet prob icin bir adet bedelsiz kablo teslim edilecektir.

Koagulasyon makasinin ucu anatomik yapi ile uyumlu, doku yapismasin onleyici
materyal ile kapl egri bir bigak ve dokulari tutmak igin tutucu bir ‘pad’den olugsmalidir.
Saft, kullanildigi ameliyatta ergonomi ve erisim saglayan optimum uzunlukta —en az
36cm- olmalidir.

Firma trunlerin kullanim stiresi boyunca ilgili trtinlere ait jenetatérint hastane

ameliyathane Unitesine bakim onarim vs masraflari kendisine ait olmak tzere teslim

edecektir.



DISPOSABLE, FLEKSIBLE ;"JRETERORENO_SKOP, ULTRA-INCE,
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Idrar yolundan bébreklere girilerek bobrek igindeki taglarin holmium lazer ile pargalanmast ve taslarin gok
kiigiik parcalara ayrilarak, taglarin temizlenmesi ve bu asamada goriintiileme islemleri i¢in tasarlanmig
olmalidir.

1. Sistem, Disposable Fleksible Ureterorenoskop ve g¢ok kullanimlik Prosesérden olusmalidir.
Disposable Fleksible Ureterorenoskop:

2. Disposable Fleksible Ureterorenoskop dis ¢apt EN FAZLA 7.5 Ft olmalidir. Hastalardaki travmay1
minimize etmek ve gerektiginde pediatrik hastalarda kullanabilmek I¢in daha biiyiik ¢apli iiriinler
kesinlikle kabul edilmeyecektir. Bu husus hem katalog hem de yapilacak demonstrasyon vaka
calismasinda tespit edilecektir. Teklif veren firmanin iriin gaminda; bebek, gocuk, ergen ve dar
iiretraya sahip hastalarda kullanilmak iizere 6.3 Fr. Disposable Fleksible Ureterorenoskop
bulunmalidir. Kullanici hekimin istedigi segtigi ¢aplarda teslimat yapilmaldir,

Tek kullanimlik olmalidir.

Gortis alam en az 120° olmaldir,

Goriis agis1 0° olmalidir.

Alan derinligi 3-50 veya 3-100 mm olmalidur.
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Pozitif defleksiyon mekanizmali olmalidir. Ag1 mekanizmasi sayesinde distal ugta elde edilen
defleksiyon yukari dogru 285 0 asagi dogru 285 % olmalidir. Ozellikle alt kalikslerdeki defleksiyon
kabiliyeti yiiksek olmalidir.

8. Calisma uzunlugu azami 65cm olmalidir.

9. Toplam uzunlugu 905 mm (H- %3) olmalidir.

10.Calisma kanali bulunmalidir. Kanal gapi 3.6 Fr. olmalidur.

11.Elcek kisminda en az 2 adet fonksiyonel buton bulunmalidir. Cerrah bu butonlara resim ve
video kaydi gibi fonksiyonlar atayabilmelidir. Cerrahi konfor nedeniyle fonksiyonel butonlar1
bulunmayan skoplar kabul edilmeyecektir

12. Skopun agirligt hekimi yormamasi bakimindan 240 grami gegmemelidir.

13. Cerrahi kullanim kolayligi bakimindan goriintii aktarim kablosu elgegin alt kismindan baslamalidir.
Manipiilasyonu zorlagtirmasi nedeniyle goriintii aktarim kablosu baglanti noktasi, elcegin tepe
kisminda olan skoplar tercih edilmeyecektir.

14. Skopun herhangi bir zaman kisitlamasi olmamalidur.

15. Otomatik Isik ayart bulunmalidir, parlama meydana geldigi zaman kendi 1511 otomatik olarak
kisabilmelidir. Bu husus yapilacak demonstrasyon vaka galismasinda teyit edilecektir.

16. Chip-on-tip teknolojisine sayesinde distalde CMOS kamerasi olmali ve peteksi olmayan, dijital
goriintii saglamalidir.

17. Distal ugta 2 adet LED aydinlatma ¢ikis1 bulunmalidir.

18. Dogrudan goriintiileme {initesine/monitdriine baglanabilmelidir.

19. Teklif edilecek Disposable Fleksible Ureterorenoskop, azami 9.5/11 Fr. Access (Girigim) kilifi
icerisinden yeterli akis saglayacak ve intrarenal basinci artiramayacak sekilde ¢alisabilmelidir. Bu
husus yapilacak demonstrasyon vaka galismasinda tespit edilecektir.

20. Disposable Flexible Ureterorenoskop beraberinde verilecek LCD Gériintiileme Monitorleri veya
kullanici hekimin tercihi dogrultusunda ayni marka goriintiiyii dogrudan hastane endovizyon
kulesine tastyan monitdrsiiz prosesdr ile tam uyumlu olmalidur.

LCD Gériintiileme Monitorii 15.6”:

1. Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidir.
2, Ekran boyutu 15.6” olmahdir.

3. Ekran ¢oziiniirliigii en az 1920 x 1080 piksel olmalidir,
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4, En az bir adet HDMI, DVI ve SDI ¢ikist bulunmalidir. Bu cikig sayesinde hastanede bulunan mevcut
endovizyon sisteminin monitdriine baglanabilmelidir.

5. Renkli TFT LCD dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

6. LED seviyesi / keskinlik / renk tonu / kontrast gibi goriintii ayarlari bulunmalidur.

7. Cift ekran destekli olmali ve rotasyon 6zelligi bulunmalidir.

8. En az3 farkli goriintii format: sunabilmelidir. (Kare, Daire vb.)

9. Meniisii Ingilizce dahil olmak iizere ¢oklu dil destekli olmalidir, Bu sayede tiim kullanicilar igin
kullanim kolaylhig1 saglamalidir.

10. Hafiza / Veri transferi yapilabilmelidir. Bu transfer I¢in monitér tizerinde USB portu bulunmalidir.

11.Cihazin dahili en az 64 GB (isletim sistemi dahil) hafizasi olmalidir. Dilendigi zaman tasinabilir
bellek takilarak bu hafiza arttirtlabilmelidir.

12. Resim ¢ekme ve Video kayd: yapabilmelidir.

13. Resimler i¢in format JPG, videolar I¢in format MP4 olmalidir. 14. Skop butonlarina; White Balance,
Zoom, Goriintii Alma, Video Kaydetme, Goriintiiyii Dondurma ve goriintilyli tekrar aktif hale
getirme ozellikleri atanabilmelidir.

15. Sarj edilebilir lityum batarya kapasitesi en az 9500 mAh olmalidur.

16. Batarya ile 5 saate kadar galisabilmelidir.

17.Kolay tagiabilmesi ve ihtiya¢ duyulan klinikte kullanilabilmesi icin agirhg en fazla 2.7 Kg (&0.05
Kg) olmaldir.

18. Monitor dlgiileri 386.4 (yiikseklik) x 253.6 (genislik) x 38.5 (derinlik) mm olmalidir.

19. AC 100-240V 50/60Hz sehir cereyaninda galismalidir.

20. Video ¢ikis kapasitesi HDMI ve DVI araciligtyla en az 1920 x 1080 piksel ¢6ziiniirliikte olmalidir.
LCD Goriintiileme Monitorii 8”:

21. Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidur.

22.Hafiza / veri transferi cihazda bulunan USB portu iizerinden yapilabilmelidir.

23.USB iizerinden resim ve video kayd: yapilabilmelidir. Cihazin kendisinin en az 16GB hafizas
bulunmalidir.

24. White Balance, Goriintii Dondurma, Resim ve Video Kayd:i gibi segimler igin menii butonlari
bulunmalidir.

25.HDMI cikisindan 1920* 1080 piksele kadar goriintii aktarabilmelidir.

26. Lityum pilleri ile 4 saate kadar kullanim saglamalidir.

27.Pil kapasitesi %400 mAh olmalidir,

Gériintiileme Unitesi (Erosesor):

28.1920 x 1080 piksel ¢oziiniirliig olmalidir.

29. Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidur.

30. Dokunmatik ekran olmalidir.

31. Goriintii ve video kaydi igin USB portu bulunmalidir.

32.Goriintii formati 16:9 olmalidir.

33.0-7 arasinda 8 adet parlaklik kontrol seviyesi bulunmalidir.

34.FAT32 formatinda dahili hafiza kart1 bulunmalidir.

35.Ingilizce dahil ¢oklu dil destegi bulunmalidur.

36. Agirhig1 azami 3.6 kg (+1- %10) olmalidir.

37.Olgiileri 377 x 281 x 82 mm olmalidir.

38.Her 10 adet Disposable Flexible Ureterorenoskop igin, kullanict hekimin tercihine gore; yukaridaki
ozelliklere sahip 1 adet LCD Gériintiileme Monitdrii 87 veya I adet LCD Gériintiileme Monitorii 8”
veya | adet Goriintiileme Unitesi (prosesdr), ve tamamlayict aksesuarlart, miilkiyeti tedarikgi
firmada kalmak kosulu ile iiriinler bitene kadar saglik tesisine kullanim amagl birakilmalidur.

39 Cihaz ile hastanemizde demonstrasyon yapilacak; katalog ve teknik sartnameye uygunluk beyant ile
birlikte uygunluk degerlendirmesine tabi tutulacaktur.

40. Teklif sahibi firmanin TS 12426, TS 13703 ve TS 13011 standartlarinda Hizmet Yeterlilik Belgesi
olacaktir. Bu standartlara haiz TSE Hizmet Yeterlik Belgesi teklif ile birlikte ibraz edilecektir.
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DISPOSABLE, FLEKSIBLE URETERORENOSKOP, ULTRA-INCE, TEKNIK
SARTNAMESI

Idrar yolundan bdbreklere girilerek bobrek Icindeki taglarm holmium lazer ile par¢alanmasi ve taslarin cok
kiigiik pargalara ayrilarak, taslarin temizlenmesi ve bu asamada goriintiileme iglemleri i¢in tasarlanmis

olmalidir.

|. Sistem, Disposable Fleksible Ureterorenoskop ve ¢ok kullanimlik Prosesérden olusmalidir.
Disposable Fleksible Ureterorenoskop:

2. Disposable Fleksible Ureterorenoskop insersiyon tiipii dis ¢api EN FAZLA 6.3 Fr olmaldir.
Hastalardaki travmay1 minimize etmek ve gerektiginde pediatrik hastalarda kullanabilmek Igin daha
biiyiik capl iiriinler kesinlikle kabul edilmeyecektir. Bu husus hem katalog hem de yapilacak
demonstrasyon vaka ¢aligmasinda tespit edilecektir.

3. Hem distalde, hem proksimalde kalinlik 6.3 Fr'yj gegmemelidir. Saftin ucundan kok kismina kadar

tiim ¢alisma uzunlugunda ¢ap en fazla 6.3 Fr olacaktir. Hastalarda travmaya neden olmasi, hastada

bobrek i¢i basinci artirmasi, iiriner yapisinda darlik bulunan hastalarda kalikslere erigimi
zorlastirmasi, tekrarlayan cerrahilere neden olmasi, basket gibi yan ekipmanlarin kullanimim

gerektirmesi ve dolayistyla Kamusal maliyetleri artirmas gibi nedenlerden otiirii saftin tiimiinde 6.3

Fr'den kalin skoplar kabul edilmeyecektir.

Tek kullanimlik olmahdir.

Goriis alam en az 120 % olmalidir.

Gériis agist 0 ®olmalidir.

Tork orani 1:1 olmaldir.

Alan derinligi 3-50 veya 3-100 mm arasinda olmalidir.

Pozitif defleksiyon mekanizmali olmalidir. A¢1 mekanizmasi sayesinde distal ugta elde edilen

defleksiyon yukar1 dogru en az 285 0 asag1 dogru en az 285 % olmalidir. Ozellikle alt kalikslerdeki

defleksiyon kabiliyeti yiiksek olmalidir,

10. Tork mandali sayesinde saga en az 120°, sola en az 120° rotasyon yapabilmelidir. Bu sayede
disposable iireterorenoskop, asag1 ve yukari en az 285 9 defleksiyon / fleksiyon agisini tiim yénlerde
gerceklestirmeli ve bu husus orijinal kataloglarda ve demostrasyon esnasinda gosterilmelidir.
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11. Calisma uzunlugu en fazla 65cm olmalidir.

12. Calisma kanali bulunmalidir. Kanal ¢ap1 3,6 Fr. olmalidir.

13. Elcek kisminda en az 2 adet fonksiyonel buton bulunmalidir. Bu butonlara resim ve video kaydi gibi
fonksiyonlar atanabilmelidir. Cerrahi konfor nedeniyle butonlari olmayan skoplar kabul
edilmeyecektir. ‘

14. Skopun herhangi bir zaman kisitlamast olmamalidir.

15. Otomatik 1stk ayar1 bulunmalidir, parlama meydana geldigi zaman kendi Isigim otomatik olarak
kisabilmelidir. Bu husus yapilacak demonstrasyon galismasinda tespit edilecektir.

16. Chip-on-tip teknolojisine sayesinde distalde CMOS kamerasi olmali ve peteksi olmayan, dijital
goriintii saglamalidir. ;

17. Dogrudan goriintiileme initesine baglanabilmelidir.

18. Teklif edilecek Disposable Fleksible Ureterorenoskop, azami 9/11 Fr. Access (Girisim) kilifi
icerisinden yeterli akig saglayacak ve intrarenal basinci artiramayacak sekilde ¢aligabilmelidir. Bu
husus yapilacak demonstrasyon vaka galismasinda tespit edilecektir.

19. Teklif edilen Disposable Fleksible Ureterorenoskop ameliyathanede kullanilan Prosesorde ¢aligmali
ve tam uyumlu olmaldir. Uyumlu olmayan firmalar hastanenin talep ettigi kadar prosesor'ii
(Goriintiileme Unitesi) miilkiyeti tedarikgi firmada kalmak kosuluyla hastanenin kullanimina
birakacak ve 3 ayda bir periyodik olarak bakimini yapacaktir.

20. Hastanenin kullanimina birakilacak prosesér veya 15.6” monitér veya 8” monitor asagidaki
ozelliklerde olmalidir:

LCD Gériintiileme Monitorii 15.6 :
| . Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidir.
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Ekran boyutu 15.6” olmalidir.

Gériintilyii ikiye bolme ve rotasyon 6zelligi bulunmalidir. Hangi goriintiiniin biiyiik hangisinin kiigiik
olacagim kullanict belirleyebilmelidir.

Ekran ¢oziiniirliigii en az 1920 x 1080 piksel olmalidur.

En az bir adet HDMI, DVI ve SDI ¢ikisi bulunmalidir. Bu ¢ikis sayesinde hastanede bulunan mevcut
endovizyon sisteminin monitriine baglanabilmelidir,

Renkli TFT LCD dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

LED seviyesi / keskinlik / renk tonu / kontrast gibi gortintii ayarlari bulunmalidir.

En az 3 farkl goriintii formati sunabilmelidir. (Kare, Daire vb.)

Meniisii ingilizce dahil olmak iizere goklu dil destekli olmalidir. Bu sayede tiim kullanicilar igin
kullanim kolayhgi saglamalidir.

Hafiza / Veri transferi yapilabilmelidir. Bu transfer i¢in monitor iizerinde USB portu bulunmalidir.

I I, Cihazin dahili en az 64 GB (isletim sistemi dahil) hafizasi olmalidir.

12.

13.
14.

15.
16.
17.

18.
19.
20.

21.
22.
23.

24,

25.
26.
27.

28.
29.
30.
31
32.
33.
34.

Menii iizerinden ve skop iizerindeki butonlardan resim ve video kaydi yapilabilmeli, White Balance
yapilabilmeli, Goriintii Dondurma saglanabilmelidir. Kaydedilen goriintii ve videolar USB bellek ile
transfer edilebilmelidir ve harici bir PC'ye tasmabilmelidir. Gériintiiler JPEG, videolar MP4
formatinda kaydedilmelidir.

Resimler igin format JPG, videolar i¢in format MP4 olmahdur.

Skop butonlarina; White Balance, Zoom, Goriintii Alma, Video Kaydetme, Gériintiiyli Dondurma ve
goriintiiyii tekrar aktif hale getirme 6zellikleri atanabilmelidir.

Sarj edilebilir lityum batarya kapasitesi en az 9500 mAh olmalidir.

Batarya ile 5 saate kadar ¢alisabilmelidir.

Kolay taginabilmesi ve ihtiyag duyulan klinikte kullanilabilmesi i¢in agirhigi en fazla 2,7 Kg (+0,05
Kg) olmalidir.

Monitér Slgiileri 386.4 (yiikseklik) x 253.6 (genislik) x 38.5 (derinlik) mm olmalidir.

AC 100-240V 50/60Hz sehir cereyaninda ¢alismalidir.

Video ¢ikis kapasitesi HDMI ve DVI araciligiyla en az 1920 x 1080 piksel ¢oziiniirliikte olmalidir.
LCD Gériintiileme Monitorii 8”:

Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidur.

Hafiza / veri transferi cihazda bulunan USB portu iizerinden yapilabilmelidir.

Kaydedilmis olan resim ve videolar USB poftundan bilgisayara transfer edilebilmelidir. Cihazin
kendisinin en az 32GB hafizasi bulunmalidir.

White Balance, Goriinti Dondurma, Resim ve Video Kaydi gibi segimler i¢in ment butonlar1
bulunmalidir.

HDMI ¢ikisindan 1920* 1080 piksele kadar goriintii aktarabilmelidir.

Lityum pilleri ile 4 saate kadar kullanim saglamalidir.

Pil kapasitesi %400 mAh olmaldir.

Gériintiileme Unitesi Crosesor):

HD ¢dziiniirliik saglamalidir.

Disposable Flexible Ureterorenoskop ile tam uyumlu olmalidir.
Gériintii ve video kaydi igin USB portu bulunmalidir.

Gériintii formati 16:9 olmalidir.

0-7 arasinda 8 adet parlaklik kontrol seviyesi bulunmalidir.
FAT32 formatinda dahili hafiza kart1 bulunmahdir.

ingilizce dahil g¢oklu dil destegi bulunmalidir.

35. Agirhgi azami 3.6 kg (+1- %10) olmalidir.

36.
37.

38.

Olgiileri 377 x 281 x 82 mm olmalidur.

Her 10 adet Disposable Flexible Ureterorenoskop igin, kullanici hekimin tercihine goére; yukaridaki
ozelliklere sahip 1 adet LCD Goriintilleme Monitorii 8” veya I adet LCD Gériintiileme Monitorii 8”
veya I adet Goriintiileme Unitesi (prosesor), ve tamamlayici aksesuarlar1, miilkiyeti tedarikei firmada
kalmak kosulu ile iiriinler bitene kadar saghk tesisine kullanim amagli birakilmalidir.

Cihaz ile hastanemizde demonstrasyon yapilacak; katalog ve teknik sartnameye uygunluk beyani ile
birlikte uygunluk degerlendirmesine tabi tutulacaktir.
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39. Teklif veren firmalar, teknik sartname maddelerine uygunluklarini beyan eden "Teknik Sartnameye
Cevap" belgesini kageli ve imzali olarak verecektir.

40. Teklif sahibi firmanin TS 12426, TS 13703 ve TS 13011 standartlarinda Hizmet Yeterlilik Belgesi
olacaktir. Bu standartlara haiz TSE Hizmet Yeterlik Belgesi teklif ile birlikte ibraz edilecektir.



10.

11,

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
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ASPIRASYON SiSTEMi ENDOSKOPIK

Aspirator, bir tutma pargasi,1 tiip konnektdrd, ucunda 6 adet deligi bulunan 1 adet kaniilden
olusmaldir.

Emme ve yikama igin iki ayri kanali ve diigmesi olmaldir.
Kaniil uzunlugu en az 33 cm olmahdir.
Kanil 5 mm capinda olmahdir.

Aspirator hortumu, 2 kanalh bitisik ancak istendiginde ayrilabilir 6zellikte ve 3 metre
uzunlugunda olmaldir.PVC malzemeden Uretilmis olmali ve lateks icermemelidir.

Aspiratér hortumunun i¢ capi en az 6.5 mm, dig ¢capi en az 9.5 mm olmalidir.

2 kanalli hortumun, bir tanesinin tistiinde beyaz pinch klemp, digerinde emme ekipmanina
baglanan mavi ucu bulunmalidir.

Kaniilde en az 6 adet delik bulunmalidir.
Maksimum emme-yikama basinci en az 0.6 bar olmaldir.
islem sirasinda kolaylik saglayan ergonomik ve hafif tutamaci olmahdir.

Tutag kisminda su girisi.ve ¢ikist igin 2 ayri kanal olmalidir.
Aspire edilen sivinin aspirasyon sonrasi tekrar viicut igine akmasini engellemelidir.
Tiim parcalart dnceden birlestirilmis kullanima hazir paketlenmis olmahdir.

Tek kullanimbk olmahdir.

Aspiratér ergonomisi kolay kullanima ve maniptlasyonuna olanak tanimali kullanimi kolay ele
iyi oturacak tipte olmahdir.

Uriin steril olarak paketlenmis olmalidir.

Vaka esnasinda baglanti yerlerinden hava veya swvi sizdirmamalidir.

Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az tig yil miyadh olmaldir.

Firma gerktiginde triinG farkl boylariyla degisecegine ve miyadi yaklasan urlinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl triinlerle degisecegine taahhiit vermelidir VE firma once uzun miyadh

irini teslim edecektir , sonra kurumdan yakin miyadlilari teslim alacaktir.

Teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.



230

URETROTOM BICAGI TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI
Teklif edilen malzeme asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir

1.Teklif edilen malzeme storz marka endoskopik aletlerle
kullanima uygun olmaldir.

2. Teklif edilen Uretrotom bicagi diiz olmalidir.
3. Internal Uretrotom darliklart igin kullanima uygun olmalidir.
4. 21 Fr. Uretrotom kiliflart ile kullanima uygun olmalidir.

5.teklif veren firma bir adet numune teslim etmelidir.
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NOROSIRURJI MOTOR SISTEMLERI DRIL UCLARI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Teklif veren firma asagida belirtilen diril uglarini bsliimiin adetleri belirleyecegi dogrultuda
istenilen gesitlerden istenilen miktarda verebilecektir.
A- Rosen burr
B- Diamond burr
C- Craniotome cutter
D- Twist drill
E- Metal kesici ug

2. Olusturulacak olan motor setleri agagida belirtilen pargalardan olugmalidir.

1 Adet. Entegre irrigasyon sistemli kontrol iinitesi
| Adet. Ayak pedali
1 Adet. Motor ara baglanti kablosu

1 Adet. Yiiksek devirli kranial motor
1 Adet. Diiz atagman

1Adet. Yetiskin kraniotom atagmani
1Adet. Genis kraniotom atagmani

1Adet Perferator
2 Adet Perfratér ug

1Adet. Yiiksek devirli agtli motor (¢alisma uzunlugu 7cm+/-1 cm )
1Adet. Yiiksek devirli agili motor (galisma uzunlugu 10cm+/-1 cm )
1Adet  Yiiksek devirli agili motor (¢aligma uzunlugu 13cm+/-1 cm )

IAdet. Yikama Aparat
1Adet. Ozel tutuculu tel sepet ve konteynir

3. Her 150 adet ug igin 2. Maddede ayrintilar belirtilen setlerden 1 set iicretsiz olarak
kurulacaktir.

4. Teklif veren firma diril uglarinin kullanimi siiresince setlerin bakimini ve temizligini
yapacagina dair taahhiitname verecektir.

5. Setlerde bulunan tiim pargalar firmanin sorumlulugunda olacaktir. Bozulan aletlerin tamiri ve
degisimi teklif veren firma sorumlulugundadir. Bozulan aletlerin yerine en ge¢ 3 giin
icerisinde setin biitiinliigii saglanacaktir. Iki setin aktif olarak siirekli ¢alisacagini firma
taahhiit edecektir.

6. Firma gerektiginde iiriinii farkli boylariyla degisecegine ve miyad yaklasan iiriinleri 3-6 ay
kala uzun miyadl iiriinlerle degisecegine tahiit vermelidir ve firma 6nce uzun miyadli tiriinii
teslim edecektir,sonra kurumdan yakin miyadlilar teslim alacaktir.

7. Uriin teslim edildigi tarihten itibaren en az ii¢ y1l miyadli olmalidir.

Diril uglar1 ve  Motor setleri teknik 6zellikleri

YUKSEK DEVIRLI DRILL UCU TEKNIK OZELLIKLERI

1. Teklif edilecek ... u¢ karsihiginda asagida dzellikleri belirtilen sistem uglar bitimine kadar
klinigin kullanimina birakilacaktir.
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2. Ug 134C buhar otoklava girdiginde kararma yapmamalidir. Bu ugun kalitesi ve uzun siire
kullanimi agisindan gereklidir.

3. Teklif edilen uglar gama steril yontemi ile steril edilmis olmalidir. Steril paketin icinde ucu
tutan 6zel bir kutusu olmalidir. Ug paket iginde hareket etmeden durabilmeli ve dig pakete
zarar vermemelidir. Sterilizasyonun sona erdigi tarih ambalaj iizerinde yer almalidir

4. Teklif edilecek yiiksek devirli kraniotom ucu veya drillerin {izerinde kod numarasi ve hangi
atagman ile kullanilacag belirten isaretler olmalidir.

5. Teklif edilecek uglar orijinal iiretici ambalajinda olmalidir. Sisteme uyumlu yan sanayi uglar
ile birlikte ihaleye istirak edilmesi halinde firma teklifi kabul edilmeyecektir.

6. Ug karsilig1 hastaneye kurulacak sistemin tiim pargalari orijinal kataloglarinda ggsterilmelidir.
Teklif edilen sistem ve malzemeler ayni marka ve birbiri ile tam uyumlu olmalidir.

7. Ug karsilig1 hastaneye kurulumu yapilacak olan motor ve atagmanlar, Sterilizasyon giivenligi
ve olast arizalari en aza indirgemek adina, basingli su ve hava ile temizlenebilmelidir veya
gerekli temizleme ekipmani iicretsiz ve yedekli olarak verilmelidir.

8. Firmalar ihale komisyonunun gerekli gérmesi halinde teklif ettikleri iirtinlerin birer adet
numunesini sunmalidir. Uygun olmayan iiriinler degerlendirmeye alinmayacaktir.

9. Teklif edilecek yiiksek devirli kraniotom ucu veya driller igin hastanemize kurulacak cihazin
ozellikleri asagidaki gibi olmalidir

Mikro Islemcili Ve irrigasyonlu Elektronik Kontrol Unitesi

1. Elektronik kontrol iinitesi, micro islemcili veya bilgisayar program destekli olmahdir. Cihaz
son derece basit anlasilir ve kullanigh olmalidir. Cihaz gii¢ diigmesine basilir basilmaz gerekli
testleri yaparak agilmali herhangi bir olasi arizay1 6nceden bildirebilmelidir. Genis renkli bir
LCD ekrana sahip olmali bu sayede cihazin tiim aktivasyonlan ve degerleri rahatlikla
izlenebilmelidir.

2. Teklif edilecek sistem 6zellikle Beyin cerrahi, bransa hitap etmelidir

3. Sistemde ile birlikte yiiksek devirli agili ve diiz motor ayrica diisiik devirli tur motoru, sagittal
ve reciprocating testere sistemleri kullanilabilmelidir.

4. Kontrol iinitesi iizerinde en az 2 adet motor ¢ikisi bulunmalidir. Yiiksek devirli motorlar en az
80.000 rpm giig iiretebilmelidir. Mikro motor ve testere motorlar ise en az 20.000 rpm gii¢
tiretebilmelidir.

5. Cihaz ile sira bindirmeli olarak hem yiiksek devirli hem de diisiik devirli uygulamalar
kolaylikla yapilabilmelidir. Kullanilan motorlarin aktivasyonu ekrandan izlenebilmelidir.
Cihaz takilan motorlari aninda tanimali ve ¢ikis giiciinii ve ¢aligma devrini buna gore
ayarlamalidir. Ornek olarak bir saw motoru veya drill motorunu algilayip gii¢ ve devir
ayarlarini derhal buna gére otomatik olarak ayarlamalidir. Takilan motorlar ekran iizerinde
izlenebilmelidir. Kontrol iinitesi izerinde bulunan LCD ekrandan motorun saga ve sola
déniisii goriilebilmeli ve gerektiginde ydn ekran iizerinden veya ayak pedalt tizerinden
degistirilebilmelidir.

6. Motor devri LCD ekran iizerinden dokunmatik olarak artirtp azaltilabilmeli, ayarlanan
maksimum devir ekranda goriilebilmeli ve skaladan takip edilebilmelidir.

7. Kabin lizerinde ayrica irigasyon igin entegre pompa sistemi bulunmali, su pompalama siddeti
kabin iizerinden kademe kademe dokunmatik olarak ayarlanabilmelidir. Kabin iizerinde
pompanin devrede oldugunu belirleyen aktivasyon durum gdstergesi bulunmalidir. Ayak
pedali iizerinden motorun déniis yonii, irrigasyon iinitesinin ¢aligmas1 ve motorun ¢alisma
devri ayarlanabilmelidir.

8. Konsol yazilim giincellemesi i¢in uygun olmalidir.

. Kolay kullanim agisindan Tiirkge dil segenegi bulunmahdir.

10. Konsol iizerinden motorlarin, max devre gikis hizlar1 ve durma sureleri tarzinda kisisel ayarlar

cerrahin ihtiyaglarina gére ayarlanabilmelidir.

Yiiksek Devirli Kranial Motor
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Teklif edilen kranial motor en az 80.000 rpm ile ¢alisabilmelidir.

Yiiksek devirli motora takilan diiz ve dura koruyuculu piyasemenler elektrikli sistemlere
uyumlu olmalidir.

Yiiksek devirli kranial motor ergonomik, hafif ve dengeli olmalidir. Titresim ve 1sinma sorunu
olmamaldir.

Uretici firmanin iiriin gamida pediatrik, yetiskin, rotasyonal yetiskin, laminektomi dura
koruyuculari ve diiz atagman olmalidir.

Uglar ve atagmanlar motora kolaylikla takilabilmeli ve ¢ikarilabilmeli ek bir anahtara gerek
duyulmamalidur.

Kraniotom yapilan ug ile ayni zamanda siitiir deligi agilabilmelidir. Stitiir deligi agmak i¢in
gerekli atagman teklife dahil edilmelidir.

Diiz atagmana metal kesici uglar da takilabilmelidir veya metal kesici ug i¢in atagman teklife
dahil edilmelidir.

Motor sisteminin giicii en az 2Ncm tork degerine sahip olmalidir.

Yiiksek Devirli Agili Motor

1.

Sv W

Ureticinin iiriin portfdyiinde en az alti farkli boyda ve 2 farkli saft kalinli§inda ,agili motor
veya atagmani olmalidir. En az 80.000rpm ile ¢alisabilmelidir.

Her bir agili motor birbirinden bagimsiz olarak galisabilecek sekilde tasarlanmis konsola
baglanan motor kablosuna takilarak ¢aligmali ayrica bir motora ihtiyag duyulmamalidir.
Uglar motora kolaylikla takilabilmeli ve gikarilabilmeli ek bir anahtara gerek duyulmamalidir
. Acili motorlar hafif ,dengeli olmali ve sessiz galismalidir.

.Agili motorlar titresim ve 1sinma olmadan ¢aligabilmelidir.

Yiiksek devirli agili motor piyasemene entegre edilmis motora sahip olmali veya piyasemen
+motor ayri olarak teklif edilebilmelidir. Motora takilan piyasemenli sistemlerde, uzun donem
kullanimda ayni motora yiik binmesi sebebi ile teklif edilen her agili atagman ile birlikte bir
motor daha iicretsiz olarak verilmelidir.

Motor sisteminin giicii en az 2Ncm tork degerine sahip olmalidir.

Perfarator Siiriicti motor

how

Cihaz ile perferator ucu ayni marka olmali ve reusable ¢ok kullanimlik olmalidur.

Perforator piyasemene entegre edilmis motora sahip olmali veya piyasemen+motor ayri olarak teklif
edilmelidir. Motora takilan piyasemenli sistemlerde, uzun dénem kullanimda ayni motora yik binmesi
sebebi ile perforatér siriici ile birlikte bir motor daha lcretsiz olarak verilmelidir.

Perforatér motoru Hudson girise sahip olmalidir.

Dakika da en az 1.200 rpm devir yapmalidir.

Ayak Pedali

|. Sistemle entegre ¢alisabilmelidir.
2. Kablo uzunlugu en az 5 metre olmalidir.
3. Ayak pedalinin iizerinde irrigasyon ve doniis yoniinii kontrol etmeye yarayan 2 farkli tus
olmalidur.
4. IPX8 sivi gegirmez ozellikte olmalidir
Yikama Aparati
1. Teklif edilen yikama sistemi atagman/motorlar igin 6zel olarak tiretilmis olmahdir.
2. Yikama aparatina 1 motor/atagman takilabilmeli ,su ve basingl hava ile temizlenebilmeyi

saglamalidir.

Ara Baglanti Kablosu
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Kablo, kontrol iinitesini motor sistemlerine baglamada kullaniimalidur.
Kablo en az 4 metre olmalidir.
Motora baglandigi kisumda on / off kilit sistemi olmaldur.

Kablo otoklavlanabilir olmalidir
Motor kablosu iizerinde giivenlik kilidi olmali ve kilit off modunda iken motor

calisabilmelidir. Ve uglarmn vaka sirasinda ¢ikmasint engellemelidir. Kablo, motor ve
konsoldan ayrilabilir ozellikte
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