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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLiGi TEKNiK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone’dan imal edilmis olmaldir. (orjinal katalog tizerinde isaretlenecekiir.
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (Orgusiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katalog
tizerinde isaretienecektir.)
Sentetik absorbe olan monofilame 1t cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, negatif doku
reaksiyonu ve siittir materyaline buglh komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) sureleri 180-210 giin arasinda olmali ve sitiy
tensil kuvveti baglangic olarak %100 olarak alindifinda doku destei ikinci haftada yaklasik olarak %75 4.haftada yaklasik olarak %60 yaklasik do|
destegi 60 gundir. Bu sureler triin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog tizerinde isaretlenecektir.
Ameliyat esnasinda disgimiin kaydimlmasinda tifiiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken s1yrllmamall‘
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir atildiktan sonra gerilineye ve ¢ekilmeye maksimuin direng gostermelidir. :
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalmlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve
diigiim atma performans) EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamahdir. igne ile ipligin birlestirildigi ©
yerde dokuda en az travmay saglayacak minimum kalinlik farky olmalidir ve igne — sitir birlesme yeri kolayhikla kopmamahdir. Igne - sutir birlesim
(baglanty) yeri doku siiriklenmesi ve doku travmasi yasatmamass igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan monofilament ccrrahi ameliyat ipligi, ifne baglantt yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerk
kolay egilip bukilmemesi, kirilmamast igin 302 veya 455 veya ethaloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Orant
en az % 13 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokéimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordisgi -
tarafsiz laboratuarlara (orn: ODTU Metaliirji Midiirlagi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren finna tarafindan karsilanacaktir. -
Sutir ile ilgili sartlar: Stitiir bovu, 90 cm olacaktir, ihale listesinde belirtilen olgiiden, +/- %10 tolerans tanmnacakur. igne ile ilgili sartlar: Ifne boyu -
istenilen 8l¢ii 40 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

Uriin Etilen Oksit (EO) gaz! ile s« il edilmis olmalidir.

Urinin Saghk Bakanligy Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus Gran numaras: bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirine ait 1urk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Ttbbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen drimlerle birlikte; katalog, brogiwr, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1'er adet orijinal kapali kutu numune sunuimaldir.
Idare ihale degerlendirmesi agamasmda gerekli gordugin takdirde istedigi sutorlari, gerekli gordogi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini;
ipligin uzuniuk tayini, kopma mukavemeti tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten aynima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini - :
testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiugin testleri yaptwabilecektir.) gecirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tum testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir,
Aynca bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli finnalardan tekrar numune istenebilecekiir.
Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme strecinde elde edilen tecriibelere gore Karar verme hakkina sahiptir.
Sutor hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasmdaki performansi, igne, iplik Kalitesi, ignenin portegit ile tutulmasi, sutirin igne ile uyumu, ignenin
dokudan kolay gegis s: glamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tzerinden tim bu Kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan urtinler ihale disi birakilacaktir. .

1)  Suturler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmaly,paket icerisine geli
guzel yerlestirilmis olmamalidir. F ket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
2)  Urinlerini tek ambalaj ierisinde teklif eden firmalann ambalajt soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo ambalaj
agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tzerinde ortn ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortammda drtinlerin karismamas: igin)
Cift ambalaj olan tirinlerin dis ambalajimn bir yiizi kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj
alominyum folyo olmalidir aliiminyum folyo acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmah yirtitarak agilmamahidir
(kontaminasyon riskinden dolayt). ‘
3) Karton makara ve aliiminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil dosmemesi ve bﬂgller"
kaybolmamas ve iiriin karigikhgina sebep olmamak i¢in yapistirniinus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
4) Iplikier karton makaraya kesinlikle renk vennemelidir. o
5)  Sutir ambalajimn diginda sitor cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmals, ayrica bu renk karton i makarada da yer .
almahdir. :
6) Karton inakara ve aliiminyum folyo veya kutu iizerinde baskils sekilde olmasi zorunlu bilgiler:
a)  Urin ismi
b)  Siitir hammadde bilgisi
¢)  Sutiiriin filament yapist
d) Ignesiz ise sitiir adedi
e) USP ve EP’ye gore sutitriin kalnhg
f)  Sutiriin uzunlugu
g) Sutirin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarasi
i)  Igne cinsi (keskin, spatiil,yu rlak,diamond, PL,KDsiyah,kiit)
j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin biyiklagu
) igne adedi
m) Igne sekli (1/2,3/8, 1/4, dUZ)
n) Lot numarasi
0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi
p)  Uretici firma ady, logosu ve ya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi
r) TITUBB sisteminde onaylaninis UBB barkodu (13 haneli)
s) 2dBarkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT iPLIiGI TEKNiK SARTNAMESI

Sentctlk absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone’dan imal edilmis olmahidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecekiir.
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (61giistiz) yapida olmahdir. Renkli (mor) ve renksiz segenckleri olmalidir. (orijinal katalo
iizerinde isaretienecektir.)
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullammiarda enflamasyon, negatif do
reaksiyonu ve sitir maieryaline baglt komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 180-210 giin arasinda olmah ve sitiirin -
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75 4 .haftada yaklagik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 giindiir. Bu siireler tiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.
Ameliyat esnasinda digimiin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken snynlmamah
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. .
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilam it cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri v
dugiim atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kallik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalhidir. Igne — sitiir birlegim
(baglantt) yeri doku stiriikklenmesi ve doku travmasi yagatmamas: igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir. .
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant: yerinden gtkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip biikillmemesi, kirlimamas; igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 — 11, Krom Orani
en az % 13 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla beigelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugii
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaltirji Mudiirligii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargifanacaktir.
Sutiir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, 150 cm olacaktiy, ihale listesinde belirtilen dlgtiden, +/- %10 tolerans tanmacaktir, Igne ile ilgili sartlar: 1gne boyg
istenilen dl¢ii 40 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miad: 4 yil olmalidir.

Urin Etilen Oksit (EO) gaz1 ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numaras: bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbdi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

Teklif edilen tirtinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunutmahdir.
Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, difim kopma mukavemeti tayini, cerrahi ipliktcn aynima kuvveti tayini, boya sabitlifinin tayi
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptrabilecektir.) gegirmek izere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara:
gonderebilecek ve test sonuglarir deferlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsllanacaknr
Ayrica bu agamada verilen numunclerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlar; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. .
Sutir hafizasinin gvenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ifnenin portegii ile tutulmasi, suttrin igne ile uyumu, ignenin . .
dokudan kolay gegis saglamas birinci dereceden 6nem arz ettifinden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan Uriinler ihale dig1 birakilacaktir. '

Siititrler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerck kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilnug olmali,paket igerisine geligi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmaly, aliminyum folyo ambalaj
agldiktan sonra iginden gikan makara iizerinde trim ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda trinlerin karismamasi igin) '
Cift ambalaj olan triinlerin dig ambalajinm bir yiizti kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizit saydam naylon, i¢ ambalaj
aliiminyum folyo olmahdir aliminyum folyo agiima esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmals yirtilarak agilmamalidir -,
(kontaminasyon riskinden dolayt). '
Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikal dusmeme51 ve bilgilerin
kaybolmamas: ve uriin kangikligima sebep olmamak igin yapistinilmig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikl renk vermemelidir.

Siitir ambalajmin disinda siitlir cinsinin kolay anlasilir olmasim saglamak amaciyla renk kodu olmali, aynca bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.

Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu izerinde baskili sekilde olmast zorunlu bilgiler:
a)  Urin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢)  Siitiriin filament yapis1

d) ignesiz ise sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore sitiiriin kalinlig

f)  Sutiirtin uzunlugu

g)  Sutiirlin rengi

h)  Urin katalog ( referans) numarasi

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

i) I&ne uzuniugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraminda ignenin buyikligi

D Igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, duz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p)  Uretici firma adi, logosu ve * 1 adresi

q) Steril yontemi ve steril ibares

r) TITUBB sisteminde onaylanmus UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod
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AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1) Sutﬁrler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali,paket igerisine geli
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2) Urﬁnlenm tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarm ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, alitminyum folyo ambala;
agildiktan sonra iginden ¢ikan mal -wa iizerinde tiriin ile ilgili titm bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda tiriinlerin karigmamast igin)
Cift ambalaj olan briinlerin dig amoalajinm bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagt, diger yiizii saydam naylon, i ambalaj
aliminyum folyo olmalidir alimir;um folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agiimamalidir
(kontaminasyon riskinden dolayr).

3) Karton makara ve aluminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin
kaybolmamas ve uriin kangikligina sebep olmamak igin yapistirilmus etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

4)  Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.

5) Sutlir ambalajinin’ diginda sttiir cinsinin kolay anlagtlir olmasint saglamak amac1yla renk kodu olmali, ayrica bu renk karton i¢ makarada da
almalidir.

6) Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu izerinde baskili sekilde olmas: zorunlu bilgiler:
a)  Uriin ismi
b) Sitiir hammadde bilgisi
¢)  Siitiiriin filament vapisi
d) Ignesiz ise sutir adedi
e¢)  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalmlig1
f)  Siitiiriin uzunlugu
g)  Sitiiriin rengi
h) ° Urin Katalog ( referans) numarasi
i) Ignc cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah, kut)
j)  1gne uzunlugu, mm cinsinder
k)  1/1 oraninda ignenin bityiikl gii
) Ipne adedi
m) Igne sekli (1/2,3/8, 1/4 diiz)
n). Lot numarasi
0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi
p) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi
r). TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s) 2dBarkod
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POLYDIOXANONE AMELIYAT IPLiGi TEKNIiK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %100 polydioxanone’dan imal edilmis vlmahidir.(orjinal katalog Uizerinde isarctlenecektir.
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (6rgisiiz) yapida olmalidir. Renkli (mor) ve renksiz segenekleri olmalidir.(orijinal katal
tizerinde igaretlenecektir.)
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda cnﬂamasyon negatif do
reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidur.

Sentetik Monofilament Absorbe 'abilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) streleri 180-210 giin arasinda olmal1 ve siitiiriin
tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklasik olarak %75 4.haftada yaklagik olarak %60 yaklagik doku
destegi 60 gtindtr. Bu siireler Griin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmahdir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.
Ameliyat esnasmda digimin kaydinlmasmnda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken siyrilmamal
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalmligt), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant: degerleri
diigiim atma performans1 EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamahdir. Igne ile ipligin birlestirildigi
yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik fark: olmalidir ve igne — sittiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sttiir birlesim
(baglantr) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglant1 yerinden gtkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken
kolay egilip bitkiilmemesi, kirtlmamas igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11, Krom Oratji:
en az % 13 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydupu takdirde numuneleri uygun gord
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Midirlugi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflan: da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir,

istenilen ¢lct 16 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans tammnacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miad: 4 y1l olmalidir.

Urun Etilen Oksit (EO) gaz! ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saghk Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis iiritn numarasi bulunacaktir,

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait  tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Madde:$S
Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1’er adet orijinal kapal: kutu numune sunulmalidir.
Idare ihale- degerlendirmesi agamasinda gerekli gordugn takdirde istedigi sutarlan, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap tayi
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayi
testleridir. Bunlarn hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara’
gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirnilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahipt
Sutir hafizasmmn giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansx igne, iplik kalitesi, iZnenin portegii ile tutulmasi, siitiirin igne ile uyumu, 1gnem$1
dokudan kolay ge¢is saglamasi birinci dereceden tnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan tirtinler ihale dlsl birakilacaktir.
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI TEKN
SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co- polnnermden veya Jactomer dcn 1mj
edilmis olmalidir.(orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.
2)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (orgiilii) yaplda olmahidir. Renkli (mor) ve renksiz secenekleri olmalidir. (orijinal katalo
iizerinde isaretlenecektir.) &
3) Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinin i
kangimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya cnfck51yon riski
olusturmamalidir.
4)  Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut ici kullammiarda enflamasyon, ncgatlf dok'
reaksiyonu ve siitiir ma’ zryaline bagl kompliskasyon riski minimum olmalidur.
5)  Sentetik Multiflament absorbe olabilen cerrahi ameliyat ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56-70 giin arasinda olmali ve siitiirgn
tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklagik doku destegl 28
giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir. (orijinal katalog iizerinde isaretienecektir.
6) Ameliyat esnasinda digimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken
styriimamali, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. :
7)  Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atiidiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gdstermelidir. - .
8) Sentetik absorbe olan multifilamr 1t cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlhig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti dcgcrlerl vc.;
dogim atma performans: EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir. .
9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gectikten sonra bosluk yaratmamaldir. Igne ile ipligin birlegtirildi
yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir ve igne — stitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidur. igne — siitiir birlesi
(baglant1) yeri doku stiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ignc baglant: yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan ge(;crke
kolay egilip bitkiilmemesi, kirlmamasi igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram1 % 7 — 11, Krom Oran1.’
%16-18 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigii.
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaltirji Mudilrliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraﬂarl da teklif veren firma tarafindan kargilanacakor. ~
11) Satiir ile ilgili sartlar; Sttiir boyu, 75 cm olacaktir, belirtilen dlgtiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktir. igne ile llglll _
sartlar; I¥ne boyu 65 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans taninacaktir. '
12) Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.
13) Urin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.
14) Urinin Saghik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmusg {iriin numaras: bulunacaktir.
15) Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullamim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5
16) Teklif edilen iirtnlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
17) lidare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugn testleri yaptirabilecektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara.s
gonderebilecek ve test sonu(;larml degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsllanacaktu
Ayrica bu agamada verilen numun ierin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik ¢aj
degerleri ) ve kullamldiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme siirecinde ¢lde cdilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptit,
Sutiir hafizasinin glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegil ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin *
dokudan kolay gecis saglamas: birinci dereceden dnem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk
alamayan riinler ihale dis1 birakilacaktir. '
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME L
1)Sutiirler igneye takil vaziyettc makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket 1<;er1sme gelisi guzel ]
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
2)Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olugmals, aliminyum folyo ambala_] aqddlktan
sonra iginden ¢ikan makara {izerinde firiin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortanunda iiriinlerin karismamasi igin) i
3)Cift ambalaj olan triinlerin dis ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj aliminyum folyo .43
olmalidir aliiminyum folyo agilma :snasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalidir (kontaminasyon riskinden
dolayr). 3R
4)Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazih bilgiler baskih olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmam331 ;
ve triin karigikligma sebep olmamak i¢in yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir. )
$5)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
6)Sutiir ambalajinn diginda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasin saglamak amaciyla renk kodu olmals, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdlr
7)Karton makara ve aliminyum folyo veya kutu iizerinde baskili sekilde olmas zorunlu bilgiler:
a)  Urin ismi
b)  Situr hammadde bilgisi
¢)  Siitirin filament yapisi
d)  Ignesiz ise siitiir adedi
e) USPve EP’ye gore siitlriin kalmlif
f)  Sitirin vzunlugu
g)  Siitiiriin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numaras:
i)  Igne cinsi (keskin, spatul,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah ki)
i) 1gne uzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin biryiiklugi
1) Igne adedi
m) igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, duz)
n) Lot numarasi
0)  Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi
p)  Uretici firma ady, logosu ve ya adresi
q)  Steril yontemi ve steril ibaresi
r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s)  2d Barkod
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EMILEBILIR POLIGLACTIN, POLYGLCOLIK ASID, LACTOMER AMELIYAT IPLIGI TEKN IK.
SARTNAMESI

1)  Sentetik absorbe olan currahi ameliyat ipligi %90 polyglcolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) co-polimerinden veya lactomer den imal
edilmis olmalidir. (orjinal katalog lizerinde isaretlenecektir.

2)  Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi multifilament (6rgiilii) yapida olmaliair. Renkli (mor) ve renksiz secenekleri olmalidir. (orijinal katalog :
uizeninde isaretlenecektir.)

3) Sentetik absorbe olan multiflament cerrahi ameliyat ipligi %50 (polyglycolide(%30)-co-L-Lacctide (%70)) ve %50 calciumsteate malzemelerinify
karigimiyla kaplanmis olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamalidir. Kaplama malzemesi dokulardareaksiyon veya enfeksiyon riski
olusturmamalidir.

4)  Sentetik absorbe olan multiflame - cerrahi ameliyat ipligi orta donem doku destegi saglamalidir. Vicut igi kullanimlarda cnﬂamasyon negatif doku i
reaksiyonu ve stitiir materyaline bagli kompligkasyon riski minimum olmalidir.

5)  Sentetik Multiflament absorbe olatilen cerrahi ameliyat ipliklerin vircutta tamamen emilim (absorbsiyon) sireleri 56-70 gin arasinda olmali ve siitoron
tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik olarak %75, 3. haftada %50 yaklasik doku destegi 28-30. ;
giindiir, Bu sireler triin kullanim kilavuzunda belirtilmis oimalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.

6) Ameliyat esnasinda digimin kaydirlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan oegerke
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

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

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

9)  Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamaldir. Igne ile ipligin birlegtirildigi
yerde dokuda en az travmay1 saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sutir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — sitir blrleslm :
(baglanti) yeri doku siir'tklenmesi ve doku travmasi yagatmamasi igin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.

10) Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi, ine baglant1 yerinden ¢tkmamal ve kolayca kopmamalidrr, ignelerin dokudan gegerk
kolay egilip bitkiilmemesi, kinlmamas: i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orami % 7 — 11, Krom Oran
%16-18 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordogi
tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalurji Mudurlagi 'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan kargilanacaktir. ~ 7

11) Sutir ile ilgili sartlar; Sutir boyu, 30 cm olacakar, belirtilen olguden %10 oraninda degisiklik gosterebilir, +/- %10 tolerans tanmacakur. Tane ile ilgili *
sartlar: fgne boyu 6.5 mm olacaktir. +/- %10 mm tolerans tamnacaktir.

12) Teslim edilecek malzemenin miad’ 4 yil olmalidir.

13) Urin Etilen Oksit (EQ) gaz ile st. il edilmis olmalidir.

14) Uriintin Saghk Bakanlhiz1 Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmug riin numaras: bulunacaktir,

15) Kutu ambalaj igerisinde drine ait Turkge Kuilanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5

16) Teklif edilen urimlerle birlikte; katalog, brogur, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunulmalidir. |

17) Idare ihale degeriendirmesi agamasinda gerekli gordugi takdirde istedigi sutiirlar, gerckli gordigu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, |
ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, digiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini *
testieridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordugu testleri yaptirabilecektir) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
gonderebilecek ve test sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢cekme-kopma-igne iplik gap ~*#

degerleri ) ve kullamidiktan sonra verilecektir. Kurum ; numune degerlendirme sirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahlptlr

Siitor hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasmdaki perfon‘nans: igne, iplik kalitesi, ignenin portegt ile tutulmasi, sitiiron igne ile uyumu, ignenit

dokudan kolay gecis suglamasi birinci dereceden dnem arz ettiinden numune tzerinden tdm bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk

alamayan uromnler ihale dig1 birakilacaktir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME ;
1)Sutirler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket icerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen actlmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir. 3
2)Uriimlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj agildiktan ' 42
sonra iginden gtkan makara lizerinde Griin ile ilgili tom bilgiler bulunmalidir. (ameliyathane ortaminda irtinlerin karismamas i¢in) ;
3)Cift ambalaj olan tiriinlerin dig ambalajiin - ir yiizti kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yizit saydam naylon, i¢ ambalaj aluiminyum folyo
olmahdir alominyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamahidir (kontaminasyon riskinden :
dolay1).
4)Karton makara ve aliminyum ambalaj tizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikul dosmemesi ve bilgilerin kaybolmarna51
ve lirin kangikhigina sebep olmamak igin yapistinlmg etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.. 1
S)Iplikier karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir. 1
6)Siitiir ambalajinin disinda sutiir cinsinin kolay aniagilir olmasin saglamak amactyla renk kodu olmal, ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
7)Karton makara ve aliiminyum folyo veya kutu iizerinde baskili gekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Uriin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

¢) Sitiron filament yapisi

d)  Ignesiz ise sutir adedi

¢)  USP ve EP’ye gor- sitiriin kalinlig1

f)  Sutiron vzunlugu

g) Suturin rengi

h)  Uriin katalog ( referans) numarasi

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

j)  Igne uzunlugy, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biytuklugu
1) isne adedi (D M (9 _ / /
m) igne sekii (1/2, 3/8, 1/4, diiz, C— (i N A

n) Lot numaras)

0) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi

p) Uretici firma adi, logosu ve ya adresi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s) 2dBarkod
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EMILEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer® den(%60 Glycolide, &14 dioxanon
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.) ;
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyz iplii monofilament (Srgiisiiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog ﬁzerind
isaretlenecektir.) 4
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta donem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullanimlarda enﬂamasyon
negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120 giin arasinda olmal ve siitiiriin 3
tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak en az %30 i
yaklagik doku destegi 21 giindiir. Bu sireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.) o ii
Ameliyat esnasinda digiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken - &4
styrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. )
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi sutiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir. 4
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri
ve digiim atma performanst Ef (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan
verilmelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir. Igne ile ipligin g
birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir.
Igne — stitur birlesim (baglant1) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmast yasatmamas! i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, ifne baglant! yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokuday,
gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kiril - amast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 —
Krom Orani en az % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde 38
numuneleri uygun gordigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Mudiirliigti’ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren * $8
firma tarafindan karsilanacaktir. '
Sitiir ile ilgili sartlar: Sttiir boyu, 90 cm olacak, belirtilen 6l¢iiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tamnacaktir. 1gne ile “{%
ilgili sartlar: Igne boyu, 26 mm olacak, 10mm.nin iizerindekiler i¢in -+/- %10 tolerans taninacaktir. # z

Teslim edilecek malzemenin miad: en az 2 yil olmalidir.

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

Uriintin Saghik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig iirtin numarasi bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tiirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5 :
Teklif edilen iriinlerle birlikte; katalog veya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin [’er adet orijinal kapali kutu numune
sunulmalidir.
Idare ihale degerlendirmesi agamasmnda gerekli gordugii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diiiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya
sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen 1sted1g1
laboratuara gonderebilecck ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan
kargilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir. N
Teklif verilen kalemlerin kararlari; kaleir'ere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik (;ap
degerleri ) ve kullanuldiktan sonra veriiecektir. Kurum; numune degerlendirme sitirecinde elde edilen tecrilbelere gore karar verme hakkina
sahiptir. Sutiic hafizasinin giivenirligi, am~liyat siwrasindaki performans, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmast, siitiriin igne ile uyumu, -
ignenin dokudan kolay ge¢is saglamasi birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir.
Uygunluk alamayan tiriinler ihale digt birakilacaktir.

AN

Sutiirler igneye takili vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmali, paket
icerisine gelisi gizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen ag¢ilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir. ’
Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaj1 soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo ambalajdan olusmali, aliiminyum folyo
ambalaj agildiktan sonra i¢inden ¢ikan makara iizerinde triin ile ilgili tim bilgiler bulunmahdir.(ameliyathane ortamunda iiriinlerin karigmamasi
i¢in). Cift ambalaj olan iirtinlerin dig ambalajinin bir yiizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizti saydam naylon, i¢
ambalaj aliiminyum folyo olmalidir aliiminyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmalt yirtilarak
acilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolayi).
Karton makara ve aliiminyum ambalaj iizerinde yazili bilgiler baskili olmalidir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil dusmemes1
bilgilerin kaybolmamas: ve iiriin kanisikligina sebep olmamak igin yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Stitiir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasiu saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almahdir.
Karton makara ve aluminyum folyo tizerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler:

a)  Urinismi

b)  Siitiir hammadde bilgisi

¢)  Sutitrin filament yapis

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore sutiirin kalinhig

f)  Sotirin uzunlugu Q{)
g)  Sutirin rengi N /1,/ _/ (
h)  Uron katalog ( referans) numaras: e

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

j)  Igneuzunlugu, mm cinsinden
k) 1/1 oraninda ignenin bityoklugi
1)  Igne adedi

m) lgne sekli (172, 3/8, %, diiz) : 70
n) Lot numarasi
o) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tarihi Ehee Gl ]\FUC‘» KAR»’\‘J*" i

p) Uretici firma adi, logosu veya adresi

q)  Steril ydntemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
s) 2dBarkod
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- AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)

2)

3)
4)

6)
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EMILEBILIR (POLYGLECAPRONE) AMELIYAT iPLiGI TEKNIK SARTNAMESI

Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi %75 poly(glycolide) %25 cocaprolactone’dan veya Glycomer” den(%60 Glycolide, & 14 dloxanone ;,
ve%26 trimethylene carbonate) imal edilmis olmalidir. (orjinal katalog tizerinde isaretlenecektir.) !
Sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat ipligi monofilament (orgiisiz) yapida olmalidir. Renksiz olmalidir. (orijinal katalog tzerinde &
isaretlenecektir.) ﬁ
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi kisa-orta dénem doku destegi saglamalidir. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, s
negatif doku reaksiyonu ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.
Sentetik Monofilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 90-120 giin arasinda olmali ve suturunj
tensil kuvveti baglangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi birinci haftada yaklagik olarak %60 2. haftada yaklasik olarak en az’ %3 (
yaklagik doku destegi 21 giindiir. Bu siireler iiriin kullanim kilavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog iizerinde isaretlenecektir.)
Ameliyat esnasinda digimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek gekilde imal edilmelidir. Iplik dokudan gegerken : o)
siyrilmamaly, tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir. '
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir.
Sentetik absorbe olan monofilament cerr. 1i ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalnlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerler
ve digiim atma performansit EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP’ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyap
verilmelidir. !
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir. Igne ile 1p11g1n b
blrlestlrlldlgl yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. * ‘
Igne - sttiir birlesim (baglantr) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmalidir. i3t
Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden gtkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan w
gecerken kolay egilip biikiilmemesi, kirilmamasi igin 302 veya 455 veya ethaloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 — 11, . vy
Krom Orant en az % 10 olmalidir. Bu zellikler firma tarafindan asil dokimanlarla belgelendirmelidir. Kurum gerek duydugu takdirde ;4
numuneleri uygun gérdiigi tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metaliirji Miidiirliigi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren
firma tarafindan karsilanacaktir. .
Suttr ile ilgili sartlar: Sttllr boyu. 70 cm olacak, belirtilen Slgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans taninacaktir. Igne 1Ie 144
ilgili sartlar: Igne boyu, 27 mm (5/8) olacak, 10mm.nin tzerindekiler igin +/- %10 tolerans taminacaktir.

Teslim edilecek malzemenin miadt en az 2 yil olmalidir.

Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir.

Uriiniin Saglk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmus tirin numaras: bulunacaktir.

Kutu ambalaj igerisinde tirtine ait Ttirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5 :
Teklif edilen trinlerle birlikte; katalog eya brosiir veya sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapali kutu numuqE ¥
sunulmalidir. P
Idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirlarr, gerekli gordigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, cap * i
tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya ~.
sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi gg
laboratuara génderebilecek ve test sonuglarmni degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirtlacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan .
karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-¢ekme-kopma-igne iplik gap
degerleri ) ve kullantldiktan sonra verilecektir.Kurum; numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecriibelere gére karar verme ha.kkma
Sahlptll' Sutiir hafizasmin gtivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu
ignenin dokudan kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune tizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. - {
Uygunluk alamayan triinler ihale dig1 birakilacaktir.

Stiturler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmall, paket
icerisine gelisi gizel yerlestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agiidiginda igneye ulagilabilmelidir.
Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarm ambalaj: soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmal, aliminyum fol ;

ambalaj agtldiktan sonra iginden ¢ikan makara izerinde iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortamunda tiriinlerin kansmamam
i¢in). Cift ambalaj olan iirtinlerin dig ambalajmm bir ybzii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢
ambalaj aliminyum folyo olmalidir ah .ninyum folyo agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmalr yrrtilarak
agilmamalidir(kontaminasyon riskinden dolay). .
Karton makara ve aliminyum ambalaj fizerinde yazili bilgiler baskili olmaldir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil ditsmemesi ve.
bilgilerin kaybolmamasi ve tiriin karisikligia sebep olmamak i¢in yapistirtlmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
Sutir ambalajimin diginda sitiir cinsinin kolay anlagilir olmasint saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.
Karton makara ve aluminyum folyo lizerinde baskil sekilde olmast zorunlu bilgiler:

a)  Unin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

¢}  Sutirin filament yaptsi

d) Ignesiz ise sitiir adedi

e)  USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinlig1

f)  Sutiiriin uzunlugu N
g)  Sutiirlin rengi
h)  Uriin katalog ( referans) numarasi el

i)  Igne cinsi (keskin, spatill,yuvarlak,diamond, PL,KD siyah,kiit)
) Igne uzunlygu, mm cinsinden

k) 1/1 oranmda ignenin buyiklugi

) Igneadedi

m) igne sekli (1/2, 3/8, %, diiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi ve ya Son kullanma tar jhi

p)  Uretici firma adi, logosu veya adresi

q) . Steril yontemi ve steril ibaresi

r) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

s)  2d Barkod Ebr l'}i\}’.ﬂ$ KARAVEL
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POLIGLIKOLIK ASIT ORGULU SPATUL CiFT iGNE NO:8/0 6 MM 45 CM

1)sentetik absorbe olan cerrahi ameliyat iplig: %90 polyglycolic acid (polyglycolide) ve %10 lactic acid (lactide) (polyglactin 910) co-polimerinden veya lactomer
veya %100 polyglicolicacid den imal edilmis nlmalidir.(orjinal katalog iizerinde isaretlenecektir.) !

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

3)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi %50 [Poly(glycolide(%30)-co-L-Lactide (%70))] ve %50 calcium streate veya caprolactone/gylcolide
ve calcium stearoyl lactylate malzemelerinin kanigimiyla kaplanmig olmalidir. Kaplama malzemesi iplikten siyrilmamahidir. Kaplama malzemesi dokularda
reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir.

4)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipligi orta dénem doku destegi saglamahdir. Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu
ve sitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmaldir. .

5)Sentetik Multifilament Absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen emilim (absorbsiyon) siireleri 56 -90 giin arasinda olmalt ve siitiirin tensil kuyveti
baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada yaklagik %75-80, 3. haftada yaklasik %50-30 yaklagik doku destegi 28-30 gndiir. Bu sireler
uriin kullanim kifavuzunda belirtilmis olmalidir.(orijinal katalog {izerinde isaretienecektir.)

6)Ameliyat esnasinda duglimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilittenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir. Kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamal,
tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahdir.

7)Sentetik absorbe olan multifilament cerrak. ameliyat ipligi sitir atildiktan sonra gerilmeye ve cekilmeye maksimum direng gostermelidir.

8)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhigr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve dugliim atma
performansi EP (Avrupa Farmakopesi) ve USP?ye (Amerika Farmakopisi) uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

9)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipliginin ignesi dokudan gegtikten sonra bostuk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda
en az travmay! saglayacak minimum kahnlik farki olmalidsr ve igne ? sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne ? sutiir birlesim (baglanti) yeri doku
siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamast icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.

10)Sentetik absorbe olan multifilament cerrahi ameliyat ipiigi, igne baglant yerinden gikmamali ve kolayca kopmamalidir, iZnelerin dokudan gegerken kolay
egilip bikilmemesi, kinlmamasi igin 302,301 veya 455 veya ethaloy seri celikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oran1 % 7 - 11, krom oram en az % 10

olmahdir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokitmanlarla belgelendirmelidir Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz laboratuvarlara
(6rn: ODTU Metaiiirji Midiirligiv ne} gondererek inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.

11)Siitiir ile ilgili sartlar: Sttiir 8/0 6 mm 45 cm. spatiii olacaktr. Siitiir boyu ihale!listesinde belirtilen 6igiden %10 oraninda degisiklik gdsterebilir, +/- %10.
tolerans tanmnacaktir. Igne ile ilgili sartlar :lgne boyu 10mm.nin izerindekiler igin +/- %10 tolerans taninacaktir.

12)Teslim edilecek malzemenin miadi 4 yil olmalidir.

iS)Urﬂn Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir. v

14)Uruniin Saglik Bakaniig Ulusal Bilgi Banka - 'na kaydedilmis ve onaylanmis iiriin numarasi bulunacaktir.

15)Kutu ambalaj icerisinde {iriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu oimak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5

16)Teklif edilen triinlerle birlikte; katalog, brosur, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1?er adet orijinal kapal kutu numune sunulmalidir.

17)idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gorduigi testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigu testleri yaptirabilecektir.) gecirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test sonuglarini
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz = * ¥
gelmesi durumunda istekii firmalardan tekrar numune istenebilecektir. .

Teklif verilen kalemlerin kararlari; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuweti-gerilme-cekme-kopma-igne iplik gap degerleri ) ve
kullanildiktan sonra verilecektir.Ku-um : numune degerlendirme siirecinde elde edilen tecrilbelere gére karar verme hakkina sahiptir. Sutiir hafizasinin
glivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, iZnenin portegi ile tutulmas;, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden 6nem arz ettiginden numune iizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan irunler ihale disi birakilacaktir.

18)lhale listesinde yer alan serbest poligactin siitiirlerin boyu 10x45 veya 12x45 ¢m olmalidir.
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

1)Sutirler igneye takiit vazivette makas veya ~ aska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimig olmali, paket igerisine gelisi giizel
yeriestirilmis olmamalidir. Paket tamamen agiimadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.

2}Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo ambalajdan olusmali, aliminyum folyo ambalaj agildiktan
sonra iginden gikan makara Gizerinde iriin ile ilgili tim bilgiler bulunmalidir.(ameliyathane ortaminda iiriinlerin karigmamasi igin)

Cift ambalaj olan uriinlerin dis ambalajinin bir yizii kolay yirtilmayan sudan etkilenmeyen tyvek kagit, diger yiizii saydam naylon, i ambalaj aliiminyum folyo
oimalidir. Aliminyum folyo acilma esnasinda makaraya zarar vermemesi igin soyulabilir nitelikte olmali yirtilarak agilmamalt veya paket tamamen agiimadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulasiabilmelidir.(kontaminasyon riskinden dolayi).

3)Karton makara ve aliminyum ambalaj (izerinde yazili bilgiler baskil olmalidir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikﬁl dismemesi ve bilgilerin kaybolmamasa_..'
ve Uriin kangikligina sebep olmamak igin yapistirimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

4)iplikler karton makaraya kesinlikle renk vermemelidir.
5)Sutiir ambalajimin diginda sttir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali, veya bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir.

6)Karton makara ve aliiminyum folyo Gzerinde baskili sekilde olmasi zorunlu bilgiler: a) Uriin ismi b) Siitiir hammadde bilgisi ¢) Siitiiriin filament yapisi  d)
ignesiz ise siitiir adedi e} USP ve EP?ye gore siitiiriin kahnlig ) Siitiiriin uzunlugu g) Sutiiriin rengi h) Uriin katalog (referans) numarasi i) 1gne cinsi (keskin,
spatiil,yuvarlak,diamond, PLKD,siyah,kiit) j) igne uzunlugu, mm cinsinden k) 1/1 oraminda ignenin biyiikliga 1) igne adedi m) igne sekli (1/2, 3/8, %, diz) n
Lot numarasi o) Uretim tarihi ve yaSon kullamim tarihir) Uretici firma adl, logosu ve ya adresi s) Steril ydntemi ve steril ibaresi t) TITUBB sisteminde onaylanmig’.
UBB barkodu (13 haneli) u) 2d barkod veya are barkod
' Ahmet . HONDUR

Prof Dr. A.‘lnizefs
S
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IPEK TEKNIK SARTNAMESI

1.  SUTURUN OZELLIKLERQ

1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olr ayan iplikler Ipek‘ten imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliya. ipligi multifilaman yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir.

1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamahdir ve siitir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sitttr auildiktan sonra gerilmeye ve ¢ekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi engelleyecek sekilde, ambalajlannug olmalidir.
1.7.Ipliklerin kalinliklari, dogim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrabi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kahnligi), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve dugim atma performansi EP ve USP ye %
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.8.Ameliyat esnasinda dogimin kaydinimasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamahd
Sutiir yiizeyi pitriizsiiz olmali tilylenmeye kargi dayanakh olmal ve dikis siiresince deforme olmamalidir.
1.9.Teslim edilecek malzemenin raf dmril 4 yil olmahdir. :
1.10.1gne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. 1gne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travinay: saglayacak minimum kahnlik farki olmalidir
ve igne — sitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. [gne — siititr birlesim (baglant1) yeri doku siiriklenmesi ve doku travmasi yasatmamast igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmahidir.

1.11. Sutur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, dzel gelik alagimli ve portegilye takildiginda kaymasimi engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidir.
igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahidir. L
112 Ipllkler 1gneye takih, steril ve ipligin dugum olmasm1 engelleyecek sekllde stenhzasyon teknigine uygun kolay agnlabmr posetlerde olmalidir. Stitiir ambala_u

sadece distal ucu agildiginda 1gneye ulasilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe ¢ nayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmali, ozel ¢elik alasimls, kinlmaya ve bukilmeye karst maksimum

direngli olmalldlr

baglantl yerinden gikmamall ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bukullnem551 kiriimamast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy '

Surgalloy seri gelikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oram % 7 — 11, Krom Orant en az % 10 olmahdir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla s

belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde nuniuneleri uygun gordiagi tarafsiz laboratuarlara

(orn: ODTU Metaliirji Mirdirligi’ne) gondererek inceletebilecek, masraflant da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.. Bu alasima sahip olduguna

Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmahdir.

1.15.Sutir ile ilgili sartlar: Sutir boyu, ihale listesinde belirtilen dlguden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tannacakiir.

1.16.1gne ile ilgili sartlar: ignesiz olacaktir..

1.17.Uron Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmahdir

1.18.Idare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gordiigi takdirde istedigi sutiirlan, gerekli gordiig testlerden (Bu testler; Iif cinsi tayini, cap tayini, ipligin

uzunluk tayini, kopma mukaveme.i tayini, digim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarn

hepsi veya sadece gerekli gordugl testleri yaptrabilecektir.) gegirmek tzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglari

degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersjz

gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir. i

1.19.Urtniin Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmi§ urin numarasi bulunacaktir. Her urtntn tzerinde CE isareti ve kontrol

numaras! tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tirk¢e Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:5)

1.21. Teklif edilen irinlerle birlikte; katalog, “rosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in 1°er adet orijinal kapalh kutu numune sunulmalidir

1.22. Teklif verilen kalemierin karariari ; kalemlere ait numuneler detayh bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik ¢ap degerleri ), ;
ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum * numune degerlendirme surecinde elde edilen tecribelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutdr hafizasin. &

gilvenirkigi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegi ile tutulmasi, siitiirin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglam

birinci dereceden dnem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnamenin tim kriterleri tek tek numune iizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygua
olmayan irunler ihale dig1 birakilacaktir

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek sitirler 17x45 cm uzunjugun da olmalidir.

2, AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan Uriinlerin dis ambalajimnn bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yuzii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel k
lakh kagit ve pvc'den blister olmaldiric ambalaj agilma esnasmda makaraya zarar vermemesi igin Soyulabilir  nitelikte olmalt yirtilarak 7
agiimamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayr)Urtnlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalarm ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemdg
etkilenmeyen yirtiimayan tyvek ambalajdan olusmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara tizerinde trin ile ilgili tim bllglln.r bulunmahdir =
2,2Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sariimis olmali,paket igerisine gelisi giize
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegitye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yaziimis olacaktir. Steril alanda ambalaj a¢tidiginda partikiil dismemesi ve ”
bilgilerin kaybolmamasi ve iirin kangikligina sebep olmamak icin yapigtining etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4 .Sutiir ambalajinn disinda satir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amactyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer aimahdir
Birim poset iizerinde zorunlu olmas: gereken hilgiler

a)  Urtin ismi

b)  Sitiir hammadde bilgisi

c)  Satiirin filament yapisi

d). I[gnesiz ise sutiir adedi

e) USPve EP’ye gore siitiiriin kalinhg

f)  Sutirtn uzunlugu

g)  Sutirin rengi :

h)  Urin katalog numarasi

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

j)  Igne uzuniupu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin buyuklugu

1)  1gne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, 4, wiiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p) Uretici firma ad:

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

1) :l"iTUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)

MUS KARAYVELI
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IPEK TEKNIK SARTNAMESI
1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler ipek‘ten imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi multifilaman yapida olmalidir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay digiim tutmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmahdur.
1.5.Cerrahi sentetik muitifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi sitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay: engelleyecek sekilde, ambalajlanms olmalidir,
1.7.Jpliklerin kalmliklani, diigim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukaveneti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve diigiim atma performanst EP ve USP’ye
uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidr.
Sutilr ytizeyi puriizsiiz olmali tisylenmeye kargi dayanakh olmali ve dikis siresince deforme olmamahidir.
1.9.Teslim edilecek malzemenin raf 6mrii 4 yil olmalidir.
1.10.1gne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay: saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — stittr birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. [gne — siitir birlesim (baglantt) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmig olmaldir.
1.11. Sutur igneleri, kolay kirlmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagimli ve portegitye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidr.
Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.12.Iplikler igneye takils, steril ve ipligin digim olmasin engelleyecek sckilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir posetlerde olmalidir. Siitiir ambalaji
acildig1 an siitir kullaniciyr kargilamali ve igne portegii ile rahatca alinabilmelidir.Ipligin dolasmasii engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agiimadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulagilabilmelidir.
1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel gelik alasimls, kiriimaya ve biikiilmeye karsi maksimum
direngli olmalidir.
1.14.ignelerin yiizeyi puriizsiz olmalt ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamalidir. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne
baglant1 yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bukuimemesi, kirllmamast i¢in 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orant % 7 — 11,Krom Orani en az % 10 olmalidir. Bu 6zellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirnelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigit tarafsiz laboratuarlara
(0rn: ODTU Metalurji Modurlugi'ne) gondererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.. Bu alagima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.
1.15.Sutur ile ilgili sartlar: Sutir boyu.75 cm ihale listesinde belirtilen olgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktr.
1.16.igne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 20 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.
1.17.Urtn Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmahdir
1.18.1dare ihale degeriendirmesi agamasmda gerekli gordugu takdirde istedigi sutiirlari, gerekli gordugi testlerden (Bu testler; Iif cinsi tayini, ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliinin tayini testleridir. Bunlarin
hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri yaptirabilecektir) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarim
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.19.Uriinin Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmis @riin numarast bulunacaktir. Her triinin tzerinde CE isareti ve kontrol
numaras) tibbi cihazlar yonetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.
1.20 Kutu ambalaj igerisinde uriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yoénetmeligi Madde:5)
1.21. Teklif edilen irinlerle birlikte; katalog, brogiir, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapal kutu numune sunulmalidir
1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap degerleri )
ve kullanildikian sonra verileccktir Kurum ; numune degerlendirme siirccinde elde edilen tecritbelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sutir hafizasmin
giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmasi, siitiiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamasi
birinci dereceden énem arz ettiginden tercih sebebidir. Sartnanienin tam Kriterleri tek tck numune iizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan iiriinler ihale di1 birakilacaktir
1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek siitiirler 17x45 cm uzunlugun da olmalidir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinmn bir yiizit yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakli kagit ve pvc’den blister olmalidiri¢ ambalaj agilma esnasinda makaraya zarar vermemesi ig¢in soyulabilir  nitelikte olmali yirtilarak
agilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1)Uriinlerini tek ambalaj igersinde teklif eden firmalarmn ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olugmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gtkan makara tizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir
2,2Sutirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmig olmali,paket igerisine geligi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj agildiginda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3 Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmus olacaktir. Steril alanda ambalaj acildiginda partikiil diigmemesi ve
bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karigikligina sebep olmamak igin yapistiniimig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Siitir ambalajinin diginda siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir
Birim poset iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler

a)  Urin ismi

b)  Sutir hammadde bilgisi

c)  Satiriin filament yapis1

d) IBnesiz isc sutir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalmnlig

f)  Sutiiriin uzuniugu

g)  Sutiriin rengi

h)  Uriin katalog numarasi «

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

7 1gne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin biiyiikliigii

)  igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y4, ditz)

n) Lot numarasi Ebrif

0) Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p)  Uretici firma ad:

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)
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IPEK TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI

1.1.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplikler Ipek‘ten imal edilmis olmalidir.

1.2.Sentetik absorbe oimayan cerrahi ameliyat ipligi nwltifilaman yapida olmalidir.

1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir.

1.4.Sutir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve sutir materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidir.

L.5.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi stiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir

1.6.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmay: engelleyecek sekilde, ambalajlanmig olmalidir.

L7.Ipliklerin kalnhklar, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi’ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Multifilaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve digiim atma performans: EP ve USP’ye
‘uygun olmalidir. Uretici tarafindan tcknik beyan verilmelidir.

1.8.Ameliyat esnasinda digimun kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir.
Sutur yiizeyi puriizsiiz olmali tilylenmeye kargi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir.

1.9.Teslim edilecek malzemenin raf 6mrii 4 yil olmahdir.

L.10.igne dokudan gegtikten sonra bogluk yaratmamalidir. ignc ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmayi saglayacak minimum kalinlik farki olmalidir
ve igne — siitir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. Igne — stur birlesim (baglants) yeri doku siriklenmesi ve doku travmasi yagatmamas! igin igne dibi Lazer
teknolojisi ile delinmis olmalidir.

1.11. Sutur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, ozel gelik alagimli ve portegiiye takildiginda kaymasim engelleyecek yapida (flat govdeli)olmalidur.
igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidur.

1.12.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigiim olmasin: engelleyecek sekildc, sterilizasyon teknigine uygun kolay acilabilir pogetlerde olmalidir. Siitiir ambalajt
agildig1 an sutlr kullaniciy: kargilamali ve igne portegi ile rahatga alinabilmelidir.ipligin dolagmasint engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan,
sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

1.13.Cerrahi sentetik multifilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaplt olmali, 6zel gelik alagimls, kirilmaya ve bitkiilmeye karst maksimum
direngli olmalidir.

1.14.[gnelerin yizeyi piriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi,igne
baglanti yerinden ¢ikmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan gegerken kolay egilip bukilmemesi, kirilmamasi icin 302 veya 455 veya ethaloy
Surgalloy seri gelikien meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Oramt % 7 — 11,Krom Orani en az % 10 olmalidir. Bu ozellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili kalite belgelerini teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugii tarafsiz laboratuarlara
(6rn: ODTU Metalirji Midurlugii’'ne) gondererek inceletebilecck, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.. Bu alasima sahip olduguna dair
Akretide edilmis kuruma ait analiz raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

1.15.Sutur ile ilgili sartlar: Stutir boyu.75 cm ihale listesinde belirtilen dlgaden %10 oraminda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans tanmacaktr.

1.16.1gne ile ilgili sartlar: Igne boyu, 16 mm olacaktir +/- %10 mm tolerans taninacaktir.

1.17.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmalidir

1.18.Idare ihale deperlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutirlari, gerekli gérdugu testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin
uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikien ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm
hepsi veya sadcce gerekli gordiigi testleri yaptirabilecektir.) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarmi
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numunc istenebilecektir. '

1.19.Uriiniin Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasma kaydedilmis ve onaylanmig triin numarasi bulunacaktir. Her iriiniin tzerinde CE isareti ve kontrol
numarast ubbi cihazlar yonetmeligi hikkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmalidir.

1.20 Kutu ambalaj igerisinde iiriine ait Tirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde:S)

1.21. Teklif edilen tirtinlerle birlikte; katalog, brosur, sartnameye cevap metni ve her kalem igin 1’er adet orijinal kapah kutu numune sunulmalidir

1.22. Teklif verilen kalemlerin kararlan ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik gap degerleri )
ve kullanildiktan sonra verilecektir Kurum ; numune degerlendirme siirecinde clde edilen tecriibelere gore karar verme hakkma sahiptir. Sitir hafizasmin
givenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi, ignenin portegii ile tutulmas, sitiriin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gegis saglamast
birinci dereceden 6nem arz ettifinden tercih sebebidir. Sartnamenin tim kriterleri tek tek numune iizerinde deneme yapilarak uygunluk verilecektir. Uygun
olmayan uriinler ihale dig1 brrakilacaktir ’

1.23.ihale listesinde yer alan serbest ipek siitiirler 17x45 cm uzunlugun da olmalidir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

2,1Birim Ambalaj : Cift ambalaj olan trinlerin dig ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj 6zel
lakli kagst ve pve’den blister olmalidiri¢ ambalaj agllma esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir  nitelikte olmali yirtilarak
agtlmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolay1)Uriinlerini tck ambalaj igersinde teklif eden firmalarin ise ambalaji soyulabilir nitelikte su ve nemden
etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmali, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara tizerinde iiriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir
2,2Suturler igneye takil vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sanlmug olmali paket igerisine gelisi giizel
yerlestirilmis olmamalidir. Ambalaj acildifinda igne direkt olarak portegiiye takilabilecek konumda olmalidir.
2.3.Birim ambalajin tizerinde okunaklt ve bozulmayacak bi¢imde agafidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda ambalaj agildiginda partikiil diilsmemesi ve
bilgilerin kaybolmamas ve iirtin karisikligma sebep olmamak icin yapistiriimis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4 Sutur ambalajmin disinda sitir cinsinin kolay anlagilir olmasm;: saglamak amaciyla renk kodu olmalt,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer almalidir
Birim poget iizerinde zorunlu oimasi gereken bilgiler

a)  Urun ismi

b)  Sutur hammadde bilgisi

c)  Sitirin filament yapisi

d) Ignesiz ise sitiir adedi

e) USPve EP’ye gore siitliriin kalinlig

f)  Sitirin uzunlugu

g) - Sitiiriin rengi

h)  Urin katalog numarast

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

j)  Igne uzunlugu, mm cinsinden

k)  1/1 oraninda ignenin buyikligi

1)  igne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, Y, diz)

n) Lot numarasi

0)  Uretim ve ya Son kullanim tarihi

p)  Uretici firma adi

q)  Steril yontemi ve steril ibaresi

r)  TITUBB sisteminde onaylanmig UBB barkodu (13 haneli)

gt
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J01-01F809 EMILEBILIR STAPLER HATTI KUVVETLENDIRICIiSI CIFT iGNE 3/0

1.Monoflament emilebilen malzeme 2. haftada %75, 3. haftada %65, 4. haftada %50 doku destek
kuvvetini korumalidir.

2.120-210 giinde viicutta absorbe olmalidir.

3.Uriiniin efrafin1 saran barblar dokuya esit miktarda tutunmasim saglamali bdylece gerilimi esit
yaymalidir

4.Boyu 70 cm olmali, 45 cm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne ¢ift, boyu 26

mm olmali, 10 mm’nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.

5.gne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir. Igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii olmali. igne,
kalsifiye dokularda rahatlikla kullanimalidir. Kirilmaya karsi direngli olmalidir.(6zel alasimli olanlar

tercih sebebi)

6.Igne yiizeyi piiriizsiiz olmal, keskinligini/sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya
kars1 direngli olmalidir.

7.Sentetik emilebilen monofilament looplu stapler hatti kuvvetlendiricisi polyglycolik asit ve
polyglecaprolactone karisimmdan imal edilmis olmalidir.

8.Birim ambalaj1 tizerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne
boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, riin kalinligsiiriiniin
uzunlugu, iiriiniin rengi, 1/1 oraninda igne biiyiikligii ve diger 6zellikleri goriilebilir tarzda okunakl
ve bozunlmayacak tarzda belirtilmelidir.

9.12 paket ihtiva eden k+tularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu
belirtilmelidir. Isiktan,nemden ve sicaktan korunmasima dair yazi olmali. Seri ve kontrol numarasi
olmali. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olmalidir.

10.Ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden ,isidan,igiktan korunmasi i¢in bir yiizii seffaf film
diger yiizeyi kagittan (Orng:TY VEK)olmalidir.(tercih sebebi )Ayrica i¢ ambalaji plastik/ ambalajda
olmalidir.

11.I¢ ambalajdaki igne, portegii ile tutulmasi igin kolay goriilebilmelidir.ignenin ucu travmatize
olmamast i¢in slikon veya képiik tampon ile korunmalidir.

12.I¢ paketten hafizali ¢ikmamasi/diigiimlenmemesi igin, makara sistemi ile veya kartonda ise
diigiimlenmeyi/hafizay1 engelleyecek sekilde bulundurulmalidir.

13.Kutu ambalaj tizerind ki bilgiler poset ambalajin iizerine gériilebilir sekilde olmalidir. -tibbi cihaz
yonetmeligi esas almarak malzeme suta tanimli olacaktir ve hastane 6demesini alabilecek sekilde
diizenlemisi yapilmig olmalidar.

14.Kutu ambalaj igerisinde tiriine ait TURKCE agiklamali prospektiis olmalidir.

15.Antialerjik, nonantijenik ve steril olmalidir.

Eb S KARAVEL]
' ane Birim
Sorumiusu




J01-012252 OR6050 KLIP (KARTUS BAZLI)(MiKRO)
1.Klipler saf titanyumdan imal edilmis olmalidir.

2. Klip kartuslar1 ergonomik yapida olup klipler tam kapama saglamali ve bu sayede klipin dokudan
diismesi engellenmektedi..

3. Klip kartuslarini ergonomik yapida olup klipler tam kapama saglamali ve bu sayede klipin dokudan
diismesi engellenmelidir

4. Kartuslar steril ambalajda olmali ve 6 adet igermelidir, Kartuglarin iizerinde ne ile steril edildigi ve
son kullanma tarihi yazili olmalidir. Uriin teslim tarihinden itibarinden 2 y1l miyadi olmalidir.

5. Firma miadi dolmasina 3 ay kala {iriinii degistirmeyi taahhiit eder.

6. Kartuslar ve aticilar ayni renk koduna sahip olmali ve bdylece sahada kolay saglanmasi
saglanmaktadir.

7. Klipler kapal: yﬁksekligi 3.6 mm, acik yiiksekligi 3.0 mm, genisligi 4.2 mm 6l¢iilerinde olmalidir.
8. Kliplere ait aplikatorler {icretsiz verilmelidir.
9. Her 100 Adet Kartus i¢in bir aplikat6r verilmelidir.

10.Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayligi, teknik 6zelliklerinin {istiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

Ehoru NAUS KARAVEL
Ameli ]i} e irim

Mufnlusu
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J01-012852 DISPOSABLE ANASKOP- RETRESKOP

Rekonstriiktif Cerrahi Esnek Retraksiyon Halkas1 14,1cm x14,1cm (Uriin Katalog
Referans: 3307G)

1. Cerrahi girisim ve yerine gore farkli sekil ve dlgiilerde tasarlanmig olmalidir. D1 kutusu
tizerinde, farkl: sekil ve dlgiilerde ait gorseller ve kod numaralar basili olmalidir.

2. Retraktor lizerinde ayni marka slikon stay takilabilecek ¢entikler olmalidir. Bu gentikler
sayesinde cerrahi erigim i¢in takilacak kancalar ihtiyaca bagl olarak lateral ve horizontal
agilan ayarlanabilir olmalidir. Uriin, girisim alaninda yiizeysel dokular geri gekerek genis bir
anatomik goriis alam ve erigim kolayhgl saglamalidir.

3. Uriin steril ambalajlarda tek kullanimlik olmalidir. Orijinal ambalaji bozulmanus iiriin,
UTS tekil takip sistemi iizerinden kurumun talep ve bildirimi dogrultusunda farkl: sekil ve
oOlgtilerde tirtin degigtirilebilmelidir.

4. Retraktor pargalari birbirine plastik vidalar araciliiyla monte edilebilmelidir ve pozisyonu
sikma vidalar1 aracilif1 ile sabitlenmeli, verilen pozisyon bozulmamalidir. Uriin metal parca
igermemelidir.

5.Retraktor pargalari 4 adet sikma vidast ile birbirine baglanip 14,1cm x 14,1¢m 6lgiilerinde
ring formatin1 olusturmalidir.

6.Retraktor dort adet dzel sert plastik pargadan olugmalidir.

Y
Sorumiusy
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J01-016867
DUAL MESH TEKNIK OZELLIKLERI 20X30 cm

1. Agik ve laparokopik ventral herni onariminda kullanilabilmelidir.
2. Intraabdominal yerlestirme i¢in mesh’in iki yiizii bulunmalidir.

3. Mesh; iki yiize sahip olmali, adhezyon bariyeri ve polypropilen veya polyester tabakadan
olugmalidir.

4. Mesh’in bir ylizii (Batin Duvarmna gelecek kisim) defekt olan bolgede gerekli doku
bitylimesinin saglanabilmesi i¢in polypropilen veya polyester yapida olmalidir.

5. Mesh’in diger ylzii (organlarla temas edecek boliimii) organlarin yapismasini (adezyon)
engellemek i¢cin mesh kenarlarindan yaklasik 5 mm tasan oxide olmus Atelokolajen tiplve
Gliserolden  olusan  transparan  film tabakadan veya  Sodyum = hiyaluranat,
carbokcimethilceluluoz ve poliyethilenglikol bilesimlerinden {iretilen hidrojelden veya veya

ORC (okside rejenere seliiloz)-PDO (polidioksonan)’dan olugsmalidir.

6. Adezyon bariyeri kritik adhezyon olusma evresinde tam destek saglayarak en ge¢ 30 giin
icerisinde viicuttan tamamen emilerek atilabilmelidir.

7. Mesh anatomiye gére 6nceden sekillendirilmis olmalidir.

8. Paket iizerinde sterilizasyon ve son kullénma tarihi belirtilmelidir.

9. Orjinal ambalajinda ve steril olmalidir.

10. 20x30 cm ebatlar1 olmali ve OR4100 SUT koduna baglanmis olmalidir.

11. Uriin se¢ciminde numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin

kullanim kolayligi, teknik ozelliklerinin istiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar
dikkate almacaktr.

Ebru GJ RAMELL

fyaffiane Birim
Scrumlusy
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J01-018182 NUAL MESH TEKNIK OZELLIKLERI 20X15 cm

1.Agik ve laparokopik ventral herni onariminda kullanilabilmelidir.
2.Intraabdominal yerlestirme i¢in mesh’in iki yiizii bulunmalidir.

3.Mesh; iki yiize sahip olmal, adhezyon bariyeri ve enfeksiyonu onlemek igin monofilament
polypropilen veya tabakadan olusmalidir.

4.Mesh’in bir yiizii (Batm Duvarina gelecek kisim) defekt olan bolgede gerekli doku biiyiimesinin
saglanabilmesi i¢in polypropilen yapida olmalidir.

5.Mesh’in diger yiizii (organlarla temas edecek bsliimii) gerekli olan doku biiyiimesi saglanana kadar
polypropilen tabakayla organlarin yapismasim engellemek icin doku gelisimini hizlandirmak ve tacer ‘
adhezyonunu onlemek .magli Sodyum hiyaluranat,adezyon o6nleyici carbokcimethilceluluoz ve
esnekligi saglayan poliyethilenglikol bilegimlerinden iiretilen hidrojel veya ORC+polyioksonan (PDO)
tabakadan veya poliglecaprone+ pdo film tabakadan olusmalidur.

6.0RC kisim veya poliglecaprone film tabaka yada hidrojel kisim kanama varliginda etkisini
kaybetmeyecek yapida olmali ve biitiinliigiinii korumalidir.

7.Adezyon onleyici kisim; hidrojel veya film katman yapida veya ORC yapisinda olmali, reaksiyon
gectikten sonra zdhezyon engelleyici yap1 sigerek fiksasyon iiriiniiniin sebebiyet verecegi edezyonu
onlemelidir.

8.Mesh kesilebilmelidir, kesilmesi durumunda jel bir yapida siserek mesh iizerinde yapisikliga
sebebiyet verecek kisimlar: kaplamalidir.

9.Adezyon o6nleyici bu Bariyer doku biiyiimesi i¢in yeterli olan en ge¢ 30 giin igerisinde viicuttan
tamamen emilerek atilabilmelidir. ‘

10. Monofilament Polipropilen kisim ile adezyon &nleyen hidrojel tabakay: birbirine sabitleyen PGA
lifler veya benzer 6zellikte tabaka biitiinliigii saglayan yapilar bulunmalidir.

11.Meshin iki yiizii arasinda bu lifli veya benzer 6zelikkteki katman ayni zamanda adezyon engelleyici
bariyerin dagilmasim engellemeli ve en az 80 giinde viicut disima atilabilmelidir. Bu katman
uygulama sirasinda kolaylik saglayarak adezyon bariyerin dagilmasini engellemelidir.

12.Mesh anatomiye gore onceden sekillendirlmis olmalidir ve istenildigi takdirde yeniden kesilerek
sekillendirilmelidir ve kesilmesi durumunda mesh yapigikliga sebep olmadig: klinik dokiimanlarla
kanitlanmahdir. Mesh kuvveti abdominal basinca dayaniklilik nedeniyle en az meshin toplam
agirhiginin yarisi kadar ILF giice sahip olmaldir. '

13.Mesh igerisinde herhangi bir kimyasal kaynak bulunmamnalidir.

14.Paket iizerinde sterilizasyon ver son kullanma tarihi belirtilmelidir.

15.01jinal ambalajimda ve steril olmalidir.

16.15X20 cm (+/- 3 cm) ebatlari olmali ve dual mesh OR4090 SUT kodlarina baglanmis olmahidir.

17. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; tiriiniin kullanim
kolayhig, teknik 6zelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinda sagladi1 avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-016824 TESPIT GEREKTIRMEYEN POLYESTER-POLILAKTIK ASIT MESH
TEKNIK OZELLIKLERI 14X09CM-OR3990

10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.

18.

Mesh, anatomiye gore sekillendirilmis, kendiliginden sabitlemeli, kordon kesitli ve kapakls,
eliptik sekle sahip olmalidir.

Mesh, bir tarafinin tizerine polilaktik asitli monofilament emilebilir ve kendi kendine
sabitlenen kancalar bulunan monofilament polyesterden imal edilmis olmalidur.

Mesh sag ve sol kasik blgesinin anatomisine uygun kesimli olmalidir.

Polilaktik kancalar, yabanct cisim reaksiyon riskini azaltmak i¢in 15 ay i¢inde absorbe
olmalidir.

Mesh tizerinde bulunan kancalar ve kapak vasitasi ile meshin yerlestirilmesi,
pozisyonlandmlm;m ve sabitleme islemleri yapilabilmelidir.

Mesh iizerinde yonlendirmeyi kolaylastirmak i¢in 6nceden kesilmis agin orta kenarina, pubis
yOniinii isaret eden renkli bir iplik konulmus olmalidir.

Mesh gézenekleri optimum doku bityiimesi i¢in 1,7x1,1mm (£0.1mm) olmalidir.

Meshin yiizeye gore agirligi 73g/m? (+1gr/m?) olmali, polylactik asitli monofilament kancalar
emildikten sonra meshin agirligi 38g/m? (£1gr/m?) diismiis olmalidir.

Mesh’in 14x09cm ebatlarinda olmalidir.

Mesh yapu itibar ile yumusak ve kolay uygulanabilir o.lmahdlr.

Mesh yiiksek porozite sayesinde kolay doku penetrasyonu saglayabilmelidir.

Mesh spesifik rg™ teknigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikiil birakmamalidir.
Meshin kenarlari etravmatik olmalidir.

Karton mesh ambalajmin tizerinde, iiriin ismi, {iriin kodu, @iriin ebaty, {iriin a¢ilimi, saklama
kosullar, iiriin lot numarasi, sterilite, ce amblemi, son kullanun tarihini gsterir bir etiket
bulunmalidir. |

Mesh ¢iftli steril ambalajda bulunmalidir. _

Mesh’in ¢*ftli steril ambalaji ayr1 bir karton kutuda bulunmalidir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iirtiniin
kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar
dikkate almacaktir.

Sag ve sol sayllax‘l béliim talebine gore teil;l‘{l edilecektir.
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UC BOYUTLU (ANATOMIK) KASIK BOLGESi TESPIT GEREKTIRMEYEN (LARGE) AG YAMASI

8.
9.

10.
11.
12.

TEKNiK OZELLIKLERI

ORJINAL AMBALAJINDA VE STERIL OLMALIDIR.

INGUINAL ANATOMIYE UYGUN OLMASI ICIN 3 BOYUTLU ORGU YAPISINA SAHIP
OLMALIDIR.

YAMA MONOFILAMEN POLYPROPILEN MALZEMEDEN ORULMUS OLMALIDIR.

CERRAHI KOLAYLIK ACISINDAN TROKAR ICI GECISTEN SONRA ANATOMIK SEKLINI
ALABILMESI ICIN KENARLARI SERTLESTIRILMIS MONOFILAMEN POLYPROPILEN
MALZEMEDEN OLMALIDIR.

YAMA UZERINDE, ILIAC DAMARLAR VE SPERMATIK KORD UZERINE GELECEK BOLUMU,
DAMARLAR UZERINDEKI BASIYI AZALTMAK ICIN CENTIK SEKLINDE OYUK OLMALIDIR.
YAMANIN UZERINDE [INGUINAL LIGAMAN HATTINI BELIRTIR VE YERLESTIRME
SONRASINDA YAMANIN SAGLIKLI BIR SEKILDE OTURMASINI SAGLAYACAK BIR OLUK
BULUNMALIDIR.

LAPAROSKOPIK PROSEDUR ESNASINDA YAMANIN DOGRU YERLESTIRILMESINI SAGLAMAK
ICIN, YAMA UZERINDE MEDYAL KISMI GOSTERIR BIR ISARET BULUNMALIDIR.

YAMANIN KALINLIGI 0,69MM (+-0,05MM) OLMALIDIR.

YAMANIN POR ACIKLIGI 0,55 MM?2 (+-0,05 MM? ) OLMALIDIR.

YAMA ANATOMIK YAPISINDAN DOLAY] FIKSASYON GEREKTIRMEMELIDIR.

YAMANIN iSTENILDIGI TAKTIRDE M — L — XL BOYUT SECENEKLERI OLMALIDIR.

YAMA CE 1SO GiBi ULUSLARARASI STANDARTLARA UYDUGUNU GOSTERIR BiR BELGEYE
SAHIP OLMALIDIR.

13.YAMA 10.8%16 CM BOYUTLARINDA SAG KASIK ANATOMISi iCIN ONCEDEN
SEKILLENDIRILMIiS OLMALIDIR.

14.YAMA 10.8*16 CM BOYUTLARINDA SOL KASIK ANATOMISi ICIN ONCEDEN
SEKILLENDIRILMIS OLMALIDIR.
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J01-010522 YONLENDIRILMIS DIKDORTGEN ZIMBA TEKNOLOJILI ANVILi DUSEN
DAIRESEL ANASTAMOZ STAPLERI 25 MM( KALIN DOKU )(DST)
1. Acik ve endoskopik cerrahide kullanim i¢in uygun olmalidir.
. Disposable olmalidir.

3. Dairesel iki siral: titanyum zimba yerlestirerek bigag ile aradaki dokuyu kesip ug - uca veya ug - yana anastamoz yapabilme
ozelligine sahip olmalidir.

4. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler; tutag, cevirme kanadi, emniyet mandali, egri saft ve ayrilabilir anvilden
olugmalidir.

5. Ateslendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan zimba hattina zarar vermeden rahathikla gegebilmesi igin diisiik profilli
yapida ve anvil baginin diigmesini saglayan mekanizmaya sahip olmalidir

6. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler i¢indeki zimbalar, ideal B formasyonu saglamasi i¢in sadece tek bir yone
biikiilme 6zelligine sahip dikdortgen kesitli titanyum alasimdan olusmalidir; bu sayede zimba bacaklari zimba sirtiyla ayni
hizada biikiilmeli ve kagaklara kars1 direnci arttirmalidir.

7. -Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler trokart iizerinde turuncu bir indikatér bulunmalidir. Bu indikator sayesinde
anvil ve trokar birlesiminin dogru olarak yapilip yapilamadig: kontrol edilebilmelidir.

8. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili staplerin, dokunun kaymasini engellemek igin anvil kisminda purse - string gentigi
bulunmalidir.

9. Yonlendirilmis dikd6rtgen zimba teknolojili stapler anvili iizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylagtirmak igin
kaymayi engelleyen beyaz renkli plastik bir tutma ¢entigi bulunmahdir.

10. Stapler tizerinde agma kapama yonergeleri bulunmalidir.

11. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler tutact 6n kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku iizerinde tam
olarak kapatildigini g6steren bir indikatorii olmahdir.

12. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler, anaztomozun giivenligi agisindan, indikatér pencerede goriilmedigi
taktirde atesleme yapmamalidir.

13. Yénlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler anvilinin staplerdaki bigakla karsilasan alt yiizeyi mylar materyalden
yapiumis olmalidir ve bu 440 paslanmaz gelik bigagin daha gii¢lii kesmesini saglamalidir.

14. Staplerin ateslendigini ve atesleme sonrasi anvilin baginin diistiigiinii belirten sesli bir geribildirim mekanizmasi olmalidir.

15. Iki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin saglanmasi igin, anvil ve kartug
kisminda delikler bulunmalidir.

16. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler tizerindeki delici trokar yekpare, sivri uglu dizayni sayesinde minimal doku
cadirlanmasi ve yekpare doku donati saglamalidir.

17. Yénlendirilmis dikdértgen zimba teknolojili staplerin tutacinda, istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali
bulunmahdir. Bu mandal, stapler dokuyu tamamamen sikistirmadan deaktif olmamahdir.

18. Chisel uglu bigak sayesinde daha dar anastomoz dudaklari olusmali ve bigagin performansi arttirlarak daha kaliteli kesi hatti
saglanmalidir.

19. Yénlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler tutaci, agik ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat
paslanmaz gelikten yapilmig olmali, tutacin ug kisminda staplerin Slgiileri yazmahdir.

20. Yonlendirilmis dikdértgen zimba teknolojili stapler kartus dig gap1 25 mm, dairesel liimen ¢apt 16.5 mm, zimba hatti1 22.7
mm olmalidir.

21. Yénlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler zimba bacak uzunluklarn ateglemeden dnce 4.8 mm, ateslemeden sonra
2.0 mm olmahdir.

22. Yénlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili staplerin kartusu igerisinde 22 adet titanyum zimba bulunmali, zimbalarin tel ¢ap
0,24 x 0,36 mm, genigligi 4 mm olmaldir.

23. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler kartus rengi, staplerin zimba bacak boyu 6zelligini belirten renkte
olmalidir.

24. Yonlendirilmig dikdortgen zimba teknolojili stapler steril paketi igerisinde, gerekli vakalarda diisiik profilli anvile takilarak
kullanilabilecek kiint uglu ve sivri uglu olmak iizere 2 ayr1 gesit plastik delici trokar bulunmalidir. Anvil iizerine takilabilen bu
trokarlar, iizerindeki siyah buton sayesinde, laparoskopik el aletleri yardimu ile de sokiiliip takilabilmelidir.

25. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler, steril ye en az 1 y1l miyadli olmali ve iiriin bilgileri steril paket tizerinde

orijinal baski ile belirtilmelidir. ag

26. Yukarda belirtilen tiim 6zellikler komisyon iiyeleri tar: u h numunesi, katalog veya kullanim kilavuzu izerinde tek tek
degerlendirmeye alinacak, gerek goriildiigii taktirde maket yada doku iizerinde denenecek ve sonrasinda uygunluk
verilecektir. Bu 6zelliklerden herhangi birini sag| ;%‘:hale dis1 kalacaktir.




J01-01G112 YONLENDIRILMIS DIKDORTGEN ZIMBA TEKNOLOJILI ANVILI DUSEN
DAIRESEL ANASTAMOZ, STAPLERI 28 MM( KALIN DOKU )(DST)

1. Acik ve endoskopik cerrahide kullanim igin uygun olmaldir.

2. Disposable olmalidir.

3. Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bigagi ile aradaki dokuyu kesip ug - uca veya ug - yana anastamoz yapabilme
ozelligine sahip olmalidir.

4. Yonlendirilmis dikd6rtgen zimba teknolojili stapler; tutag, gevirme kanadi, emniyet mandali, egri saft ve aynlabilir anvilden
olugmalidir.

5. Ateslendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan zimba hattina zarar vermeden rahathikla gegebilmesi icin diisiik
profilli yapida ve anvil baginin diigmesini saglayan mekanizmaya sahip olmalidir

6. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler igindeki zimbalar, ideal B formasyonu saglamasi iin sadece tek bir yone
bitkiilme ozelligine sahip dikdortgen kesitli titanyum alagimdan olugmalidir; bu sayede zimba bacaklan zimba sirtiyla ayni
hizada biikiilmeli ve kacaklara kars1 direnci arttirmalidir.

7. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler trokan iizerinde turuncu bir indikatér bulunmalidir. Bu indikator sayesinde
anvil ve trokar birlesiminin dogru olarak yapilip yapilamadig: kontrol edilebilmelidir.

8. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili staplerin, dokunun kaymasini engellemek igin anvil kisminda purse - string
centigi bulunmalidir.

9. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler anvili iizerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylagtirmak igin
kaymayi engelleyen beyaz renkli plastik bir tutma gentigi bulunmalidir.

10. Stapler iizerinde agma kapama yonergeleri bulunmalidir.

1. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler tutact 6n kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku iizerinde tam
olarak kapatildigini gosteren bir indikatorii olmalidir.

12. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler, anaztomozun giivenligi agisindan, indikatér pencerede goriilmedigi
taktirde atesleme yapmamalidur.

13. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler anvilinin staplerdaki bigakla kargilagan alt yiizeyi mylar materyalden
yapilmis olmalidir ve bu 440 paslanmaz gelik bigagin daha giiglii kesmesini saglamalidir.

14. Staplerin ateslendigini ve atesleme sonrasi anvilin baginin diistiigiinii belirten sesli bir geribildirim mekanizmasi olmalidir.

15. iki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin saglanmasi igin, anvil ve kartug
kisminda delikler bulunmalidir.

16. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler iizerindeki delici trokar yekpare, sivri uglu dizayni sayesinde minimal
doku cadirlanmasi ve yekpare doku donati saglamalidir.

17. Yonlendirilmis dikdortgen zmmba teknolojili staplerin tutacinda, istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandal
bulunmalidir. Bu mandal, stapler dokuyu tamamamen sikistirmadan deaktif olmamalidir.

18. Chisel uclu bigak sayesinde daha dar anastomoz dudaklari olugmali ve bigagin performansi arttirlarak daha kaliteli kesi hatt
saglanmalidir,

19. Yénlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler tutaci, agik ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat
paslanmaz gelikten yapilmis olmaly, tutacin ug kisminda staplerin 6lgiileri yazmalidir.

20. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler kartus dis capi 28 mm, dairesel liimen ¢apt 19.5 mm, zimba hatt1 25.7
mm olmaldir.

21. Yonlendirilmig dikdortgen zimba teknolojili stapler zzmba bacak uzunluklar: ateslemeden 6nce 4.8 mm, ateslemeden sonra
2.0 mm olmalidir.

22. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili staplerin kartugu igerisinde 26 adet titanyum zimba bulunmali, zZimbalarin tel
cap1 0,24 x 0,36 mm, genisligi 4 mm olmalidir.

23. Yonlendirilmis dikdértgen zimba teknolojili stapler kartus rengi, staplerin zimba bacak boyu ©zelligini belirten renkte
olmalidir.

24. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler steril paketi igerisinde, gerekli vakalarda diigiik profilli anvile takilarak
kullanilabilecek kiint uglu ve sivri uglu olmak iizere 2 ayr1 gesit plastik delici trokar bulunmalidir. Anvil iizerine takilabilen
bu trokarlar, iizerindeki siyah buton sayesinde, laparoskopik el aletleri yardimt ile de sokiiliip takilabilmelidir.

25. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili stapler, steril ve en az 1 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri steril paket iizerinde
orijinal baski ile belirtilmelidir. o

26. Yukarda belirtilen tiim 6zellikler komisyon iiyeleri targfw iiriin numunesi, katalog veya kullanim kilavuzu iizerinde tek
tek degerlendirmeye alinacak, gerek goriildiigii tagt < eler maket yada doku iizerinde denenecek ve sonrasinda
uygunluk verilecektir. Bu 6zelliklerden herhan(&? &M iiriin ihale dig1 kalacaktir.
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J01-01C185 AYARLANABILIR DAIRESEL ANASTOMOZ STAPLER 29MM

1.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, tek elle kullanilabilir 6zellikli olmalidir. Bu sayede cerrahin vaka esnasinda kullammié
kolaylagtirmali ve manipiilasyon imkanim arttirmalidir. Ayrica stapler’a asir1 giig uygulanmasina gerek kalmadan ,anastomoz hattlhda

olusabilecek doku perforasyonu engellenerek anastomoz giivenligi saglanmis olmalidir.

kontrollii doku sikistirmast ile kapama yapabilmelidir.

3.Kontrollii doku sikistirma alanmin diginda iken zimbalamayi engelleyen mekanizma bulunmahdir. Istenmeyen ateslemeyi
engellemek icin staplerin 6n kismuindaki pencerede kapanis yiiksekligini gosteren renkli (turuncu) indikatér isaretlerle belirlenmié " ‘
(yesil) alan icine girmeden atesleme mandalinin giivenligi devredisi kalmamalidir.

4.Egri Dairesel Stapler steril orijinal ambalajinda ve iizerinde delici trokar ve anvil koruyucu bulunmalidir. Disposable olmalidir.
5.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler, ayn1 anda daire geklinde ¢ift sira zimba atma ve paslanmaz gelikten imal edilmis bigak i
kesmelidir. Bu sayede anostomoz hatti i¢inde dokuyu deforme etmeden islem rahatlikla tamamlanmalidir.
6.Ayatlanabilir dairesel anastomoz stapler biraktig: liimen ¢ap1 20.4mm olmahdir.

7.Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin bag1 anastomoz ig yiizeyinin ve dokularin perfore olmasini engellemek igin diisiik profilli
anvile sahip olmali, bu sayede anastomoz hattindan dokulara ve zimba hattina zarar vermeden rahathikla gikarilabilmelidir.
8.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba eni 4.0mm, agik bacak uzunlugu farkli doku kahinhklarina gére (1.0-2.5mny
kontrollii doku kompresyonu ve diizgiin B formasyonu olugabilmesi i¢in 5.5mm olmalidir.

9.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler de giivenli zzmbalama ve kesme isleminin tamamlandiZini belirten, bir defaya mahsus
cerrahin duyabilecegi yiitkseklikte sesli geri bildirim veren polycarbonate materyalinden iiretilmis mekanizma olmalidir.
10.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler giivenli zzmba hattinin saglanabilmesi, diizgiin B formasyonu olusabilmesi ve viicut ile
reaksiyona girmeyen inert malzeme olmasi igin zimbalar alfa-beta titanyum alagim olmalidir.Giivenli B formasyonu olusturabilmesi
icin esnek, anastomoz hattin.n agilmamasi igin saglam olmalidir.Viicut igersinde zimbalar korozyona ugramamalidir.Tel Zimbalar Ti-
6Al1-4V alfa-beta titanyum alagim olmalidir.Zimbalarin Ihaleye teklif veren firmalar dosyalarinda noter onayli belgeleri sunmalidir. -
11.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler dokunun ezilmesini engelleyen ve doku kalinligina gore zzmbalarin saghkli B formasyor_}ii
almasi icin uygun doku aralii birakan giivenlik pay1 bulunmalidir A
12.Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin farkli doku kalinlifina gére kapali zimba yiiksekligi 1.0mm ile 2.5mm arasinda
ayarlanabilmesini saglayan kontrollii doku sikistirma 6zelligi olmalidir '

13.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler zimba yuvasi, ateslenmeden zimbanin dokiilmesini engellemek icin altigen yaplciiya} :
olmalidur. ,
14.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler staplerin igindeki zimba sayisi 24 olmalidir. Egri Dairesel Stapler zimba telinin ¢ap
0.28mm olmalidir. .
15.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler tutacinin iizerinde acilis ve kapanis yonlerini gosteren yﬁnlehdirme isaretleri bulunmalidir.
16.Ayarlanabilir dairesel anastomoz stapler istenmeden ateslemenin engellenmesi igin, tutag iizerinde bir emniyet mandali olmalidur:,
17.1c mekanizmasinin sorunsuz galigmasi i¢in hayvansal madde icermeyen kimyasal ile lubrike edilmis olmalidir. :
18. Ayarlanabilir dairesel anastomoz staplerin saft uzunlugu 18 cm olmalidir.

19.Latex maddesi igermemelidir.

20.Uriin segimine numuneler degerle.idirilerek karar veril?. Degerlendirme de ;Uriintin kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin

iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate al
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J01-012221 UC SIRALI VE UG FARKLI ZIMBA BOYUNDA, MEYILLI KARTUS YUZEYINE SAHIP
SIRKULER STAPLER 31 MM KALIN DOKU

1. Agik ve endoskopik cerrahide kullanim i¢in uygun olmaltdir.

2. Disposable olmalidir.

3. Dairesel li¢ sirali titanyum alasimli zimba yerlestirerek bigag ile aradaki dokuyu kesip ug- uca veya ug- yana anastamoz
yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

4. Ug siralt ve Gig farkli zimba | yyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler; tutag, gevirme kanadi, emniyet mandals,
egri saft ve ayrilabilir anvilden olugmalidir.

5. Ateslendikten sonra anvil kismimn anastomoz hattindan zimba hattina zarar vermeden rahatlikla gegebilmesi igin anvil
bagmin ditgmesini saglayan mekanizmaya sahip olmalidir.

6. Staplerin anvil bagi, anvil ¢apin yazdigt ydne diigmeli, boylelikle anvilin diisecegi yon kullanici tarafin ategleme 6ncesi
belirlenebilmelidir.

7. Ug strali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartug ylizeyine sahip sirkiiler stapler trokari iizerinde turuncu bir indikator
bulunmalidir. Bu indikator sayesinde anvil ve trokar birlesiminin dogru olarak yapilip yapilamadigi kontrol edilebilmelidir.

8. Ug siral1 ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartug ylizeyine sahip sirkiiler staplerin, dokunun kaymasim engellemek igin
anvil kisminda purse- string ¢entigi bulunmalidir.

9. Ug sirali ve tig farlli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler anvili tizerinde, laparoskopik el aletleri
ile tutusu kolaylagtirmak i¢in kaymay: engelleyen beyaz renkli plastik bir tutma gentigi bulunmahdir.

10. Ug sirali ve fig farkli zimba boyunda, meyilli kartug ylizeyine sahip sirkiiler stapler tutaci n kisminda bulunan penceresinde,
staplerin doku iizerinde tam olarak kapatildiZint gdsteren bir indikatorii olmalidir.

11. Ug sirali ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yilzeyine sahip sirkiiler stapler, anaztomozun glivenligi a¢isindan, yesil
indikat6r pencerede goriilmedigi taktirde atesleme yapmamalidir.

12. Staplerin ateslendigini ve a >gleme sonrasi anvilin baginin diistiigiinii belirten sesli bir geribildirim mekanizmasi olmalidir.
13. Iki dokunun yaklagtirma aminda olusan basinci elimine ederek anastomoz gtivenliginin saglanmasi i¢in anvil ve kartug
kisminda delikler bulunmalidir.

14. Ug sirali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler tizerindeki delici trokar, yekpare sivri
uglu dizayni sayesinde doku invajinasyonu riskini minimuma indirmeli ve yekpare doku donati saglamalidir.

15. Ug stralt ve ii¢ farklt zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerin tutacinda, istenmeyen ateslemeyi
engelleyecek emniyet mandali bulunmahdir. Bu mandal, stapler dokuyu tamamen sikistirmadan, doku ateslemesine imkan
vermemelidir.

16. Ug siral ve iig farklt zimba boyunda, meyilli kartus ytizeyine sahip sirkiiler stapler tutaci, agik ve endoskopik ameliyatlarda
parlama yapmayacak mat paslanmaz ¢elikten yapilmig olmaly, tutacin ug kisminda ve anvilde staplerin olgiileri yazmalidir,

17. U¢ siral ve tig fz:kl1 zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler dis cap1 31 mm, dairesel liimen ¢apt
22,5 mm olmaldir. '

18. Ug siral ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler; 2,25-3,00 mm doku arahiginda kullamma
endike olmalidir.

19. Ug swrah ve g farkli zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler stapler zimba bacak uzunluklari; zimbalar
ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini saglamas i¢in asagidaki 6lgiilere sahip olmalidir:

« En i¢teki zimbalarin kapanm. ian onceki dlgtistt 4,0 mm

+ Orta siradaki zimbalarin kapanmadan 6nceki 6l¢tisii 4,5 mm

* En dig siradaki zimbalarin kapanmadan onceki 8l¢iisit 5,0 mm

20. Ug sirah ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkitler staplcrde her bir strada 15 adet olacak sekilde
toplam 45 adet titanyum zimba bulunmali, zimbalarin tel ¢apt 0,24 mm olmahdir.

21. Ug sirah ve Ui farklt zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler steril paketi icerisinde, gerekli vakalarda
bagsi diisebilen anvile takilarak kullamlabilecek sivri uglu, delici trokar bulunmalidir. Anvil iizerine takilabilen bu trokarlar,
tizerindeki siyah buton sayesinde,

laparoskopik el aletleri yardumi ile de sokiiltip takilabilmelidir.

22. Ug swralt ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartis yiizeyine sahip sirkiiler stapler, steril ve en

az | yil miyadl olma’1 ve tirin bilgileri steril paket tizerinde orijinal baski ile belirtilmelidir.

23. Ug siralt ve tig farklt zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler i¢indeki zimbalar, iig farkl: zimba boyu
sayesinde; daha genis spektrumlu doku arahiklarinda kullamlabilmeli, boylece tutarli bir performans gostermelidir.

24. Ug farkli zimba boyu ve meyilli kartus yiizeyi sayesinde; kompresyon ve klempleme esnasinda doku tizerinde daha az stres
olusturulmalidir.

25. Ug farkli zimba boyu sayesinde stapler hatttna daha iyi perfiizyon saglamalidir.

26. Ug sirali ve tig farkli zimb - boyunda, meyilli kartug ytizeyine sahip sirkiiler stapler, iki sirali staplerlere gore daha kolay
ateslenebilmelidir.

27. Yukarda belirtilen tiim dzehikler komisyon iiyeleri tarafindan tiriin numunesi, katalog veya kullanim kilavuzu tizerinde tek
tek degerlendirmeye alinacak, gerek goriildiigt takdirde numuneler maket ya da doku tizerinde denenecek ve sonrasinda
uygunluk verilecektir. Bu 6zelliklerden herhangi birini saglamayan {irtin ihale dig1 kalacaktir.
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J01-012146 UC SIRALI VE UC FARKLI ZIMBA BOYUNDA, MEYILLI KARTUS
YUZEYINE SAHIP SIRKULER STAPLER 33 MM KALIN DOKU

1. Agik ve endoskopik cerrahide kullanim igin uygun olmalidir.

2. Disposable olmalicr.

3. Dairesel ¢ sirali titanyum alagimli zimba yerlegtirerek bicag: ile aradaki dokuyu kesip ug- uca veya ug- yana anastamoz
yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

4. Ug sirali ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler; tutag, ¢evirme kanadi, emniyet mandali,
egri saft ve ayrilabilir anvilden olugmalidir.

5. Ateslendikten sonra anvll kisminin anastomoz hattindan zimba hattina zarar vermeden rahatlikla gecebilmesi icin anvil
basinin diismesini saglayan me <anizmaya sahip olmalidir.

6. Staplerin anvil bagi, anvil ¢capinin yazdigi yéne diismeli, béylelikle anvilin diisecegi yon kullanici tarafin atesleme 6ncesi
belirlenebilmelidir.

7. Ug siral ve i farkli zzmba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler trokar tizerinde turuncu bir indikatsr
bulunmaldir. Bu indikat6r sayesinde anvil ve trokar birlesiminin dogru olarak yapilip yapilamadigi kontrol edilebilmelidir.

8. Ug sirah ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartug yiizeyine sahip sirkiiler staplerin, dokunun kaymasini engellemek icin
anvil kisminda purse- string ¢entigi bulunmalidir.

9. Ug sirali ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus ytizeyine sahip sirkiiler stapler anvili tizerinde, laparoskopik el aletleri ile
tutusu kolaylastirmak icin kaymay engelleyen beyaz renkli plastik bir tutma centigi bulunmalidir.

10. Ug swrali ve {ig fark zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler tutaci 6n kisminda bulunan penceresmde
staplerin doku tizerinde tam olarak kapatildigini gésteren bir indikatérii olmalidir.

11. Ug sirali ve di¢ farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler, anaztomozun guvenligi acisindan, yesil
indikatdr pencerede g&rilmedigi taktirde atesleme yapmamalidir.

12. Staplerin ateglendigini ve ategleme sonrast anvilin baginin diistiigiini belirten sesli bir geribildirim mekanizmasi olmalidir.
13. iki dokunun yaklastirma amnda olusan basinci elimine ederek anastomoz giiveniiginin saglanmas icin anvil ve kartus
kisminda delikler bulunmalidir

14. Ug siral ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler tzerindeki delici trokar, yekpare sivri
uglu dizayni sayesinde doku invajinasyonu riskini minimuma indirmeli ve yekpare doku donati saglamalidir.

15. Ug sirali ve iig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerin tutacinda, istenmeyen ateglemeyi
engelleyecek emniyet mandalt bulunmalidir. Bu mandal, stapler dokuyu tamamen stkistirmadan, doku ateslemesine imkan
vermemelidir.

16. Ug sirali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler tutaci, agtk ve endoskopik ameliyatlarda
parlama yapmayacak mat paslanmaz celikten yapilmis olmali, tutacin ug kisminda ve anvilde staplerin élgiileri yazmaldir.
17. Ug sirali ve tig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler dis capt 33 mm, dairesel limen capt 24,5
mm olmalidir.

18. Ug sirali ve {i¢ farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiler sta pler; 2,25-3,00 mm doku araliginda kullanima
endike olmahdir.

19. Ug sirali ve ti¢ farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler zimba bacak uzunluklari; zimbalar
ateglendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini saglamasi icin asagidaki 6lctilere sahip olmalidir:

* En igteki zimbalarin kapanmadan &nceki 6l¢tisti 4,0 mm

* Orta siradaki zimbalarin kap: ymadan énceki 6lctisti 4,5 mm

* En dis siradaki zimbalarin kapanmadan dnceki 6lgtisti 5,0 mm :

20. Ug stralt ve ii¢ farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler staplerde, her bir sirada 16 adet olacak sekilde
toplam 48 adet titanyum zimba bulunmali, zimbalarin tel capi

0,24 mm olmalidir. »

21. Ug sirah ve iig farkh zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiler stapler steril paketi icerisinde, gerekli vakalarda
bagi diisebilen anvile takilarak kullanilabilecek sivri uglu, delici trokar bulunmalidir. Anvil Gizerine takilabilen bu trokarlar,
Uzerindeki siyah buton sayesinde, laparoskopik el aletleri yardimt ile de sékiliip takilabilmelidir.

22. Ug sirali ve iig farklt zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler, steril ve en az 1 yil miyadl olmali ve
Urlin bilgileri steril paket tizerinde orijinal baski ile belirtilmelidir.

23. Ug sirali ve dig farkli zzmba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler icindeki zimbalar, ii¢ farkli zimba boyu
sayesinde; daha genis spektrumiu doku araliklarinda kullanilabilmeli, béylece tutarh bir performans géstermelidir.

24. Ug farkli zimba boyu ve meyilli kartus yiizeyi sayesinde; kompresyon ve klempleme esnasinda doku iizerinde daha az stres
olusturulmaldir.

25. Ug farkl zimba boyu sayesinde stapler hattina daha iyi perfliizyon saglamalidir.

26. Ug siral ve iig farkh zimbz boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler, iki sirali staplerlere gére daha kolay
ateslenebilmelidir.

27. Yukarda belirtilen tiim 6zellikler kom|syon |taraf|ndan Urdin numunesi, katalog veya kullanim kilavuzu Gzerinde tek
tek degerlendirmeye alinacak, gerek gorul e numuneler maket ya da doku lzerinde denenecek ve sonrasinda
uygunluk verilecektir. Bu 6zelliklerden he;ﬁ@‘%%n aglamayan irtin ihale digt kalacaktir.
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J01-015242 OR2865 TROKAR 5-11 MM
1. Disposable olmalidir.
2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

3. Trokarin dis ¢ap1 11 mm, kilif uzunlugu 100-110 mm olmalidir.

4. Trokar sistemi, obtiiratdr ve kaniilden olusmalidir. Bu sistemde bicak veya delici u¢ kaniile tam
oturarak kullanim imkani saglamalidir.

5. El aletlerinin batina sokulup ¢ikarilmas: sirasinda, gaz kagagini dnleyen cap diisiiriiciisii ve ayri bir
valf sistemi bulunmalidir. ’

6. Trokar dis contas: spesimen alimii kolaylastirmak icin cikartilabilir ve lizerinde entegre cap
dustiriicti olmalidir.

7. Cap dusiiriiciisii Smm - 11mm lik el aletleri ile uyumlu olmahdir.

8. Cap dusiiriiciist entegre contanin iginde hareketli olmalidir.

9. Trokar bigag lineer bir insizyon birakmali, minimum doku travmasi olusturmalidir.
10. Hizh aktive olan koruma mekanizmasi olmalidir.

11. Koruma mekanizmasini aktive eden kilitleme diigmesi olmali ya da avug icine sikilarak, otomatik
aktive edebilmelidir.

12. Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bogalmasini saglayan vana sistemi olmalidir.
13. Kaniiliin ucu batina g -igi kolaylastiracak sekilde a¢ili olmalidir.

14.0riin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolaylig1, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate aliacaktir.
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J01-01C103 DISPOSABLE ENDOSKOPIK TROKAR KESi ALANI KAPATICISI

TEKNIK SARTNAMESI
1. Disposable Olmalidir.
2. Endoskopik trokar kesi alami kapaticisi fasya iizerindeki trokar deliklerini kapatmak iizere dizayn

10.

11.
12.
13.
14.

gorumius

edilmis olmalidir.

Endoskopik trokar kesi alant kapaticisinin saft uzunlugu 150 mm olmalidir.

Endoskopik trokar kesi alani kapaticisiiin  ucunda dokuya zarar vermesini engelleyen atravmatik kiint

kanca sistemi bulunmalidir. |

Endoskopik trokar kesi alani kapaticisinin, siitiir metaryelini tutmasim saglamak icin
i¢ saftinin ucunda 'anca sistemi  bulunmalidir.

Endoskopik trokar kesi alam kapaticisimin ucunda bulunan kanca sistemi tepede bulunan yesil butona - :

basiimast ile aktive edilmelidir. :

Endoskopik trokar kesi alam kapaticisimn  tepesinde bulunan butonun {izerinde kanca sisteminin

acilma ydniinii gdsteren ok isareti bulunmalidir.

Trokar deliginin iki yamndaki fasya tabakasindan kolayca cilt tizerine cekilerek trokar kesi alam -

kapatilabilmesi i¢in ' ¢

Endoskopik trokar kesi alani kapaticisinin ~ kancasina yerlestirilmis siitiir metaryeli , trokar deliginin

iki yamindaki fasya tabakasindan kolayca cilt tizerine ¢ekilerek trokar kesi alam kapatilabilmelidir.

Steril paketli malzeme enaz 1 yil miyadl olmali ve tiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal baski ile

belirtilmelidir.

Uriin UBB’na kayith olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Derelendirme de; Uriiniin kullamm 1 %48

kolaylig, teknik 6zelliklerinin Ustiinliigii ve vaka esnasinde sagladii avantajlar dikkate alinacaktir.
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J01-015238 DISPOSABLE ENDOSKOPIK BABCOCK 10 MM TEKNIK SARTNAMESI
1. Disposable Olmalidir.
2. Endoskopik ameliyatlz ‘da kullanima uygun olmalidir
3. Endoskopik babcock 10 mm ¢apinda olmalidir.
4. Endoskopik babcockun ¢ene uzunlugu enaz 44mm , gene agikligi enaz 34mm olmalidir.
5. Endoskopik babcockun saft uzunlugu enaz 31cm olmalidir.
6. Endoskopik babcock 180° rotasyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.
7. Dokularda travma yaratmayacak genis yiizeyli gene yapisina sahip olmalidur.

8. Endoskopik babcock kademeli kapama yapabilmeli , genenin acilabilmesi icin tutagtaki tetik aktive
edilebilmelidir.

9. Saft kism1 , endoskopik uygulamalarda parlayarak gériintiiniin bozulmamas: igin siyah renkli
yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidur.

10. Steril paketli malzeme en az 1 y1l miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

11. Uriin UBB’na kayitli olmalidr.
12. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
13. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

14. Uriin segimine numu: eler degerlendirilerek karar verilecektir.

Kadn Hasty
Dip. No: 105343 D
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J01-011969 OR2890 ENDOSKOPIK SPESMEN TORBASI (KI"ICI"JK)v 10 MM
1.Disposable olmalidir.
2. Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir
3. Endoskopik spesimen torba sisteminin saft1 10 mm ¢apinda olmalidir.
4. Endoskopik spésimen torba sisteminin kaniil uzunlugu enaz 29 cm olmalidir.
5. Endoskopik spesimen torba sisteminde kaniiliin iginde torbanin bagl1 bulundugu i¢ saft olmalidur.
6. Endoskopik spesimen torbasi yirtilmaya dayanikli polyurethane malzemeden imal edilmis olmalidir.

7. Endoskopik spesimen torbasinin agiz ¢api enaz 6¢cm ,derinligi enaz 15cm olmali ve konik seklinde
acilabilmelidir.

8. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft1 itildiginde torba metal bir kasnaga bagli olarak
acilabilmelidir.

9. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft1 arkasinda bulunan ipe bagl halka ¢ekilerek torba
kasnaktan ayrilabilmeli ve

torbanin agzi biiziilebilmelidir.

10. Torbanin biiziilmesi i¢in gerekli ipin kesilmesini saglayan i¢ saftta bulunan gizli bir bigak
olmalidir.

11. Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti lizerinde torbanin batin i¢inde agilma yéniinii
belirten bir uyar1 yazis1 olmalidir.

12. Spesimen ¢ikarirken, ekilimi engellemek i¢in viriis ve bakteri gegirgenligi standartlara uygun
olmali ve istenildiginde

belgelendirilmelidir.

13. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket {izerinde orijinal
-baski ile belirtilmelidir. )

14. Tibbi cihaz yonetmeligine gore paket , kutu ve prospektiis lizerinde malzemenin kendi dilinde
Girliniin tam ismini

bulundurmalidir.

15. Uriin UBB?na kayitli olmalidir.

16. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazih olarak garanti vermelidir.

17. Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

18. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin kullanim
kolayligy, teknik dzelliklerinin Wistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig1 avantajlar dikkate alinacaktr.
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J01-01C118 ENDOSKOPIK EMME SETI (DUMAN TAHLIYE TUP SETI)

Cihaza takilacak ~az filtresi; gaz hortumu seti ile birlikte verilmelidir.
Gagz tiip seti 3,2 m uzunlugunda olmalidir.

Gaz hortumu hydrophobic yapida olmalidir.

Gaz tiip seti dakikada maximum 50 It gaz akisina olanak saglamalidir.
Gaz tilp seti hasta ve cihazi zararli kontaminasyonlara karsi korumalidir.
Filtrenin ucundaki konnektor yapisi ISO standartlarma uygun olmalidir.
Malzemenin filtreleme yiizeyi 320 cm® olmalidir.

Malzeme efektif olarak en az %99,995 olarak filtrasyon yapabilmelidir.
Gaz tiip szti ameliyathanede kullanilan Insufflator calisma elemani markasi icin retilmis
olmalidir.

10. Paket tizerinde son kullamim tarihi yazili olmahdir.

11. Uriiniin CE belgesi olmali ve paket iizerinde isaretlenmelidir.

12. Uriin 10’ ar adetlik paketler halinde satilmahdir.

el e R

Dog. Dr. Erhar| DF IRDAG
7.C.Gazi Univegsityst (pv : k.Ha;t
Kadin Hastalk! om K.D.
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J01-017108 DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON INCE
DISEKSIYON MAKASI -9 CM

1.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25,

26.

Disposable olmalidir ve iiriin i¢ ambalaj tizerinde belirtilmelidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj igerisinde ultrasonik ince diseksiyon makasi ve kitleme torku bulunmalidir.
Ultrasonik ince diseksiyon makasi multifonksiyonel olmali; kesme, koagiilasyon, diseksiyon (right angle gibi kor diseksiyon) ve
doku tutma (grasping) islerini yapabilmelidir. Bu sayede, fazladan el aleti gereksinimini ortadan kaldirmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi ¢ap1 5 mm’ye kadar olan vaskiiler yapilari tamamen ultrasonik enerji ile koagiile edip
kesebilmelidir. Boylelikle tamami ultrasonik teknoloji kullanarak kalp pili ve benzeri viicut i¢i implanti olan hastalarin
vakalarinda elektrik akimi olmadan giivenli sekilde kullanilmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makas: elektrik akimi olmadan mekanik enerji ile dokular: kesip koagiile edebilmelidir ve bu sayede
sinire yakin bélgelerde daha giivenli kullanim imkani saglamalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi, déniistiiriiciiden gelen 55,5 kHz ultrasonik frekansi kullanarak mekanik enerji ile kesme
koagiilasyon yapabilmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi Doku uyum teknolojisine sahip olmalidir. Bu teknoloji cihaz kosullarindaki degisiklikleri
siirekli olarak algilamal ve cerrahi sonuglar: iyilestirmek i¢in gereken optimum enerji miktarini saglayarak yanit vermelidir. Bu
6zellik belgelenmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi doku uyum teknolojisi 6zelligi ile mithiirleme esnasinda degisen doku dinamiklerine gore
uygun enerji diizeyini ayarlarlamali. Bu sayede, vaka esnasinda ultrasonik ince diseksiyon makasinin daha fazla 1sinmasini ve
dokuda olusabilecek termal hasarlari dnlemelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makas iizerinde el aktivasyonu icin MIN ve MAX butonlar1 bulunmahdir. Kullanicinin vakada MIN
ve MAX butonlar karigtirmamasi igin, MAX butonu gripli yapida olmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullamldig: jeneratérde bulunan MIN meniisi  kullaniciya 5 farkhi enerji seviyesi
sunabilmeli ve gerekli durumlarda daha kontrollii koagiilasyon imkani saglamalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi kullanim kolayligi ve zaman tasarrufu icin istenildiginde ayak pedali, istenildiginde el
aktivasyonu ile kullamlabilmelidir. Istenildiginde hem el aktivasyonu hem ayak pedali ayni anda aktif olabilmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasinin ucu anatomik yapi ile uyumlu, titanyum alagimh egri bir bigak ve dokular: tutmak icin bir
‘ped’den olugmalidir. Ped PTFE+Poliamid’ten olusmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasinin cene agikligi 21.31+0.2mm, cene uzunlugu 16.1+0.2mm, aktif kesme uzunlugu
16.1+0.2mm olmal, gene kismi goriisii kolaylagtirmak ve kér diseksyon imkani saglayabilmesi igin egri yapida olmahdir.
Ultrasonik makasin aktif bicaginin kahnhg: diseksiyon kabiliyetini artirabilmek, ve lateral termal yayilimi azaltmak icin
tasarlanmug olmalidir. Aktif bigak minimum doku iizerinde kesme ve koagiilasyon islemlerini yapabilmesi icin proksimalde
2.2+0.2 mm, distalde 1.3 +0.2 mm olmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi kor diseksyon ve ¢ene tam kapali oldugu durumlarda kullanicinin kontrolii diginda aktive
olmamali ve cenelere enerji vermemelidir. Bu sayede dokularda olusabilecek hasar, travma, yaralanma gibi riskler
engellenmelidir.

Saft, kullanildig1 ameliyatta ergonomi ve erisim saglayan optimum uzunlukta 9 cm olmalidir.

Steril i¢c ambalajin {izerinde tiriiniin adi, referans katalog numarasi,son kullanma tarihi, saft uzunlugu, saft ¢aps, LOT bilgileri
basili olarak bulunmahdir. Bu bilgiler i¢ ambalaj iizerinde etiket seklinde olmamalidir. Tibbi cihaz yonetmeligi 93/42/EEC Ek-1
Madde 13’e uygun olarak diizenlenmis olmahdir.

Steril i¢ ambalaj fizerinde ambalajin steril ortamda giivenli bir sekilde acilip kullanima sunulabilmesi igin ambalajin hangi yone
acilacagini gosteren ibare ve kulakgik olmahidir.

Uriiniin hangi model ‘hand-piece’ (enerji déniistiiriiciisii) ile kullamlmas: gerektigini belirten bilgi steril i¢ ambalaj tizerinde
bulunmalidir. Bu sayede, kullanicinin yanlis déniistiiriiciiyii kullanmasini engellemelidir.

Uriin takibi ve izlenebilirligini arttirabilmek icin steril i¢ ambalaj iizerinde kare kod baski seklinde yer almalidir.

Doku Uyum Teknolojisine sahip prob ile beraber kullanilacak jenerator algoritmast degisiklikleri tespit etmeli ve kullaniciya sesli
geribildirim, gii¢ seviyesinde azalma, geligmis termal ydnetim gibi dokuyu korumaya yonelik avantajlar saglayabilmelidir.
Numune degerlendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasmi ayni marka jeneratérde Kkullanilmali. Bu sayede hasta {izerinde olusabilecek
komplikasyonlarin 6niine gegilmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullamldig1 jenerator, prosediirel ihtiyaca gore, istenildiginde ultrasonik -enerji
istenildiginde ileri bipolar enerjiyi kullanarak 7mm’ye kadar damar kesme ve koagiilasyon yetenegine sahip problar
caligtirabilmelidir.

Ameliyathanemizde hali hazirda bulunan jeneratérlere uygun ultrasonik enerji proplari verilmelidir, gereklilik halinde idarenin
talebi kadar cihaz konumlandirilmas: yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

Konumlandirlan ve var olan cihazlann bakim onarim ve giincelleme islemleri yiklenici firma tarafindan diizenli olarak
yapilacaktir,

Her 25 adet prop i¢in 1 adet Mavi Handpiece, piezoelektrik disklerden olugsmus akustik transdiiser sayesinde, elektrik enerjisini
mekanik enerjiye ( saniyede 55,500 titresim ) ¢eviren kablo bedelsiz verilecektir.

(18K ARA\IEL‘
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J01-01B178 DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON INCE DiSEKSIYON
MAKASI-17CM

L.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.

Disposable olmalidir ve iiriin i¢ ambalaj {izerinde belirtilmelidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj igerisinde ultrasonik ince diseksiyon makasi ve kitleme torku bulunmalidir.
Ultrasonik ince diseksiyon makasi multifonksiyonel olmali; kesme, koagiilasyon, diseksiyon (right angle gibi kor diseksiyon) ve
doku tutma (grasping) islerini yapabilmelidir. Bu sayede, fazladan el aleti gereksinimini ortadan kaldumalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi ¢apt 5 mm’ye kadar olan vaskiiler yapilari tamamen ultrasonik enerji ile koagiile edip
kesebilmelidir. Boylelikle tamam ultrasonik teknoloji kullanarak kalp pili ve benzeri viicut i¢i implanti olan hastalarin
vakalarinda elektrik akimi olmadan giivenli sekilde kullanilmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi elektrik akinu olmadan mekanik enerji ile dokular1 kesip koagiile edebilmelidir ve bu sayede
sinire yakin bolgelerde daha giivenli kullanim imkani saglamahidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi, donistiiriiciden gelen 55,5 kHz ultrasonik frekansi kullanarak mekanik enerji ile kesme
koagiilasyon yapabilmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi Doku uyum teknolojisine sahip olmalidir. Bu. teknoloji cihaz kogullarindaki degisiklikleri
siirekli olarak algilamali ve cerrahi sonuglari iyilestirmek igin gereken optimum enerji miktarini saglayarak yamt vermelidir. Bu
6zellik belgelenmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi doku uyum teknolojisi 6zelligi ile miihiirleme esnasinda degisen doku dinamiklerine gore
uygun enerji diizeyini ayarlarlamali. Bu sayede, vaka esnasinda ultrasonik ince diseksiyon makasmin daha fazla 1sinmasim ve
dokuda olusabilecek termal hasarlar1 6nlemelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi iizerinde el aktivasyonu igin MIN ve MAX butonlar1 bulunmahdir. Kullanicinin vakada MIN
ve MAX butonlar1 karistrmamasi icin, MAX butonu gripli yapida olmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasmin kullanildigi jeneratérde bulunan MIN meniisii  kullamciya 5 farkli enerji seviyesi
sunabilmeli ve gerekli durumlarda daha kontrollii koagiilasyon imkani saglamahdir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi kullanim kolaylifi ve zaman tasarrufu igin istenildiginde ayak pedals, istenildiginde el
aktivasyonu ile kullanilabilmelidir. Istenildiginde hem el aktivasyonu hem ayak pedali ayn1 anda aktif olabilmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasinin ucu anatomik yapt ile uyumlu, titanyum alagimh egri bir bigak ve dokulan tutmak igin bir
‘ped’den olugmalidir. Ped PTFE+Poliamid’ten olugmahdir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasinin cene agiklign 23.37+0.2mm, c¢ene uzunlugu 16.18+0.2mm, aktif kesme uzunlugu
16.18+0.2mm olmali, gene kismu goriigii kolaylagtirmak ve kor diseksyon imkani saglayabilmesi igin egri yapida olmalidur.
Ultrasonik makasin aktif bigaginin kalinligi diseksiyon kabiliyetini artirabilmek, ve lateral termal yayilimi azaltmak igin
tasarlanmis olmalidir. Aktif bigak minimum doku iizerinde kesme ve koagiilasyon islemlerini yapabilmesi igin proksimalde
2.240.2 mm, distalde 1.3 £0.2 mm olmalidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasi kor diseksyon ve gene tam kapali oldugu durumlarda kullamcimin kontrolii disinda aktive
olmamali ve ¢enelere enerji vermemelidir. Bu sayede dokularda olusabilecek hasar, travma, yaralanma gibi riskler
engellenmelidir.

Saft, kullanildig1 ameliyatta ergonomi ve erigim saglayan optimum uzunlukta 17cm olmalidir.

Steril i¢ ambalajin lizerinde @iriiniin adi, referans katalog numarasi,son kullanma tarihi, saft uzunlugu, saft ¢api, LOT bilgileri
basili olarak bulunmalidir. Bu bilgiler i¢ ambalaj iizerinde etiket seklinde olmamahdir. Tibbi cihaz yonetmeligi 93/42/EEC Ek-1
Madde 13’e uygun olarak diizenlenmis olmahdir.

Steril i¢ ambalaj lizerinde ambalajin steril ortamda giivenli bir sekilde agilip kullanima sunulabilmesi i¢in ambalajin hangi yone
acilacagini gésteren ibare ve kulakgtk olmalidir.

Uriiniin hangi model ‘hand-piece’ (enerji doniistiiriictisii) ile kullanilmasi gerektigini belirten bilgi steril i¢ ambalaj lizerinde
bulunmalidir. Bu sayede, kullanicinin yanlis doniistiirticiiyii kullanmasint engellemelidir.

Uriin takibi ve izlenebilirligini arttirabilmek icin steril i¢ ambalaj tizerinde kare kod bask seklinde yer almaldir.

Doku Uyum Teknolojisine sahip prob ile beraber kullanilacak jeneratdr algoritmas: degisiklikleri tespit etmeli ve kullaniciya sesli
geribildirim, gii¢ seviyesinde azalma, geligmis termal yonetim gibi dokuyu korumaya yonelik avantajlar saglayabilmelidir.
Numune degerlendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir. ,

Ultrasonik ince diseksiyon makasimi aym marka jeneratérde kullamimali. Bu sayede hasta izerinde olusabilecek
komplikasyonlarin dniine gegilmelidir.

Ultrasonik ince diseksiyon makasimin kullamildig:i jenerator, prosedirel ihtiyaca gore, istenildiginde ultrasonik enerji
istenildiginde ileri bipolar enerjiyi kullanarak 7mm’ye kadar damar kesme ve koagiilasyon yetenegine sahip problan
caligtirabilmelidir.

Ameliyathanemizde hali hazirda bulunan jeneratorlere uygun ultrasonik enerji proplan verilmelidir, gereklilik halinde idarenin
talebi kadar cihaz konumlandirilmasi yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

Konumlandirilan ve var olan cihazlarin bakim onarim ve giincelleme iglemleri yiiklenici firma tarafindan diizenli olarak
yapilacaktir.

Her 25 adet prop igin 1 adet Mavi Handpiece, piezoelektrik disklerden olusmus akustik transdiiger sayesinde, elektrik enerjisini
mekanik enerjiye ( saniyede 55,500 titresim ) geviren kablo bedelsiz verilecektir.
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MONOPALAR YUKSEK FREKANS KABLOSU 106-033290

HE Uniti igin 4 mm figli ve uzunlugu 300 cm olmaldir.

Unipolar koagulasyon igin kullaniimahdir.

Steril edilebilmelidir. .

Hastanemizde kullanilan sistem ile uyumlu olmalidir.

Urin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; GrGnun
‘kullamim kolayhig:, teknik szelliklerinin tstinliigu ve vaka esnasinda sagladigl avantajlar
dikkate alinacaktir.
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3384 CERRAHI BEYIN PEDI

Cerrahi ped, medikal alanda kullaniimak iizere nonwoven teknikle dokunmus, hidrofiber yapida
stvi emme 6zelligine sahip hammaddelerden iiretilmis olmalidir.

Cerrahi ped kuruyken veya 1slakken dokunuldugunda lime lime olmayacak, ipliklenmeyecek,
ylizeyi tiiylenmeyecek, liflenmeyecek ve pirtiklagmayacak 6zellikte olmalidir.

Cerrahi ped, hizla stv1 emici bir yapida olmali ve yiiksek kapasitede siv1 tutma Szelligi olmaly,
agirhiginin en az 15 kat1 kadar sivi emebilmelidir. Bu deger ISO i¢in akredite olmus laboratuar
raporu ile kanitlanabilmelidir.

Cerrahi ped, 1slak dokulara direkt koruma saglayabilecek ve hemostatize olabilecek hafif
basinglar1 da 6nleyebilecek 6zellikte esnek ve yumusak olmalidir.

Cerrahi pedin takip ipi ¢ekildiginde veya 1slandiginda ¢ziilmeyecek ve sertlik yapmayacak
bicimde, 6zel olarak tasarlanmis bir ilmik formu ile pede baglanmig olmalidir.

Takip ipi, dokuyu tahrip etmemesi igin ped lizerine sadece bir kenarindan ilmiklenmis olmaly,
pedin iizerinde dokuya zarar verebilecek bundan bagka uygulamalar (dikis makinesi dikisi,
birden fazla ip, klasik kaba diigiim vb. gibi travima yapacak malzemeler) olmamalidir.

Pedin ftizerinde, rontgende goriilebilmesini saglayan (X-Ray detectable) , mavi renkte
malzemeden olusmus baskili serit olmalidir.

Takip ipi de rontgende goriilebilir (X-Ray detectable) olmalidir.

Cerrahi pedler, kullanicinin kolayca ¢ekip alabilecegi bir bigimde, kartondan yapilmis 6zel
sayim kartlarma sarilmig olmakhidir.

. Ozel sayim kartlarinin iizerindeki gentikler, kullanicinin ne kadar ped kullandigini aninda takip
edebilmesi i¢in 1'den 10'a kadar numaralandirilmis olmalidir.

. Saymm kartindaki pedlerin iizerinde, pedlerin ezilip zarar goérmelerini engelleyen, kartondan
yapilmis, koruyucu bir kusak olmalidir.

. Cerrahiped, 10 'ar adet olmak iizere, bir yiizii seffaf diger yuzii yirtilmayan malzemeden (Tyvek
'den) mamul steril ambalaj poseti i¢inde olmalidir. (50 paket 10X10 mm, 100 paket 10X40 mm,
150 paket 40X20 mm, 200 paket 40X40 mm olarak teslim edilmelidir.)

. Ayrica; steril posetin iginde, agildiktan sonra kirliligi (kontaminasyonu) dnlemek i¢in kagittan
mamul ikinci bir poset daha (kirlilik dnleme poseti) olmalidir.

. Steril posetin tizerinde standartlara uygun basilmig kullanma talimati olmalidur.

. Cerrahi ped ilizerinde herhangi bir sterilizasyon kalintis1 olmamasi i¢in Gamma Isini ile sterilize
edilmis ormalidir.

. Cerrahi beyin pedi 93/42 EEC ve 2007 / 47 EC direktiflerine gore iiretilmis ve Simf III Tasarim
Sertifikasi olmali ve onaylanmis kurulus tarafindan verilmis CE isareti tagimalidur.

. Steril paket iizerinde sterilizasyon sekli ve son kuJlanma tarihi bulunmalidir.

. Numune olarak birakilan iirtinler hastanemizde denenerek uygunluk kararn verilecektir. Bu
nedenle 1 adet numune birakilmalidir.

. Sartnameye uymczyan iiriinler degerlendirmeye alinmayacaktir.




TEKNiK SARTNAME GENEL HUKUMLERI
1. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI:

a. Satici firma tarafindan verilen tekliflerdeki Teknik Sartnameye cevaplarin, madde sira numarasina
gore hazirlanmasi ve istenen 6zellikler ile ilgili hiikiimlere agiklayici cevaplar verilmesi gerekmektedir.

b. Teklifler ile birlikte tamitici brogiir ve kataloglarin verilmesi ve teklif edilen malzemelerin Sartnameye
Uygunluk Belgesinde belirtilen 6zelliklerinin kataloglar ile teyit edilmesi gerekmektedir.

c. Satici firma teklif ettigi cihazin imalatgisinin Turkiye temsilcisi oldugunu gésterir glincel noter onayli
Temsilcilik Belgesini teklifine eklemek zorundadir.

d. Teklif veren firmalar, asagida tanimlanan sistemin bitinliguni boimadan, seti olusturan kalemlerin
her birine teklif vermelidir, kismi teklifler degerlendirmeye alinmaz.

e. Seti olusturan pargalar asagida belirtilen 6zellikleri ta§|mall ve bu pargalar birbiri ile uyum igerisinde
calismalidir.

f. Teklif edilen Giriintin, Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmasi gereken asgari saglhk, emniyet
ve cevre korumasi kogullarini diizenleyen baglayici mevzuata ve direktiflere uygunlugunu gésteren
isaret “CE” (Corformité Européenne) isaretli olmahdir. ilgili EC Sertifikasi teklif dosyasi ekinde
verilmelidir.

2. GARANTI SURESI VE SARTLARI:

- Teklif edilen cihazlar en az iki (2) yil siireyle kullanici hatasina bagh olmayan, montaj ve imalat
hatalarina karsi garantili olacak, teklif veren: firmalar, imalatgi firmanin vermis oldugu giincel noter
onayl Garanti Belgesini teklife ekleyeceklerdir. Garanti sresinin dolmasindan sonraki 10 yil boyunca
Ucreti kargihg yedek parga temini ve servis garantisi verilecek, teklif veren firmalar, imalatgi firmanin
vermis oldugu gincel noter onayh 10 yilhik yedek parga ve servis temini Garanti Belgesi tekliflere
eklenecektir.

3. VAZGECILMEZ TEKNiK OZELLIKLER:

J01-01G187 Tas fikarma Basketi _— 33

1. Teklif edilen tas ¢ikarici, capi 0,6 mm olmalidir.

2. Teklif edl;leh tas ¢ikarici, sepeti 3 telli olmaldir.

3. Teklif edilen tas g:kvanc -, steril olmalidir.

4, Teklif edilen tas cikanc, tek kullanimlik olmahdir.
101-01G187 Tas ikarma Basketi _ & (’I
1. Teklif edilen tas ¢ikarici, capi 0,6 mm olmahdir.

2. Teklif edilen tas cikarici, sepeti 6 telli olmahdir.

3. Teklif edilen taj ¢ikarici, steril olmalidir.

4. Teklif edilen tas ¢ikarici, tek kullanimlik ¢

\\\\\




&12% JOI- 01eg/9.

MONOPOLAR NIM STiMULATQR PROBE
TEKNIK SARTNAMESI

1- Cerrahi bélgede lokal olarak fasial ve rekiirren siniri uyarici ve sinirin haritasmi
¢ikarmakta kullamlacak bir prob olmahdir.

2- Ucu 0.5mm ¢apmnda olmaldir. Istege bagh olarak 1.0mm ve 2.3mm capmdaki ball tip
secenekleri de sunulabilmelidir.

3- Prob ile beraber verilen, handle sonundan itibaren 3-3.5 metre uzunlugunda bir
kabloya sahip olmahdir. Kablo ucundaki baglant1 jaki hasta baglant1 kutusu ile uyumlu
ve elektrik akimini gecirmeyecek Ozellikte koruma pinli olmalidir. ‘

4- Handle 20cm uzunlugunda, el mamplasyonuna uygun korumali olmahdlr

5- Probun u¢ bélmesinin distal kismina egim verilebilmelidir.

6- Zarar gdrmemesi i¢in Ug bolmesinin iizerinde plastik koruyucusu olmahdir.

7- 2-4-8 kanalli intraoperatif sinir monitoriine uyumlu olmaldir.

8- Rahat kullamim saglamak amaciyla handle ve ug kisim birbirinden ayn olarak
paketlenmis olmalidir. :

9- Steril tekli paketlerde bulunmalidir.

10- Uriiniin SUT kodu olmahdur.

11- Uriin hastanemiz ameliyathanesinde kullanilan Medtronic marka sinir monitdrii ile
calisabilmelidir.

12- Uriin ile birlikte kullanilan tiim malzemeler uyumluluk ve giivenirlilik ve hassa51yet
acisindan ayn1 marka olmalidir.
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NIM EMG SUBDERMAL ELEKTRODE
TEKNIK SARTNAMESI

Kas icin 0zel dizayn edilmis olmalidir.

Smm ucu, igi 6zel koruma ile (elektrik akimmi gegirmeyecek ozellikte) kaplanmug
olmalidir.

Uzun igne boyu segenekleri ile hedefteki kas gruplarmma daha derin girig
saglayabilmelidir.

1 metrelik ¢ift burgulu kablosu olmali ve ses izolasyonunu saglamahdir. Kablo
ucundaki baglanti jaki “Patient Interface” uyumlu ve elektrik akimmi gegirmeyecek
Ozellikte koruma pin’li olmalidir.

Hastaya kolay yerlesimi saglamak amaciyla renk kodlu olmahdir.

2 ve 4 kanall intra operatif facial sinir monitdrlerine uyumlu olmahdr.

Urliniin SUT kodu olmalidir.

Uriin hastanemiz ameliyathanesinde kullanilan Medtronic marka sinir monitorii ile
caligabilmelidir.

Uriin ile birlikte kullanilan tiim malzemeler uyumluluk, giivenirlilik ve hassasiyet
acisindan ayn1 marka olmalidir.
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No : -1 Dékiim Tarihi : 06/12/2023 09:06:00
istem Tarihi : 06/12/2023

Boliim Adi  : Ameliyathane Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01F898 DISPOSABLE RENKLI KULAK ASPIRATOR SETI

Kulak Aspirator Seti teknik sartnamesi:(J01-01F898)

1. Urtinler steril paketlerde olmalidir.

2. Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.

3. Aspirator uglari ile uyumlu her boy icin bir adet hortum verilecektir.

4. Aspiratér uglarinin sap <ismi plastik olmali, plastik adaptére uyumlu olmalidir
5. Urtinler uluslararasi standarti gésterir iSO,CE standartlarinda olmalidir.

6. Ebatlar ve sayilar su sekilde olmalidir:

1,0 x 50 mm: 1 adet
1.4 x 50 mm: 1 adet
2,0 x 50 mm: 1 adet
1,2 x 50 mm: 1 adet
1.6 x 50 mm 1 adet

HAZIRLAYANLA ONAYLAYAN

e 007 TN
Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI L DipNa- e / '
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi !

Sayfa 1 of 1
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J01-010196 KALCA ORTU SETI TEKNiIiK SARTNAMESI

A-KONU

Bu cerrahi 6rtii seti ORTOPEDI vakalarinda kullanilabilecek 6zellige sahip olmali ve tiim
ortiiler tek kullamima mahsus steril olma 6zelligi tagimalidir.

B-VAZGECILMEZ OZELLIKLER

1-Uriinlerin CE —ISO 13485-ISO 9001:2000 Kalite Uygunluk Belgeleri olmali

2-Set materyali ameliyat esnasinda olusacak kan , alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilarin
tamamuiyla ortii tarafindan absorbe edilebilmesi , PE ile desteklenmis orta tabaka ile bu
sivilarin alta gegmeme: - , en alt kattaki medikal non-woven sayesinde de hasta viicudunun
tahris olmamasi 6zelligine sahip 6zel {i¢ katli medikal materyalden imal edilmelidir.

3-Bu materyal ile liretilen setler, hastanin kat kat orttilmesini 6nleyerek hastanin ¢ok kisa
stirede ortiilerek ameliyata hazirlanmasint saglamalidir.

4-Setler pratik kullanim 6zelligi ile kullaniciya kolaylik saglamalidir.

5-Materyalin li¢ kath olmasi enfeksiyon riskini minimize edeceginden aranilan vazgecilmez
teknik 6zelligi olacaktir. '

6-Set grubu asagidaki 6zel parcalardan ihtiva edilmelidir.

*Kalga U Ortiisti 200x250cm 1 Adet
*Bantl1 Anestezi Ortii 200x300cm 1 Adet
*Bantli Ayak Ortiisti 150x180cm 1 Adet
*Mayo Masa Ortiisii 80x150cm 1 Adet
*Cerrahi Onlik Taviyeli 2 Adet
*Havlu 40x40cm 2 Adet
*Elastik Bandaj 1 Adet
* Ayak icin torba 1 Adet

*Yapiskan Bant 2 Adet

Set igerisindeki Cerrahi Onliik;
1-Tek kullamumlik emici olmayan 45gr/m? medikal non-woven ‘dan tiretilmis énliiklerin kol
mansetleri kullanan rahatsiz etmeyecek sekilde elastiki olup , cerrahi eldivenin giyilmesi
sirasinda kollarm yukari siyrilmasim engelleyecek bigimde bilegi kavramalidir.

2-Onliik, yaka acikhigimin ayarlanmasini miimkiin kilan velcron ihtiva etmelidir.

3-Onliigiin boyun kismu teri emen, siirtiinme ile cildi tahris etmeyen yumusak biye ile
cevrelenmis olmalidir.

4-Onliik kol kesimi hareket serbestligini kisitlamayacak sekilde olmali, ayrica dikis yerleri
dort iplik overlok maki esi ile dikilmeli (ikinci dikis olmalr) yeterince saglam olup beden
hareketleri ile agilmamalidir.

5-Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.
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J01-010773 KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI
1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢imentosu kivamiyla ve caligma siiresiyle standart viskozite olarak

diz protezi i¢in ve diisiik viskozite olarak kalga protezi i¢in ¢cimentolama isleminde kullanima uygun
olmaldir.

2-Poli-metil metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate monomer bilesenlerinden olugmalidr.

3-Steril paket icerisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karsstirict blaster ve karigimin yapilmasi igin
tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak hazir
olmahdir.

4-Kemik ¢cimentosu radyuvopaklastirict madde igermelidir.
5-Likit tirtinler kesinlikle Aseptik Filtreden gegcirilmis olmalidir.

6-Kemik ¢imentosu ¢imento tabancasi ile kullanima uygun olmalidir. Farkli agirlik ve viskozitelere
sahip, farkh uygulama zamanlarina sahip olmalidir.

7- Antibiyotikli olmalidir. Antibiyotik olarak Gentamisin ve Vancomisin i¢cermelidir.

8-Kemik ¢imentosunun toz olarak 40 gr secenekleri ve likit olarak 20ml, 2/1 oraninda olmali ve tekli
paketlerde olmalidir.

9-Uriin ¢ift steril paket icerisinde olmalidir. likit malzemenin ampulunun kirilmasmi engellemek igin
sert pet malzeme icerisinde olmalidir.

10-Cift kat olarak paketlenmis olan iiriinler kartuslu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis olmalidir.
11-Kutu icerisinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
12-Uriin en az 3 yil miathi olmalidir.

13-Kutu iizerinde iiriine ait lot numarasi--referans numarasi--iiriiniin agik adi--,iiretim tarihi—son
kullanma tarihi belirtilmelidir.

14-Uriinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Is1 ve 151k gibi fiziksel etkilerden uzak
tutulmalidir.

15-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli 1ISO-13485 Ka.ite Belgesine sahip olmalidir.

16-Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmali ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir. Ayrica
SGK ddeme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmis olmalidir.

17- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iriiniin kullanim
kolaylig, teknik ozelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate almacaktir.
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J01-010049 KEMIK CIMENTOSU TEKNIiK SARTNAMESI

1-Akrilik bazli radyoopak kemik ¢imentosu kivamiyla ve ¢aligma siiresiyle standart viskozite olarak
diz protezi i¢in ve dﬁsﬁk iskozite olarak kalga protezi igin ¢imentolama isleminde kullanima uygun
olmalidir. |
2-Poli-metil metakrilat polimer ve Methyl Methacrylate monomer bilesenlerinden olusmalidir.

3-Steril paket igerisinde toz ve likit ile birlikte biyouyumlu karistiric blaster ve karisimin yapilmasi
i¢in tozu muhafaza edebilecek yine biyouyumlu blaster (kase) biitiinii kit halinde yine steril olarak
hazir olmalidir.

4-Kemik ¢imentosu radyoopaklastirict madde igermelidir.
5-Likit diriinler kesinlikle Aseptik Filtreden gegirilmis olmalidir.
6-Diisiik viskoziteli kemi': ¢imentosu ¢imento tabancasi ile kullanima uygun olmalidir.

7-Kemik ¢imentosunun 10z olarak 40 gr ve likit olarak 20ml olarak 2/1 oraninda olmali ve tekli
paketlerde olmalidir.

9-Uriin ¢ift steril paket icerisinde olmalidir. Likit malzemenin ampulunun kirilmasini engellemek igin
sert pet malzeme igerisinde olmalidir.

10-Cift kat olarak paketlenmis olan iiriinler kartuslu olmayan Etilen oksit gaz ile steril edilmis
olmalidir.

11-Kutu igerisinde Tiurkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.
12-Uriin en az 3 yi1l matli olmalidir.

13-Kutu lizerinde iriine ait lot numarasi--referans numarasi--iiriiniin agik adi--,iiretim tarihi—son
kullanma tarihi belirtilmeiidir.

14-Uriinler serin ve kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Is1 ve 151k gibi fiziksel etkilerden uzak

tutulmalidir.

15-Uriinler Avrupa Tibbi Cihaz Yé&netmeligi’ne uygun(93-42-EEC) nitelikte CE belgelerine ve
Akrediteli ISO-13485 Kalite Belgesine sahip olmalidir.

16-Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne (UTS) kayith olmali ve Saglik Bakanlig1 onayli olmalidir. Ayrica
SGK 6deme sisteminde SUT Kodu eslestirmesi yapilmis olmaldir.

17- Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iiriiniin kullanim
kolayligi, teknik 6zellikle -inin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladig: avantajlar dikkate aliacaktir.
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CRYO PROBU TEKNIK SARTNAMEST

AMELIYATHANEDE :KULLANVILMAK UZERE CRYO PROBU ALINACAKTIR.
TEKNIK OZELLIKLER:

e VERILECEK OLAN CRYO PROBLARI KURUMUMUZ AMELIYATHANESINDE BULUNAN BIMED UNIVERSAL
MODEL CRYO CIHAZINA UYGUN OLMALIDIR.

= PROBLAR CO2 VE N20 GAZI ILE GALISABILIR NITELIKLERE SAHIP OLMALIDIR.

e CO2 VEYA N0 SEGIMINDE, ‘PROB  UZERINDE -HERHANGI BIR MODIFIKASYONA IHTIYA(;
DUYULMAMALIDIR.

«  PROBLAR CIHAZA ANAHTAR GEREKTIRMEYEN VIDALAMA VEYA QUICK — KAPLIN SISTEMI ILE KOLAYCA
MONTE EDILEBil {R OZELLIKTE OLMALIDIR.

GARANTI :

CRYO PROBLARI IMALAT HATALARINA KARSI 2 (iKi) YIL UCRETSIZ, 10 (ON) YIL UCRETLI BAKIM
ONARIM GARANTILI OLMALIDIR.
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J01-01C827 IODIN ICEREN CERRAHI KESI DRAPE 60X45

el IR AN

9.

Iyotlu steril értiiniin sirt yapist polyester olacak ve lodofor igerecektir.

Uriin cerrahi islem sirasinda insizyon gevresindeki bakteri hareketini dnleyecek ve
g6zlemlenebilir bir ¢alisma alan1 saglamalidir.

Uriin igeriginin bakteriosidal etkisi olacak bakterileri inaktive edebilcektir.

Yapiskan tabakaya emdirilmis olan lodofor, siirekli olarak bir lodofor salinimi saglayarak cilt
tizerindeki antimikrobiyal hareketi devam ettirecek ve bu husus iiretici firma tarafindan
belgelenecektir.

Uriiniin sirt yapisi oksijen alig-verisine izin vermelidir.

Uriin, siv1 ve bakteri bariyeri 6zelligine sahip olmalidir,

Insizyon ortiisii ciltten ¢ikarildiktan sonra, ciltte artik birakmamalidir.

Medikal cihaz ekipmanlar class 3 kriterlerine uygun olacak ve bu husus iiretici firma
tarafindan belgelenerek numune ile birlikte verilmelidir.

Kolay agilabilir paket yapisi, kath ve steril olmalidir.

10. Teklifle birlikte 1 adet numune getirilmelidir.
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J01-013283 EL ALETI YIKAMA MAKINESI SOLUSYONU NOTRALIZAN TEKNIK

SARTNAMESI

1. Soliisyon etoksillenmis oleil alkol icermelidir.

2. Soliisyon non-silikon olmalidir.

3. Soliisyon siit beyazi olmaldur.

4. Soliisyon pH degeri yaklasik 7,8 olmalidir. v

5. Soliisyon manuel ve otomatik mekinelerde kullanilabilmelidir.

6. Soliisyon otomatik yikama/dezenfektdr makinelerinde termal dezenfeksiyon esnasinda yiiksek
sicakliklara dayanimli olmalidir ve kurutma 6ncesi yaglayicilik islemini gergeklestirmelidir.

7. Soliisyon diisitk konsantrassyonlarda (2-8 ml/LT) etkili olmalidir.

8. Manuel yikamada 2-8 mV/It basina hazirlanan soliisyonda min 45 sn max 5 dakika da etkili
olmahdir

9. Siirekli kullamimlar da cerrahi aletlerin gerekli bakimini yapmalidir.

10. Mafsalli cerrahi aletlerde yaglayici olarak kullanilmalidir.

11. Soliisyon siirtiinmeyi azaltarak aletlerin 6mriiniin artmasina yardimci olmalidir.

12. Soliisyon piiriizsiiz kalarak kullanim kolaylig1 arttirmalidir.

13. Soliisyon buhar v ¢ etilenoksit sterilizasyon ile kullanilabilir yapida olmalidir.

14. Soliisyon paslanmaz gelik, plastik ve aliiminyum gibi yumusak metallere uyumlu olmalidur.

15. Soliisyon kullanildiktan sonra aletler kalint1 birakmayan bir yapida olmalidir. Uriiniin kaygan
ve parlak kalmasini saglayarak kullanim kolaylig1 saglamalidir.

16. Yaglayici soliisyon cihazda kullanilan ve notrlesmeye ihtiya¢ duymayan alkali soliisyon ile
birlikte kullanilmaya uygun olmalidir.

17. Uriin alkalin sonrasi cihazda dezenfeksiyonu yapilan cerrahi el aletlerinin yaglanmasi iglemini
standardize etmek ve 6zellikle mafsal kisimlarinda olusabilecek negatif etkileri ortadan

_ kaldirmak ve tekrar olusumunu engellemek amaciyla kullanima sunulmalidir.

18. Soliisyon 1,5,10 ve 20 litrelik ambalajlarda ve konsantre olacaktir. Uriin ambalajlar kapagin
ilk kez kullanici tarafindan agildifini anlatacak sekilde sar1 kelepgeli kilitlerle koruma altinda
olmalidir. Uriin litrajlar1 kullanic1 veya hastanenin tercihine gore teslim edilmelidir.

19. Yaglayici soliisy n ardindan kullanilacagi alkalin soliisyon ile uyumlu olmalidir.

20. Uriinin Ulusal Bilgi bankasi (UBB) kayd: olmal1 ve dosyada sunulmalidir.

21. Uriine ait giivenlik vere formu (MSDS) olmalidr.

22. Uriiniin raf mrii firetim tarihinden itibaren en az 2 yil olmali ve son kullanim tarihi {izerinde
yazmalidir. Numuneler denenerek karar verilecektir. »

23. Fiyat teklifi verilirken kullanilmas: 6nerilen dozajlama oranina bagh 1 1t hazir soliisyon

maliyeti baz alinacaktir. Bu sebeple soliisyon litre maliyeti ve hazir litre maliyeti sunulmahdir.
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J01-013284 EL ALETI YIKAMA SOLUSYONU ALKALIJ
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Alkali sotisyon konsantre olmalt ve 1/500° e kadar seyreltilmelidir.

Uriin likid kivamda olmaly, iyi kokulu veya kokusuz olmalidir.

Alkalin soliisyon, sodyum hidroksit, ositil dimetilamin oksit, 2- fosfon-1,2,4-
butanerikarboksilik asit, sodyum oktil siilfat bulundurmalidir.

Ultrasonik yikama makinelerinde yikama amgh ve otomatik yikama makinelerinde 6n ytkama
ve yikama amagli kullanilabilmelidir.

Cevreye zarar vermemelidir. Paketleri tekrar doniistiiriip kullanilabilen HDPE materyalinden
imal edilmis olmalidir. Ozel bir atik politikasina gerek duymadan sebekeye birakilabilmelidir.
Aletlere ve yikama makinelerine zarar vermemelidir. Gerekli testlerden gegirilmis olmalidir.
Uluslararasi standartlarda zararsiz oldugu belgelenmelidir.

Soliisyon 1,5 10,70 litrelik ambalajlarda ve konsantre olacaktir. Uriin ambalajlar1 kapagm ilk
kez kullanici tarafindan agildigini anlatacak sekilde sar1 kelepgeli kilitlerle koruma altinda
olmahdur. Uriin litrajlar1 veya hastanenin tercihine gore teslim edilmelidir.
Ameliyathanelerde kullanilan her tiirlii materyalle, plastik, ¢elik ve aliiminyum da dahil
uyumlu olmalidir. Uyumlu ¢alistig1 belgelenebilmelidir.

En sert sularda bile etkinligi koruyabilmeli ve etkili bir temizlik saglayabilmelidir. Saglayict
firma bunu belgeleyebilmelidir. Aletleri paslandirmadan koruyucu ve yaglayict 6zelligi
olmahdir.

Uriintin orijinal bir katalogu olmahdir. Kaseli onayl: bir katalog dosya ile verilmelidir.

Uriin koptirmemelidir. Kan, mukus, yag gibi artiklari, ortopedi gibi zor ¢ikan ameliyat
artiklarini rahathikla temizleyebilmelidir.

Uriin 1-4 ml oraninda otomatik sulandirma yapilarak kullanilabilmeli, otomatik yikama
programlarina uygun olmahdur.

Urliniin Tiirkge k1llanma talimatlari bulunmali ve iiriinlerle birlikte sunulmalidir.

Uriin endoskoplarla da uyumlu olmalidir. Bunun klinik galismast yapilmis olmalidir. -
Konsantre ¢6zeltinin pH 1 yaklasik 12,7 olmalidir. %1 ‘lik ¢zeltinin pH’ 1 yaklasik 11,2
olmalidir. Bazik ¢6zelti olup yikama makinesinin pompalarina zarar vermemelidir.

Uriin normal oda kosullarinda saklanabilmelidir.

Urtin her tiir suda etkili olmal1 en sert sularda bile etkinligini yitirmemelidir.

Uriin tek basina kullanilabilmeli nétralizan olmaksizin da kullanilabilmeli, kullanicinm
tercihine veya hastanenin prosediiriine gore ihtiya¢ duyulmas halinde alkalin sonrasi
kullanilmakta olan nétralizan soliisyonu yerine bagka bir soliisyon bagladiginda olumsuz bir
sonug¢ dogurmamalidir.

Alkali soliisyon, prilon tizerindeki etkinligi ile firma tarafindan orijinal belge sunulmalidir.
Alkalin soliisyon, ardindan kullanilacak olan soliisyon ile uyumlu olmaldir.

Uriiniin Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) kaydi olmalidir ve dosyada bulunmalidur.

Uriine ait giivenlik veri formu (MSDS) olmalidir.

Uriiniin raf dmrii {iretim tarihinden itibaren en az 8-24 ay olmali ve son kullanma tarihi
tizerinde yazmahdir.

Fiyat teklifi verilirken kullanilmasi 6nerilen dozajlama oranina bagl: 1 It hazir soliisyon
maliyeti baz alinacaktir. Bu sebeple soliisyon litre maliyati sunulmalidir.

Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.
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J01-031906 KAPASITOR SISTEM HASTA DONUSUM ELEKTRODU (YETISKIN)

1-Hasta doniis elektrodu akimin kapasitdrden gegmesi prensibine gore calismall ve hastaya temas etmeden
kullanilabilmelidir. Uretici firma tarafindan yazilmis yazili dokiiman olarak kalp pili veya gesitli metal protezi
olan (dis teli, kalp pili, protez v.b.) Hastalarin ameliyatlarinda kullanila bilecegini agiklayan yaz1 verilmelidir.

2-Hasta doniis elektrotundaki iletken tabakanin iki yesil ylizeyi iletken olmayan elektro cerrahi kullanimina
uygun akton polimer (yumusak jel) ile kaplanmis olmalidir. Uzunlugu 91 ( + 1) cm. Genisligi 51 (£ 1) cm.
Kalinl1g1 0,5cm olmalidir. hasta, doktor giivenligi ve kolay kullanimi ve kurulumu igin agirlig1 1800gr( + 50gr )
olmalidir,

3-Hasta dontisiim elektrodunun iizerinde akton polimerden yapildigini gosteren yazi ve kullanim esnasinda
glivenlik i¢in gerekli teknik uyarr yazilari, baskil resimleri, mengei, ce, katalog ve seri numarasi olmalidir.

4-Hasta dontis elektrodunun ylizey tabakanin delinmesi veya yirtilmasi durumunda tamir edilebilir olmali. Bu
gibi durumlarda tamir i¢in kullanilmak iizere her hasta doniis elektrodu ile beraber ayni marka orijinal tamir kiti
ficretsiz verilecektir. '

5-Hasta doniis elektrodunun slikonize korumali 82 cm lik (£7 cm) bakir iletken kablosu doniis elektrodunun bir
késesine entegre bir sekilde monte edilmis olmalidir. Bu kablo ariza durumunda yerinden ¢ikarilip (takmatik)
degistirilebilir 6zellikte olmal1. Hasta doniig elektrodu ile kullanilan titm kablolarm UTS kayitlar1 yapilmig
olmalidir. .

6-Hasta doniig elektrodunun hasta ve doktor giivenligi igin tibbi cihazlar hakkinda yeni yonetmelige gore mdr
uygun kalite giivence sistemi gereklerine uygun sinif II B katagorisinde UTS kayd1 yapilmis olmal simuf I B ye
uygun CE ve EC deklerasyon belgelerine sahip olmali ve gerekli durumlarda bu belgeleri gormek isteyen ilgili
birimler ve kisiler bu belgeleri talep edilebilir.

7-Firmadan gartnamedeki maddelerin sartlarmi yerine getirdigine dair her bir madde i¢in agiklayici yazi
istenecektir. Sartnameye uygun numune ve aksesuarlarim getirecek, teknik sartnameye uymayan numuneler ve
numune getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirme dis1 kalacaktir. Sartnameye uygun numuneler iginden
hasta, doktor giivenligi, saglamlik kalite, uzun siire dayaniklilig1 ve diger 6zellikler g6z 6niine almarak
degerlendirme yapilarak karar verilecektir.




26

J01-012406 TIRNAK FIRCASI
1.Tek kullanimlik disposable ambalajda olmalidir.
2. Amlalaj iginde en az 15 ml. %7,5'luk klorheksidin glukonat antiseptik ¢dzeltisi bulunmaktadir.

3.Ambalaj igindeki % 7.5'luk klorheksidin glukonat antiseptik ¢ozeltisi. cerrahi el yikama sirasinda
koptirmeli. ciltte kalici renk birakmamalidir.

4. Ambalaj igindeki % 7.5'luk klorheksidin glukonat antiseptik ¢ozeltisi ellerde alerjik reaksiyona ve
cilt irritasyonuna neden olmamalidir.

5. Tek kullanimlik fir¢a kolay siyrilabilir ve agilabilir film ambalaj iginde sunulmalidir.

6. Ambalajin bir ucu makas ve benzeri kesici alet kullanmay1 gerektirmeyecek sekilde parmaklar
kullanilarak kolayca agilabilecek 6zellikte olmalidir.

7. Ambalaj hava almayacak 6zellikte olmali. oda sicakliginda depolama sirasinda kurumamalidir.
8. Uretici firma depolama sirasinda kurudugu saptanan iiriinleri degistirmeyi taahhiit etmelidir.

9. Fircanin Ulzerlerinde siinger antiseptik sollisyonu yeterince emmis olmali ve ambalaj agildiginda
firga kullaniimadan énce .oliisyon kontrolsiiz bir sekilde akip gitmemelidir.

10. Siinger fircaya iyi yapismis olmali. Uygulama sirasinda firgadan ayrilmamali. stinger cildi
tahrigetmemelidir.

11. Siingerli kisim kullanilirken firga kenarlari cilde batmamalidir.

12. Tek kullammlik firga kulanim sirasinda tirnak diplerine ve cilde zarar vermeyecek yumusaklikta
olmalidir.

13. Uriiniin T:C ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinden imal veya ithal ruhsati bulunmalidir.
14. Uriiniin hastaneye teslim tarihinden itibaren miyadi 2 (iki) y1l olmalidur.

15. Ambalaj iizerinde sc+i numarasi .igerigi. saklama kosullari. imal tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmelidir. ‘

16. Uriin degerlendirme asamasinda kullaniimak iizere en az 20 adet tek kullammlik firga numune
olarak teslim edilmelidir. Urlin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.
Degerlendirme de ;Uriintin kullanim kolaylig, teknik ozelliklerinin iistiinliigli ve vaka esnasinda

sagladig avantajlar dikkate alinacaktir.

17. Her iiriiniin iizerinde bir bir barkotu bulunmalidir.




J01-012886 AMELIY ATHANE ALT-UST FORMASI TEKNiK SARTNAMESI

1- Kumas 6zelligi %65 polyester, %35 pamuk olmalidir.

2- Kumag gramaj1 yaklagik 110-115 gr/m? olmalidir.

3- Kumas bolumiin istedigi renkte, boyasi solmayan ve akmayan cinsten olmalidir.

4- Kumays yiiksek 1s1da yikamaya dayanikli olmalidir. '

5- Yikamadan sonra kumasta ¢gekme en fazla %2 olmalidir.

6- Forma kullanim esnasindan ter tutmayacak 6zellikte olmalidir.

7- Ebatlar 250 adet M, 350 adet L, 250 adet XL, 130 adet XXL, 20 adet XXXL
Ol¢iilerinde olmalidir.

8- Biitiin beden numaralarindan birer numune verilerek teslim edilen iiriinler numuneye
uygun olmalidir

9- Ust formann sol tist kisminda bir adet cep, etek kisminda iki adet cep olmahdir. Alt
formamin yanlarinda iki adet ve arkada bir adet cep olmalidir.

10- Ust formanin iki yaninda 10 (+/- 2)cm uzunlugunda yirtmaci olmalidir.

11- Alt formanin bel kismu lastikli olmalidir, lastik makinasi ile ¢ekilmis olup kesinlikle
zaman ve sicaklik kargisinda deforme olmamalidir.

12-Dikigler diizgiin ve saglam olmali sokiilmelerin Onlenmesi igin ponteriz dikis
olmalidir.

13-Beden oOlgiileri idarenin belirlemis oldugu renklerde, Ust formanin arka boyun,
pantolonda da arka cep iizerinde kolay goriiniir bicimde etiketlenmis olmalidur.

14- Renk, beden 6l¢iileri logo, boliim adi ve yazilari idare tarafindan bildirilecektir.

15- Pantolon lastik eni 3cm ve lastik ile birlikte ugkur olmalidur.

16- Ugkurun serbes. kalan boyu iceri kagmalar1 6nlemek amaciyla uzun olmalidir.

17- Ust forma V yakali kisa kollu cerrahi yaka olmalidir.

18- Ust formanin gogiis cebi 12,5x13 (+/- 2)cm, yan cepleri 16x17 (+/- 2) cm olmalidur.

19- Pantolonun arka cebi 15,5x16,5 (+/- 2) cm olmalidir.

20- Bolim yazilar1 gdmlekte arka yiizde, pantolonda sag on bacakta olmalidir.

21- Yazi ebadi ornekler {izerinde degerlendirilip kurum tarafindan bildirilecektir.

22-Seri iiretime girmeden istenen sartname dogrultusunda hazirlanan ornekler idareye
gosterilecek ve onay alinacaktir.

23- Firmalar gelirken kumas malzeme 6zelliklerini ve gramaj test sonucunu getirecek veya

24-6 ay siireyle dikis ve imalat hatasina kars: garantili olmalidir.
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AMELIYATHANE TERLIGI TEKNIK OZELLIKLERI

1) Terlikler tek par¢a olmali %100 copolymer kauguk birlesiminden iiretilmis olmalidir.

2) Uriin tiim yiizeyinde antistatik mevcut olmalidir.

3) Buharli otoklavda 134 dereceye kadar dayanikli olmalidir ve 90 derecede yikanabilir olmalidir.
4) Eter,ester,alkaliler,hafif asitler,gii¢lii asitler ve yaglara kars1 dayanikli olmalidir.

5) Uriin ultra viole ve gamma 1s1nlarma mukavim olmalidir.

6) Terlik i¢ tabaninda uzun sire ayakta sabit ¢alismak zorunda kalindiginda kan dolagimmin
hizlanmas: i¢in terligin i¢inde minik kabarciklar mevcut olmalidir.

7) Uriiniin ayna alt1 boliimiinde terlemeyi onleyici direk temas1 engelleyen tepecikler olmalidir.
8) Taban st kenarinda havalanmay1 saglayan karsilikli delikler olmahdir.

9) Terlikler iistten dokiilen sivilarin (kan,ifrazat gibi sivilarin) deliklerden igeri sizmasimi engeller
- 6zellikte yukari konik sekilde imal edilmis olmalidir.

10) I¢ tabani ortopedik dzellikte olmalidir.
11) Topuk yastik etkisi yapabilme 6zelliginde olmalidir.
12) Terlik tabam sert ve kesici cisimlerin ayaga batmasini engelleyecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

13) Kuru zeminde ve suda kaymaz, terlik altinda kaymay1 6nleyici 6zel tasarim olmaldir. Iz birakmaz
olmalidir.

14) Sabit durusta saga sola doniilebilir.
15) Yiirirken ayaktan ¢ikmamalidir.

16) Terlikler antifungal, antimikrobik ve antibakteriyel hammaddeden tretilmis olmalidir.. Bakteri
barmdirmamahdir.

17) Koku yapmayan 6zellikte olmalidir.

18) Maksimum esnetebilme degeri % 870 olmalidir.

19) Uriin CE belgesine sahip olmahdir.

20) Antistatik oldugu terlik iizerinde belirtilmis olmalidur.

21) Asmma ve kullanim hatalari hari¢ hertiirlii imalat ve is¢ilik hatalarma karsi bir yil garantili
olmalidir.

22) Terliklerin 35-36,37-38,39-40,41-42,43-44,45-46 numaralart mevcut olmalidir. Numara sayilart
sparis asamasinda kurum tarafindan bildirilecektir.

23) Renk segeneklerinde lacivert, yesil, agik mavi, saks mavisi, kirmizi, beyaz, siyah, turuncu, pembe,
lila ve beyaz mevcut olmalidir. Renkler sparis asamasinda kurum tarafindan bildirilecektir.

24) Uriin se¢imine numune degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme; iiriniin kullanim ve
rahathg1, kullanicinm ayak sagligina etkisi, kokusu ve temizlik asamasinda alinan sonuglar iizerinden

yapilacaktir.




/9
J1-018420 PRINTER ETIiKETI
1.Teklif edilecek printer kagitlari orijinal olup klinikte kullanilan printer ile uyumlu olmalidir.
2 Printer kagitlar1 80X40 mm (+/- %10) ebatlarinda olmalidir.
3.Etiket sudan, sicaktan, soguktan ve kimyasal maddelerden etkilenmemelidir.
4.Y apigkan ozellizi gii¢lii olmali ve kolayca sokiilmelidir.
5.Etiket her ¢esit ylizeye (metal, tahta, komposit) kolayca yapisabilmelidir.
6.Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olémalidir.
7.Bir top etiket paketi 100 adet olmalidr.

8.Uriin numune degerlendirilerek tercih edilecektir.
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Cerrahi Alet Temizleme Firgasi

1-Fleksible aletler, aspirator uglari, endoskoplar ve cerrahi aletlerin dezenfeksiyon islemi sirasinda
temizleme amagli olmalidir.

2-Aletlere zarar vemleyecek yumusak latex icermeyen mataryelden imal edilmis olmalidir.
3-Firganin ug kismi itk giriste deformasyona sebep olmamalidir. ‘
4-Paslanmaz Celik {izerine yerlestirilmis firgalar helezonik bigimde yerlestirilmis olmalidir.
5-Firgalarin yiikseklikleri Smm-100 mm arasinda olmalidir. |
6-Toplam uzunluk 200mm-100cm arasinda olmalidir.

7-Kullanimi kolaylastirma amagh tutma halkalari bulunmalidir.

8-Tutma halkalarinin ug kisimlarinda talebe istinaden karismamast igin renkli ayiraglar olmalidir.
9-Kolay yipranmamali uzun stireli kullanima uygun olmahdir. i

1 O-Kurumun talebi dogrultusunda firgalar degisik 6zellikte istenebilir.

11- ihale 6ncesi denenmek lizere istenen adet firca numune olarak tniteye teslim edilmelidir
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TEKNIK SARTNAME LISTESI
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J01-011649 OKSIJENLI SU (LITRELIK).

OKSIJENLI SU (1000 cc.) TEKNIK SARTNAMESI
J01-011649

1-Oksijenli su biyopsi islemi sonrasinda makineyi ve parcalarini temizlemek i¢in kullanilacaktir.
2-2. Yara ve yanik ylizeylerde seyreltimeden kullanima uygun olmali, allerjik reaksiyon ve cilt
irritasyonuna neden olmamalidir. o
3-. Uzerinde etken madde n.iktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama kosullar,
son kullanma tarihi yazili olmali, Gzerindeki etiket kolay dismeyecek, kalkmayacak sekilde
yapistinimis olmalidir.

4- Uzerinde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama k0§ullar|
'son kullanma tarihi yazili olmali, tizerindeki etiket kolay dismeyecek, kalkmayacak sekilde
yapistiriimis olmahidir.

5- Oksijenli su bulunan plastik sisenin dis yizeyi saglam olmali, kolay delinmemelidir. .y
6- Kullanim ve saklama kosullarinda 6zel durumlar ambalaj kisminda belirtiimelidir. (Yanici, patlaylf
VS.. ) R0t
7- Siparisi verilen antiseptik soliisyonun teslim tarihleri itibariyle son kullanma tarihlerinin dolmasina
en az 2 yil olmal, teslim edilen driinler son kullanma tarihi karisik olmamalidir o

IRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hemsire EBRU GUMUS KARAVELI
Gazi Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi
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J01-011573 REUSABLE KOTER PLAGI ARA KABLOSU TEK GIRISLI TEKNIK
 SARTNAMESI :
1- Urun reusable olmahdir.

2 _ Kablo, koter cihazi ile birlikte kullanilacak olan disposable koter plagn arasindaki
baglantry1 saglamalidir. '

3 _ Kablonun koter cihazina baglant: ucu Tek Pin girisli olmalidir.

| 4 — Kablonun kbter plagi ile baglantiy1 sagladig tutag klsrm klemp seklinde olmahdir.
5 — Kablo ciftli (split) koter plaklari ile kullanilabilmelidir.
6 — Kablonunun uzunlh Ju en az 4,5 metfe olmalidir.
7 —Kablo kullanilacak olan koterin giriglerine uygun olméhdu.

'8 — CE belgesine sahip olmalidir.

9 — Kablo, boyutlart 18,3x11,4 cm, iletken ylizey alam 137cm2’den kiigikk olmayan
disposable kpter»plaklanna uyumlu olmalidir. -

10 — Kablo vpaketi tizerinde tretici firmanm vermis oldugu barkod numaras: olmali ve bu
barkod numarasi saglik bakanhigmndan onayh olmahdir. ‘

11 — Urin numunesi kullanict bsliim tarafindan degerlendirilip, alimina karar verilecektir.




J01-01F647 HIZLI PROTEIN KALINTI TESTi TEKNiK SARTNAMESI

1.Test, yikayici dezenfektdrlerin temizleme Kkabiliyetini, islem sonrasi cerrahi aletlerin iizerinde
protein, peptip, aminoasit vs. Kalintilarmmn kalip kalmadiginin kontrol edebilmelidir.

2.Hassasiyet orani en az 1 microgram olmalidir.

3.Her bir pakette 25 adet Protein kalint1 testi bulunmalidir.

4.Indikatorler agilir kapanir folyo paket ierisinde olup,oda sicakliginda saklanabilmelidir.

5.Protein kalinti testi ile en az 5 cm2 en fazla 25cm?2 alanda ¢alisilabilme olanagina sahip olunmalidir.

6.Protein kalint1 testi, siiriintii gubugu igerisinde iiremeyi gergeklestirecek olan medyasi ile birlikte
hazir bir sekilde bulunmalidir.

7.Her bir protein kalint1 testi tek kullanimhik olmalidir.

- 8.Ayn svaplarla Deneme amagh ayni yiizeyden iki kez aliman 6rnekleme sonuglari birbirinden farkls
olmamalidir. Tekrarlandigi takdirde her zaman ayni sonucu vermelidir.

9.Cerrahi alet testi; aletlerin iizerinde aminoasit, peptit veya protein kalintilar1 var ise indikator iginde
ki renk degisimi belirgin olmalidir. (mavi / koyu mavi)

10.Cerrahi aletlerde herhangi bir kalint: yok ise tiip igeriginin rengi agik kahve veya yesil olmalidir.
11.Sonuglar kayit altina almabilecek sekilde olmalidir.

12.Protein kalinti testi her hangi bir cihaza gereksinim duymadan, tek basina kullanilarak sonug
‘vermelidir.

13.Protein kalint1 testinden en az 5 en ¢ok 10 sn igerisinde sonug¢ alinmalidur.
14.Protein kalint1 testi raf dmrii en az 12 ay olmalidir.

15EN ISO 15883-1 standardina uygun olmali ve bu husus iretici firma tarafindan
- belgelendirilebilmelidir.

16.Uretici firma ISO 9001 ve ISO 13485 belgelerine sahip olmali ve bu belgeler teklifle beraber
sunulmalidir.

17.Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.
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J01-01F646 YIKAMA MAKINESI INDIKATORU TEKNIK SARTNAMESI

1.Y1ikayici-dezenfektorlerde kullanilacak ve yikayici dezenfektoriin yikama isleminin temizleme
performansini test edecektir. v

2.Indikator seklinde olacak, kullanimi ve yorumlamasi kolay olacaktir.

3.Indikatér ¢ift tarafli olacaktir.

4 Her iki indikatorlii yiizeyin formiilasyonu 2 gesit protein, lipit ve poli-sakkarit icerecektir.
5.Indikatorii yerlestirmek igin sartlar: zorlastirilmis 304 kalite paslanmaz gelik bir holder’1 olacaktir.

6.Islem 6ncesi holder’a yerlestirilen indikator, basarili bir islem sonunda okuma hatalarina izin
vermeyecek sekilde yiizeyindeki taklit kirlerden arinmis olacaktir.

7.1 adet holder iicretsiz olarak verilecektir.

8.BS 2745:1993 EN ISO — TS 15883-5:2003 HTM 2030 standartlarima uygun olmali ve bu husus
tiretici firma beyani ile belgelendirilebilmelidir.

9.Raf omrii en az 1 yil olmalidr.
10.Indikatdr yaklasik 100 mm x 50 mm 6l¢iilerinde olmalidir.

11.Uriin ultrasonic yikama cihazlarini ve ayni zamanda yikama makinalarimi da test edebilmeli her iki
cihazda da kullanima uygun olmalidir.

12.Her 1000 adet iiriin igin 1 ¢elik holder iicretsiz verilmelidir.
13.Uriin bilinen kanserojen maddeleri ve agir metallaeri igermemelidir.
14.Uriin ve ambalaj1 latex igermemelidit.

15.Uretici firma ISO 9001 ve 1SO 13485 belgelerine sahip olmali ve bu belgeler teklifle beraber
sunulmalidur.

16.Uriin segimine numune degerlendirilerek karar verilecektir.
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J01-01G405 LATEKS ICERMEYEN STERIL CERRAHI ELDIVEN NO:6

1. Eldiven TiP I lateks alerjisine kars1 lateks ve pudra icermeyecek sekilde imal edilmis
olmalidir.

2. Eldiven esneklik ve dayaniklilik amaciyla neopren malzemeden imal edilmis olmalidir.
3. ‘Eldiven ameliyat esnasinda alerjisi olan personeli belirtmek amaciyla standart eldiven

renginden farkli olarak yesil renkte iiretilmis olmahdir.

4. Eldivenin uzunlugu elin tamamini ve bilek kismini kapatmasi i¢in en az 300 mm, parmak ucu
kalmhig: en fazla 0,200 mm, avug ici kalinlig1 ise en fazla 0,180 mm olmalidir. Eldiven giydirilirken
kontaminasyonu 6nlemek i¢in koncu kolay agilmali, esneme 6zelligi olmali, agarken yirtilmamalidir.

5. Eldiven antialerjik olmalidir. Eldiven, kullanicilarda TIP IV hizlandirici kimyasallara kargi da
alerji riskini 6nlemesi amaciyla Thiuram, MBT ve DPG hizlandiric1 kimyasallar1 igermemelidir. Bu
hususu karstladigina dair akredite bir laboratuvardan alinmis test raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

6. Eldivenin saglamhigmin ve esnekliginin degerlendirilmesi agisindan kopma kuvveti
yasglandirma 6ncesi ve sonrasi en az 13N olmalidir.

7. Eldiven EN 455/1-2-3-4, EN 374/1-2-3, EN 420 ve EN 388 standartlarina uygun sekilde
tiretilmis olmalidir. Eldiven Kisisel Koruma Sinifi (PPE) Kategori 3 CE sertifikasyonuna sahip
olmalidir. Bu standartlar: karsiladigina dair belgeler ihale dosyasinda sunulmalidir.

8. Eldivenin iiretim sonrasinda, iizerindeki delik oraninin testi acisindan AQL seviyesi en fazla
1.0 olmalidir.

9. Eldiven Gamma irradiation metodu ile steril edilmis olmalidir.

10. Eldiven dis paketinde, islandiginda ve kullanim da ¢abuk deformasyon olusmamasi ve
sterilliginin zarar gérmemesi amaciyla paketin her iki yiizii de polietilen materyalden iiretilmis
olmalidir.

11. Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift 6 numara eldiven bulunmali, eldivenler pakete
(sag-sol) ters konmamalidir.

12. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; tiriiniin
kullanim kolaylig1, teknik dzelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate
alinacaktir.
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J01-014704 ELASTIK KANCA TEKNIK OZELLIKLERI

Cerrahi girisim ve yerine gore farkh sekil ve olciilerde tasarlanmig olmalidir. Dis kutusunun
izerinde, farkh sekil ve olciilere ait gorsel kodlar basili olup paket igindeki iiriin belirtilmelidir.
Ug hook kisimlar paslanmaz ¢elikten imal edilmis olup opsiyonlu olarak tek, ¢ift, iiclii yapida;
keskin, kiint ve yari-kiint dzelliklerde seceneklere sahip olmalidir.

Hook ve silikon tubing olmak tizere birlesik iki kisimdan olugsmalidir ve birlesim yeri rahat
tutulacak sekilde olmalidir. ' '
Silikon tubing kism1 esnemeli, ayn1 marka retraktor ¢entigine takilmalidir. Cerrahi erisim igin
ihtiyaca bagl olarak lateral ve horizontal agilar1 ayarlanabilir olmalidir. Uriin, girisim alaninda
yiizeyel dokular: geri cekerek genis bir anatomik goriis alani ve erigim kolayligt saglamalidir.
Uriin steril ambalajlarda tek kullanimlik olmalidir. Orijinal ambalaji bozulmamus iiriin, UTS
takip sistemi izerinden kurumun talep ve bildirmi dogrultusunda farkli sekil ve dlciilerde tiriin
degistirilebilmelidir.

Kutu icinde mavi renk kodlu 8 adet stay bulunmalidir.

- $irlnd GETH




J01-010437 ANTI-DEKUBIT OZELLIKLI HASTA DESTEGI GOGUS BASINC PED VE
POZISYONERLERI TEKNIK SARTNAMESI

1.Jel Pedler 6zellikle uzun sirebilen ameliyatlar da ve post-op sartlarinda basingdan dolay! olugan sinir
zedelenmeleri ve doku travmalari (dekubityaralar) ile hipotansiyon riskini énlemelidir.

2.Pedler viicuttaki dekibit olusumunu engellemeli ve bumaksatla asagidaki kriterlere uygunlugu bilimsel
yayinlardaki verilerle belgelenmelidir :
2a) Pedlerin kullanimindan en az 1 saat sonra bile viicut 1sisini artirmamalidir.
2b) Pedlerin kullanimindan en az 1 saat sonra bile 50 kcal/m?h (x%10) isI gegirgenligine sahip
olmalidir.
2c¢) Pedlerin kullanimindan enaz 1 saat sonra bile vicuttaki bagil nem oranini maksimum %15
(£5) artirmalidir.

3.Doku hasarini en aza indirmesi igin basiya kars! direng gdstermemeli ve bunun icin pedlerin basing altinda
kendi kalinliginin %25'i kadar incelmesi halinde bile gésterdigi kargi direng ing? basina maksimum 0.5 libre
(£0.2 libre) olmall ve bagimsiz otoritelerce yapilan testlerle belgelenmelidir.

4 Pedin kalhnhginin bésmg altinda en.az %50 inceltilerek, en z 1 tam gin (+2 saat) tutulmasi halinde bile
serbest kaldiginda tamamen eski haline donebilmeli ve bagimsiz otoritelerce yapilan testlerle
belgelenmelidir.

- 5.Pedin icindeki polimer malzeme yapilan testlerde 10 katina kadar uzatilsa bile yine eski haline dénebilmeli
ve bagimsiz otoritelerce yapilan testlerle belgelenmelidir.

6.Ped “yumusak doku esdeger malzemesi” olarak bilinen suyun iginlar iemme oranina kiyasla maksimum
1+%10 degerlerde emme oranina sahip doku-benzeri” birmaddeden yapildigi bagimsiz otoritelerce yapilan
testlerle belgelenmelidir.

7.Silikon, Vinil, Hava, Kopik, Stinger ve Likitesash vb. Akma yapabilen, zamanla deformeolan alerjik
maddelerden mamul olmamalidir v

8.Pedlerinalev-almadigl; alevemaruzkalsa bile 2 sniginde (+2 sn) kendi-kendine sénimlenen bir yapida
oldugubagimsiz otoritelerce yapilan testlerle belgelenmelidir.

9.Yukarida 2,3,4,5,6ve 8. Maddelerde istenen fiziki kriterlerle ilgil iolarak firmalarin beyanifirma teyidi Kabul
edilmeyecek; Universite ve enstitil test raporlar teklif ekinde verilecektir.Yabanci dildeki belge ve bilimsel
yayinlar ise yeminli terciman ve noter-onayli olarak verilecektir.

10.Jel ped dis ortam ve bazi ameliyathane kosullarina dayanikli olmali; -29 C ile + 69 C gibi bir aralikta
deforme olmadan gérev yapmaya imkan vermelidir.

11.Reusable olmalidir ve kolayca temizligi yapilabilmelidir. Uriinierin altinda CE isareti, 2 yil garanti takibi igin
lot numarasi ve imalatgi firma bilgileri riin yuzeyine imalatgi tarafindan gikmayacak-silinmeyecek bir teknikle
basiimis olmaldir.

12.istenen anti basing pozisyon pedleri iki adet 50,8X10 cm ve iki adet 30,5X7,5 cm ebatlarinda olacaktir.(+/-
% 5 tolerans )
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J01-01C727 ANTI-DEKUBIT OZELLIKLI HASTA DESTEGI KAFA BASINC PED VE
POZISYONERLERI TEKNIK SARTNAMESI

1.Jel Pedler ézellikle uzun strebilen ameliyatlar da ve post-op sartlarinda basin¢dan dolayi olusan sinir
zedelenmeleri ve doku travmalari (dekiibityaralar) ile hipotansiyon riskini énlemelidir.

2.Pedler vucuttaki dekibit olusumunu engellemeli ve bumaksatia asagidaki kriterlere uyguniugu bilimsel
yaymlardakx verilerle belgelenmelidir :
2a) Pedlerin kullanimindan en az 1 saat sonra bile viicut isisini artirmamalidir.
2b) Pedlerin kullanimindan en az 1 saat sonra bile 50 kcal/m#h (x%10) is1 gegirgenlidine sahip
olmaldir.
2c¢) Pedlerin kullanimindan enaz 1 saat sonra bile vicuttaki bagil nem oranini maksimum %15
(£5) artirmalidir.

3.Doku hasarini en aza indirmesi i¢in basiya kars! direng géstermemeli ve bunun igin pedierin basing altinda
kendi kaliniginin %25’i kadar incelmesi halinde bile gosterdigi karsi direng ing? basina maksimum 0.5 libre
(0.2 libre) olmall ve bagimsiz otoritelerce yapilan testlerle belgelenmelidir.

4 Pedin kalinhi@inin basing altinda en az %50 inceltilerek, en z 1 tam gin (¥2 saat) tutulmasi halinde bile
serbest kaldiginda tamamen eski haline donebilmeli ve bagimsiz otoritelerce yapilan testlerle
belgelenmelidir.

5.Pedin igindeki polimer malzeme yapilan testlerde 10 katina kadar uzatilsa bile yine eski haline dénebilmeli
ve bagimsiz otoritelerce yapilan testlerle belgelenmelidir.

6.Ped “yumusak doku esdeder maizemesi” olarak bilinen suyun iginlar iemme oranina kiyasia maksimum
+%10 degerlerde emme oranina sahip doku-benzeri” birmaddeden yapildidi badimsiz otoritelerce yapilan
testlerle belgelenmelidir.

7.Silikon, Vinil, Hava, Kopuk, Sunger ve Likitesasli vb. Akma yapabilen, zamania deformeolan alerjik
maddelerden mamul olmamalidir

8.Pedlerinalev-aimadigi; alevemaruzkalsa bile 2 sniginde (+2 sn) kendi-kendine sdnumlenen bir yapida
oldugubagimsiz otoritelerce yapilan testierie beigelenmelidir.

9.Yukarida 2,3,4,5,6ve 8. Maddelerde istenen fiziki kriterlerle ilgil iolarak firmalarin beyani/firma teyidi Kabul
edilmeyecek; Universite ve enstitt test raporiar tekiif ekinde verilecektir.Yabanci dildeki belge ve bilimsel
yayinlar ise yeminli tercaman ve noter-onayli olarak verilecektir.

10.Jel ped dis ortam ve bazi ameliyathane kosullarina dayanikli oimali; -29 C ile + 69 C gibi bir aralikta
deforme olmadan gérev yapmaya imkan vermelidir.

11.Reusable olmalidir ve kolayca temizligi yapilabilmelidir. Uriinlerin altinda CE isareti, 2 yil garanti takibi igin
lot numarasi ve imalatgi firma bilgileri trin yuzeyine imalatc tarafindan gikmayacak-silinmeyecek bir teknikle
basilmis olmalidir.

12.Istenen anti basing pozisyon pedleri bir adet 27X23X13,5 cm ve bir adet 22,2X19,7X12 cm ebatlarinda ve
oluklu, kafa pedi olacaktir.(+/- % 5 tolerans )olacaktir.
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VENTILATOR CiHAZI iCIN DiISPOSABLE ISITICILI YETISKIN HASTA DEVRESI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Hasta devresi yetiskin hastalarda ve farkh mekanik ventilatérlerde kullanima uygun olmaldir (Purittian
Bennett, Maquet Servo, Drager Evita, Vela, Oxivent, GE).

2. Hasta devresi 1.5 metre isiticili inspirasyon hatti, su tutuculu ekspirasyon hatti, ara hortum ve otornatik
beslemeli samandirali chamberden olugmalidir. Ara hortum 0.5+0.1 metre olmahdir.

3. Hasta devresinin ekspiryum kolunda bir adet Water Trap (su tutucu) olmahdir.

4. Hasta devresinin inspirasyon kolunda isitici ara tel spiralli yapida olmah ve bu tel devre icindeki
yogunlasmay énlemelidir. Telin giris ncktasi farkli mekanik ventilatér cihazlarina uyabilmelidir.

5. Hasta devresi Fisher-Paykel, Humidas gibi farkli nemlendirici cihazlar ile uyumlu olmalidir.

6. Setin icinde adi gecen nemlendirici cihazlarina uygun 1 adet disposable chamber olmalidir. Nemlendirici
cihazin alarm vermeden calisabilmesi ve 1si-nemn dengesinin saglanabilmesi igin chamberin nemlendirici isitici
plakasina temas yiizeyinin capl en az 9.5 cm olmalidir. Hasta gvenligi agisindan bu degerden daha kiguk
teras ylzeyli chamberlar kabul edilmeyecektir. Chamberlar da distile su sisesinin takilabilecegi set-olmali ve
sivi yeterli diizeye ulaginca kendiliginden sivi akist kesilmelidir.

7. Hasta devresi disposable, tek kullanimlik olmaliclir.
8. Hasta deVresi tizerine bakteri filtresi takilabilmeli, her devre seti ile birlikte bir adet bakteri filtresi
verilmelidir. ’

9. Hasta devresinin ucunda Y baglantisi olmali ve Y baglanti ucuna entiibasyon tupleri ve yilksek akis oksijen
terapisi kanulleri rahatlikla takilabilmelidir ve Y baglantisinin inspiryum ucu hastaya nebul verebilmek icin
cikarilip takilabilmelidir.

10. Hasta devresi ekshalasyon valfine uyumlu olmal, hastadan dénis degerlerini yansitabilmelidir.

11. Hasta devresi Uzerinde 1si probu giris noktalari olmalidir. Adi gegen nemlendirici cihazlarina ait isitici
problari devre lizerindeki bu giris noktalarina takilabilmelidir.

12. Devrelerin son kullanma tarihlerinin en az 2 yillik miadi olmalidir.

13. Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler yogun bakim Unitesinde degerlendirilecek, inspiryum
kolunda su birikimine yol acan, nemlendirici ile uygun clmayan devreler kabul edilmeyecektir. Numune
getirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.
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NAZAL YUKSEK AKIS ARA YUZU TEKNIK OZELLIKLERI
(ISITICILI SOLUNUM DEVRELERI ILE UYUMLU)

Teklif edilecek iiriin, Nazal Yiiksek Akis sistemleri veya Ventilatorlerin Yiiksek Akis
Oksijen Terapisi modu i¢in 6zel {iretilmis olmalidir.

Nazal Yiiksek Akis ara viiziiniin 3 farkl: bovu ( Small, Medium, Large ) olmahdir.
Hangi boydan ne kadar alinacag tinite tarafindan belirlenecektir.

Nazal Yiiksek Akis ara yiiziiniin Medium ve Large boyu en az 60 Litre / Dakika
akislarda dahi kullanima uygun olmalidir. Teklif veren firmanin ara yiiz secenekleri
sayesinde hastaya aktarilacak toplam akis 10- 60 Litre / Dakika akis arahigim
iletebilmelidir.

Ara yiiz su yogunlagmasinin dnlenmesi i¢in segici gecirgen 6zellikli malzemeden imal
edilmis olmalidir ve clusabilecek su damlaciklart difiizyon ile disart atilabilmelidir. ~
Ara yiiziin yanak yastiklar, yiize uygulanan baskiyt en az olusturacak sekilde
tasarlanmig olmal:dir. ‘

Ara yiiz septumda olusabilecek tahris veya deformasyonlarin dniine gegilebilmesi igin
uygun ergonomide tasarlanmis olmalidir.

Ara yiizin Bag kayist klipsi olmalidir ve baglanti rahat bir sekilde kaydirilarak
ayarlanabilmelidir. Baglanti i¢in ip/kumas ve buna benzer diizenek olmamalidir.
Nazal Yiksek Akis ara yizil; hastanede bulunan isitictlh solunum devrelerinin
ucundaki y baglantisi ile uyumlu olmali ya da bu uyumu saglayan adaptorii olmalidar.
Bu sayede hastanede mazal yiiksek akig terapisi modu bulunan ventilatdrde uygun
devre ve isiticili nemlendirme cihazi ile beraber nazal yiiksek akig terapisi
uygulamasina olanak saglamalidir.

Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda numuneler denenecektir. Numune getirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirilmeyecektir.

10. Uriiniin CE belgesi olmalidir.
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NANO KAPLAMALI LAPAROSKOPIK BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRI UGLU
5MM 37 CM TEKNIK OZELLIKLERI

1.

Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi i¢in gereken kablo
probun Uzerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiya¢c duymamalidir.
Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test veya 0n aktivasyon
islemine gerek duyulmamalidir.

Nano kaplamali prob, cenelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu,
yakalanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku
demetlerinin ve lenfatiklerin mihiirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini yapabilmelidir.
Istendiginde mihirleme, mihiurleme ve kesme, sadece kesme i§lemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

Prob ceneleri, doku yapismasini ve islem gérmuis doku birikmesini engellemek izere hidrofobik
nano film ile kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan Griinlere gore en az %70 daha az
yapisma Ozelligine sahip olmalidir ve bunu kanitlayacak dokiimani sunmalidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, coklu aktivasyon
ihtiyacint minimize etmelidir.

Hidrofobik nano kaptama sayesinde prob cenelerinin temizlik ihtiyacim minimize etmelidir ve
bunu kamtlayacak dokiimani sunmalidir.

Damar Muhirleme islemi bastamadan once nano kaplamali probun ¢enesindeki basincin yeterli
ve uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baslatmasi igin probun tutacinda iki kademeli digme
olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci
kademede ise muhirleme islemini bastatmali ve mihirleme istemi sirasinda basincin tutarli
Olclide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme diigmesi ile probtaki bicak
aktive edilerek kesme islemi istege bagli yapilabilmelidir. Her bir islem blrblrlnden bagimsiz
olarak gerceklestirilebilmelidir.

Nano kaplamali prob, damar miihlirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig geri bildirim -
sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez odl¢limlemesi ve ne kadar enerji verecegini
ne kadar stirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini
denatiire ederek kalici olarak mihirleyebilmeli ve enerjiyi mihirleme istemi bittikten sonra
otomatik olarak kesmelidir,

Nano kaplamali prob, bagimsiz miihirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve

. doku demetleri Uzerinde FDA onayli yapabilmelidir.

10.
1.

12.

13.

Nano kaplamali problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar mihirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi
girisi bulunan doku empedans1 ol¢limii yaparak geribildirim verme 6zelligine sahip bir cihaz ile
beraber kutlamima uygun olmalidir, Cihazin versiyon yikseltilmesi ve glincellenmesi islemlerinde
her zaman gilincel veriye ulasilabilmesi icin sadece ilgili firmanin teknik servis miihendisine
ihtiya¢ duymadan ve ameliyathane hizmetlerini aksatmadan internet Uzerinden de
yapilabilmelidir.

Nano kaplamali miihiirleme probu, glivenli bir sekilde jeneratdr kontrolii ile sistolik basincin 3
katina kadar dayanikli ve kalict damar miihiirleme islemini yapabilmelidir. istem sirasinda prob
kullamldigr anatomik bdlge ve cevresindeki dokulann termal 1s1 yayibimindan minimal
etkilenmesi icin dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmaltidir.
Doku direncinin akim iletmedigi asamaya ulagildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi icin
otomatik olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyar vermelidir.

Nano kaplamali prob, damar muhiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim
sayesinde mihtirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyar
vermelidir.
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Mihiirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihtriin agilmamasi ve bigagin son
noktaya erisip ¢evre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet payr muhakkak
olmahdir.

Nano kaplamal probun elcik kismi arkaya gekilerek veya kilitlenerek doku kavramasi tam olarak
saglandiginda probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda kopma,
yaralanma olusmamas! ve hasta glivenliginin saglanmasi icin rotasyon mekanizmasi da
sabitlenmelidir.

Nano kaplamali probun ceneleri agik durumda ve dokuya temas etmemisken cihaz enerji gecisine
izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir.

Nano kaplamali prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Nano kaptamali miihiirleme probunun giivenli miktarda dokuyu kavrayabilmesi i¢in ¢ene agiklig
en az 12 mm olmalidir. .

Nano kaplamall probun cenelerindeki muhiirleme hattimn genisligi proksimalden distala dogru
en fazla 4.8 mm’ den en fazla 2.5 mm’e dogru azalmalidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun giivenli kullamimi ve
cerrahi alana erisebilirligi icin probun safti en az 35 cm uzunlugunda olmalidir.

. Nano kaplamali miihiirleme probunun glivenli miktarda doku kavrayabilmesi i¢cin mihurleme

hatt1 en az 20 mm, kesme uzunlugu ile de glivenli mobilizasyon yapmak lizere bicagin kesi
uzunlugu en az 18 mm olmalidir.

Nano kaplamali probun ucu safti ile birlikte en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.
Laparoskopik ameliyatlarda kullamtanacak olan nano kaplamali probun ¢enesi, ameliyatin turd,
anatomik yapisi ve yapilacak olan cerrahi islemler goz oniine alinarak, goriis saglayabilmesi i¢in
en az 20 derece a¢ili olmalidir.
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NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRi UGLU 5MM
23 CM TEKNIK OZELLIKLERI

1.

10.
1.

12.

13.

14.

Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi i¢in gereken kablo probun
uzerinde bulunmalidir, Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiya¢ duymamalidir. Prob cihaza
baglandiginda cihaz tarafindan direk taminmali ve tekrar test veya 6n aktivasyon islemine gerek
duyutmamalidir.

Nano kaplamali prob, c¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu,
yakalanmasini, vaskiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku
demetlerinin ve lenfatiklerin mihiirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini yapabilmelidir.
istendiginde miihirleme, miihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

Prob ¢eneleri, doku yapismasini ve islem gormiis doku birikmesini engellemek i {izere hidrofobik nano
film ile kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz otan iriinlere gore en az %70 daha az yapisma
Ozelligine sahip olmalidir ve bunu kanitlayacak dokiimani sunmalidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, ¢oklu aktivasyon
ihtiyacint minimize etmelidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob cenelerinin temizlik ihtiyacini minimize etmelidir ve bunu
kanitlayacak dokuman sunmalidir.

Damar Mihirleme islemi baslamadan once nano kaplamali probun ¢enesindeki basincin yeterli ve
uygun otdugunu belirtmesi ve islemi baslatmasi icin probun tutacinda iki kademeli diigme olmalidir.
Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci kademede ise
milhiirleme islemini baslatmali ve miihiirleme islemi sirasinda basincin tutarli 6l¢lide devam ettigini
kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme diigmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi
istege bagli yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak gergeklestirilebilmelidir.
Nano kaplamali prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim
sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez dl¢limlemesi ve ne kadar enerji verecegini ne
kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisim
denatiire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi miihiirleme 1§lem1 bittikten sonra
otomatik olarak kesmelidir.

Nano kaplamali prob, bagimsiz miihiirleme istemini 7 mm dahil vaskiler dokular, lenfatikler ve doku
demetleri {izerinde FDA onayli yapabilmelidir.

Nano kaplamali problar ameliyathanede kutlanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar mihurleme ve kesme probunun kullanilabilecegi girisi
bulunan doku empedans 6l¢limii yaparak geribildirim verme 6zelligine sahip bir cihaz ile beraber
kultanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon yiikseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman
gincel veriye ulasitabilmesi icin sadece ilgili firmanin teknik servis mihendisine ihtiya¢ duymadan
ve ameliyathane hizmetlerini aksatmadan internet lUzerinden de yapilabilmelidir.

Nano kaplamali miihtiteme probu, giivenli bir sekilde jeneratdr kontrolu ile sistolik basincin 3
katina kadar dayanikli ve kalict damar muhiirleme islemini yapabilmelidir. Islem sirasinda prob
kullanmildig1 anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal 1s1 yayiimindan minimal etkilenmesi
icin dokunun tipine gére uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmatidir. Doku direncinin
akimi iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi icin otomatik olarak akimi
kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyari vermelidir.

Nano kaplamali prob damar mihirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim
sayesinde muhiirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyar
vermelidir.

Muhilrleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle mihiriin agilmamasi ve bigcagin son
noktaya erisip gevre dokuya hasar vermemesi icin gn fazla 2 mm emniyet payr muhakkak olmalidir.
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Nano kaplamali probun elcik kismi arkaya cekilerek veya kilitlenerek doku kavramasi tam olarak
saglandiginda probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda kopma
yaralanma olusmamasi ve hasta glivenliginin saglanmas! i¢in rotasyon mekanizmasi da
sabitlenmelidir.

Nano kaplamali probun ¢eneleri agik durumda ve dokuya temas etmemisken cihaz enerji gecisine
izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyar ile bildirmelidir.

Acik cerrahi ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun glivenli kullanim ve cerrahi
alana erisebilirligi icin probun safti en fazla 23 ¢cm uzunlugunda olmalidir.

Nnao kaplamali probun ceneleri acik durumdayken cihaz enerji gecisine izin vermemelidir. Cihaz
bu durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir.

Nano kaplamali muhirleme probunun giivenli miktarda dokuyu kavrayabilmesi icin cene acikligt en
az 12 mm olmabidir.

Nano kaplamah probun genelerlndekl mihirleme hattinin genisligi prok51malden distala dogru en
fazla 4.8 mm’ den en fazla 2.5 mm’e dogru azalmalidir.

Nano kaplamali muhirleme probunun glivenli miktarda doku kavrayabilmesi igin mihirleme hatti
en az 20 mm, kesme uzunlugu ile de giivenli mobilizasyon yapmak iizere bicagin kesi uzunlugu en
az 18 mm olmalidir.

Nano kaplamali probun ucu saftiile birlikte en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.

Acik cerrahi ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun cenesi, ameliyatin tird,
anatomik yapis1 ve yapilacak olan cerrahi islemler géz 6niine alinarak, goris saglayabilmesi i¢in en
az 22 derece acili olmalidir.
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AKTIF ISI VE NEM VEREN JET iNHALASYON TEDAVI SETi TEKNIK
SARTNAMESI

Set entiibe ya da hipotermik hastalarin havayollarinda fizyolojik kosullara esdeger veya
yakin 1s1 ve nem saglama 6zelligine sahip olmalidir.
Her marka ventilator cihazina uyumlu olmali ve kagak yapmamalidir.

3. Sette 1si-nem tutuculu bakteri filtresi olmalidir,

10.

11.

12.
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15.

Filtrenin viral-bakteryel siizme kapasitesi % 99,99 ve iizeri olmahdir.

Sette biikiilmez 6zellikte, ve seffaf 15 +3 cm uzunlugunda Catheter mount olmalidir.
Set icinde veya beraberinde serum seti takilabilecek 6zellikte 100 ml steril distile su
verilecektir.

Filtre tizerinde 1s1ticinin 1s1tma ucuna uygun girisi olmalidur.

Filtre iizerinde 1 saatte otomatik olarak 3-5 ml s1v1 akig1 saglayan serum hatt1 girigine
uygun line olmahdir.

Kateter maunt {izerinde islem sirasinda kesintiye ugramaksizin aspirasyona imkan
saglayan aspirasyon kapagi olmalidir.

Set icerisinde valfli inhalasyon tedavi baglant1 adaptrii olmali devrenin biitiinliigiini
bozmadan ilag verilebilmelidir

Set steril ve tek tek paketlenmis olmalidir.

Her 100 set igin bir adet reusable 1s1tic1 adaptor kullamim amagl hastaneye verilecektir.
Adaptor 1s1 ayarini otomatik olarak kendisi yapmalidir.

Adaptér tizerinde cihazin 1sinma durumunu gosteren renk skalasi olmalidir.(san renk,
cihaz ¢alistyor-yesil renk, cihaz 1sindi-kirmiz1 renk, cihazi pirizden ¢ikart.)

Setlerin UTS kaydi olmalidir.

Péof.' Dr. Melda JORKOGLY
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