CiLT STAPLERI

1- Steril posette olmalidir.

2- Mekanizmasi kolay kullanilabilir olmahdir.

3- icinde en az 35 tane sttur zimbasi olmahdir.

4- Her bir siitur zimbasi paslanmaz materyalden yapilmig olmahdir.

5- Her 20 adet icin stapler sokicl verilmelidir.

6- Uriin iits sistemine kayith olmali

7- Uriin miyadi 2 yil olmal

8- Stapler tutuldugunda zimba cikis noktasi rahatlikla goriilecek sekilde tasarlanmis
olmaldir.

9-Ergonomik olmal takilma ya pmamali

10-Deneme iiriin olarak iki Grtin gonderilmeli tercih bunlara gore yapilacaktir.




- SPANC 16 KAT 7,5CM 7,5 CM RADYOOPAKSIZ NONSTERIL

SMT Temel .
g . 1. Uriin cerrahi ve medikal uygulamalarda kullamlmak amaciyla tiretilmig
e olmahdir.
SM Malzeme 2. Uriintin hidrofil hale getirilmis %100 pamuk ipliginden imal edilmis veya.
Tammlama non-woven (dokumasiz) ¢esitleri olmahdir.
Bilgileri: 3. Urliniin non-steril olmalidr.
4. Uriiniin radyoopaksiz (x-raysiz) olmalidir.
5. Uriiniin her cesidi; 16 kattan olusmali ve 7,5%7,5cm, ebatlarindan biri
olmalidir.
Teknik 6. Uriin kenarlam tamamen igte kalacak sekilde cerrahi katlama yontemi
Ozellikleri: kullanilarak imal edilmis olmalidir.
7. Uriintin pamuklu tiplerinde kullamlan gazli bezin 1 cm? deki toplam iplik
(tel) sayis1 18(x1) tel olmalidur.
8. Uriiniin pamuk tiplerinin dokuma ipligi ince olmamali, beyaz, temiz,
kokusuz ve tam hidrofil olmalidir.
9. Urtinde yirtik, kagik olmamali ve kenarlarindan hicbir sekilde iplik
sarkmamalidir.
10. Uriin sterilizasyon islemi sonrasinda sertlesmemeli ve emici ozelligini

kaybetmemelidir.




- SPANC 16 KAT 7,5CM 7,5 CM RADYOOPAKSIZ NONSTERIL

Genel

Hiikiimler:

11.

12,

13,

14.
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16.

17.
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19.

20.

Uriintin non-steril gesitleri; saglik tesisinin talebine gore 50’li ve 100°li
paketler halinde teslim edilmelidir.

Uriintin pamuklu tipleri TS EN 14079 kalite sartlarini saglamalidir.
Uriinlerin iiretimi, tibbi cihaz direktifine uygun, en az class 100.000 temiz
oda kosullarinda olmali ve bu kosullarmn sagladigim belgelerle ibraz
edilmelidir.

Uriine ait biyouyumluluk testleri meveut olmalidir (hemolitik etki,
sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri).

Malzeme iireticisinin ISO 13485 kalite yonetim sertifikas1 ve CE belgesi

olmali ve istenildigi takdirde belge ibraz edilmelidir.

Sterilizasyon rulosu TS EN 11607 paketleme materyali ile ilgili standardi
karsilamalidir.
Uriiniin non-woven tipleri TS EN 1644-1 ve TS EN 1644-2 testlerine

uygunlugunu belgelendirmelidir.

Uriiniin non-woven tipleri TS EN ISO 10993 kalite sartlarini saglamalidir.
Urtiniin non-steril tipleri korunakli, iiriiniin yapisma zarar vermeyecek
ozellikte ve seffaf ambalaj igerisinde teslim edilmelidir. Uriin ambalaji,
aseptik teknikle agilmaya uygun olmalidir.

Uriiniin dis ambalaji tizerinde, okunakli olacak sekilde tirtin tipi, miktari,
dlgiileri, firetici firma adi ve difer tiretim bilgilerinin bulundugu etiket

olmalidir.




Sodyum hyaluronat %3 Teknik Sartnamesi
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icerisinde %3 mg/ml Sodyum Halyuronate icermelidir.

Molekiiler agirhigi 2.8-3.2 milyon dalton olmalidir.

Ortalama viskozite 2,000,000 (mps) olmalidir.

PH derecesi 6.8. 7.6 araliginda olmalidir.

Endotoksin orani NMT 0.5EU/ml olmalidir.

Osmolaritesi 320mOsm 330 mOsm oraliginda olmahdr.

Uriiniin raf &mrii teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidir.

Depo sicakhgi 2C ile 25C arasmda olmalidir.

Dolgu hacmi en az 1 ml olmalidir. mililitre hesabi yapilacaktir.

Cannula 27 gauge CE mark olmalidir.

Igerisinde 30 mg/ml Sodyum Halyuronate 1 mg/ml sodyum kloriir ,0.28mg/ml disodyum
hidrojen fosfat dihidrat ,0.04 sodyum dihidrojen fosfat su ile karistirthr olmalidir.
Ulusal bilgi bankasina kayitli olmayan firiinler teklif dis1 birakilacaktir.

fhale sirasinda numune verilecek ve denendikten sonra karar verilecektir.

Aym firmanin ihtiyag duyulmasi halinde %1%] 4%1.6%1.8%2.4 formlarida
olmalidir.




Sodyum Hyaluronat %1.4 Teknik Sartnamesi
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Icerisinde 1.4-% mg/ml Sodyum Halyuronate i¢ermelidir.
Molekiiler agirligi 2.8-3.2 milyon dalton olmahidir.

Ortalama viskozitesi 400,000 mPas olmalidir.

PH derecesi 6.8.-7.6 araliginda olmalidir.

Endotoksin orani NMT 0.5EU/m] olmalidur.

Osmolaritesi 320mOsm/kg veya 330 mOsm/kg olmalidir.
Uriiniin raf 6mri teslim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidir.
Depo sicakligi 2C ile 25C arasinda olmalidir.

Dolgu hacmi 1.6 ML olmahdir.
. Cannula 27 gauge CE mark olmahdir.
. icerisinde % 1.4 mg/ml Sodyum Halyuronate mg/ml sodyum kloriir ,0.28mg/ml disodyum

hidrojen fosfat dihidrat ,0.04 sodyum dihidrojen fosfat su ile karistirilir olmalidir
Ulusal bilgi bankasina kayith olmayan tirlinler teklif dis1 birakilacaktir.
ihale sirasinda numune verilecek ve denendikten sonra karar verilecektir.




10cm x 270 cm ALGI ALTI PAMUGU TEKNIK SARTNAMEST

1-Sentetik pamuk viscon, pohester veya iki cins fiberin karisimindan yapilmis olmali. Kullanilan
fiberlerin ortalama boyu en az 20mm olmal

2-Pamuklu ped gibi su emmemelidir.

3-Yumusak ve koruyucu tampon vazifesi gérmelidir.

4-Kolayca kopabilme 6zelligi olmalidir.

5-Hipoallerjik olmalidir.

6-Sentetik pamuk eksiz olmali kir, yag lekesi vb. kusurlar bulundurmamalidir.
7-Her bir algl alti pamugu genisligine sarilmali ve bu rulo uygun bir malzeme
ile ambalajlanmalidir.

8- Ebatlari: 10 cm x 270 cm arasinda olmaldir.

9-X 1sim gegirebilmeli rontgen cekile bilmelidir.

10-Rulo kagdit ile sarilmis olmali, kadit kolayca acila bilmelidir

11-Ambalaj tizerinde asagidaki bilgiler okunakli, silinmeyecek ve bozulmayacak sekilde yazili
olmaldir:

Firmanin ticaret Unvani, adi ve/veya adresi varsa tescilli markasi,

Boyutlan.

12-Saglik Bakanhgindan Gretim ve ithal izin belgesi olmalidir.




Algi 15cm x270 cm Sargi Teknik Sartnamesi

- Keten tipi dokuma hidrofil bez tek kat pamuk ipliginden yapilmis, ve iyice beyazlatiimis olacaktir.
. Algi sargi (izerine emdirilen kalsiyum siilfat hemihidrat orani minimum %85 olmalidir.

. Algi sarginin gdzenekleri homojen bir sekilde kaplanmis olmalidir.

. Sargilar kuru olarak agildiginda algilar toz olarak dékilmemelidir.

. Algi sargiislatildiginda ¢camur kivamini almamalidir.

- Alci sargi yumugak ve esnek olmall, kolayca sekillendirilebilmelidir.

- Islanmig sargilar sarilirken gazli bezin kenar iplikleri sariimayi, giiclestirmemelidir.

. Bandajlara katilan algi, yabanci cisimlerle karisik olmamalidir.

. Bandajlar sivi ve nem gecirmez (polipropilen)ile tek tek ambalajli olmalidir.

10. Bir adet algili sarg tek parga sargi bezi tizerine islenmis olmali ve parcalar halinde olmamalidir.
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11. Malzeme kiriklardan sonra sabitlemede, dairesel doniislerle uygulanan algilamada operasyonlarda ve
ortopedik dizeltmelerde, eklem ve kemik diizensizliklerinde kullanima uygun olmalidir.

12. Bandajlar polipropilenden yaptimis makaralara sarili olmalidir. Makaralar algi dikine tutuldugunda
bandajdan diismemelidir.

13. Algi, X- ray réntgen isinlarini gecirmelidir.

14. Bandajlar 2-4 saniyede suyu ¢ekmeli ve 120-150 saniye icerisinde sekil verilebilecek kalitede olmalidir.
15. Bandajlar 5- 7 dk icerisinde donma siiresine sahip olmalidir.

16. Ambalajlarin Uzerinde Ebat, Marka son kullanma tarihi ve donma suresi yazili olmalidir.

17. ihaleye katilan firmalarin algi sarginin leno bezinden uretildigine dair belgeyi numuneler ile birlikte sunmasi
gerekmektedir,

18. Dis kutu mukavva dopel cift oluklu olmali, kutu {izerinde ebadi ve miktar yazili olmali, kutu lizerinde imal
tarihi ve seri numarasi yazil olmali, imalatgl firmanin adi ve adresi yazili olmalidir,

19. Ebatlari: 15 cm x 270 c¢m arasinda olmalidir.

20. Hatali ve bozuk gikan drinler yenileri ile degistirilmelidir.

21. Raf 6mrii teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmali ve bu tarih kutularin tizerinde basili olmalidir.

22. istekliler teklif ettikleri Griinlerin tiim boylarina ait en az 3 adet numuneyi ihale dosyasinda teslim etmelidir.
23. TC. Sosyal Guvenlik Kurumu kontroliinden gegmis, ve TC. Saglik Bakanligl tarafindan onaylanmis ulusal bilgi
bankasi kodu olmahdir.

24.1haleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait ulusal Bilgi Bankasindan alinmis firma bayi tanimlayici
koda sahip olmalidir.




KAN VERME SETI TEKNIK SARTNAMESI

Hava girissiz delme ucu olmalidir.

20 damlasi 1 ml’ye esit olmalidir.

170--200 pm filtreli olmalidur.

Yumusak damla haznesi olmalidir.

Hortum uzunlugu 150 cm olmalidir.

Damla ayarlayici agma kapamay1 tam yapmalidir.

18 G igne olmalidir.

Setin hastaya uznan kisminda konnektér ( leur lock ) olmalidir.
Steril olmalidir.

10. Kan verme islemi i¢in kullaniimalidir.

11. Ambalajli olmalidir.

12. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir
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CERRAHI STERIL ISARETLEME KALEMI
-Cilt isaretleyici sudan etkilenmemelidir.Su bazli miirekkep olmalidir.
-Cilt isaretleyiciler hasta cildinini tahris etmemelidir.Non-toksik.

-Uriin orijinal ambalaji Uizerinde Uretim tarihi,son kullanma tarihi,sterilizasyon tarihi ve
sekli olmalidir.

-En az 3 yil raf émrii olmalidir.

-Cilt cetveli mutlaka olmali,cetvelin kargilkli her iki tarafi ilede rahatlikla dlglim
yapilmali,cm.ve mm.araliklari ve rakamlari belirgin ol

-Numuneler goriilerek degerlendirilicektir.
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Diz ORTUSU SETI TEKNIK SARTNAM ESI
1. Steril alan korumak, enfeksiyon riskini azaltmak, hasta ve galisan arasinda
bariyer olusturmak amaciyla Ortopedi ve Travmatoloji bransglarinda yapilan

operasyonlarda kullanilmak Gzere tasarlanmig tek kullanimUlk 6rtl seti olmalidir.

2. Uriiniin; Artroskopi Ortii Seti, Artroskopi Diz Ortli Seti, Artroskopi Kalga o6rtil seti ve
artroskopi omuz ortd seti seklinde gesitleri olmalidir.

ARTROSKOPi TEK PARGA ORTU SETi IGERICI

* 1 adet yiiksek emicilikte 240*320(+10)cm ebatinda poglu artroskopi
orttisii (posta toplanan sivinin tahliyesi icin pos lizerinde tipa olmalidir.)
olmalidir. Ortli Uzerinde hasta uzvuna gecirilecek extremite tstline oturan
5(x0,5) cm delikli lateks icermeyen seffaf elastomerik film olmalidir.)

1 adet 150cm*200cm ebatinda alet masa ortlist olmalidir.

* 1 adet 35*80cm ebatinda bacak kilifi olmalid-ir.

2 adet 10*50cm ebatinda non-woven bant olmalidir.

1 adet kamera kilifi (2 adet kablo bagi olan 14*250(=2)cm ebatinda)
olmalidir.

m 2 adet 40*40cm ebatinda medikal havlu olmalidir.

m 2 adet XL takviyeli cerrahi onlik olmalidir.

*1 adet marker kalem ve cetvel olmaldir.

¢1 adet 15*200cm ebadinda elastik bandaj olmaldir.

ARTROSKOPi DiZ ORTU SETi iCERIGi:

e 1 adet yilksek emicilikte 200*310cm ebatinda poslu diz artroskopi 6rtisu
(posta toplanan sivinin tahliyesi igin pos Gzerinde tipa olmalidir.)

(Ortli tizerinde hasta bacagina gegirilip diz Gstine oturan 5(x0,5) cm, diz
altina oturan 3,5(#0,5)cm delikli lateks icermeyen seffaf elastomerik film

olmalidir.)




¢ 2 adet 150*200cm ebadinda alet masa 6rtast olmalidir.

* 1 adet 160*180cm ebadinda bantl ayak ortist olmalidir.

2 adet 200*200cm ebadinda yan bantl 6rta olmalidir.

1 adet 150*240cm ebadinda yapiskanli anestezi 6rtist olmalidir.

*2 adet 40*40cm ebadinda medikal havlu olmaldir.

*2 adet XL takviyeli cerrahi onlik olmaldir.

¢ 1 adet marker kalem ve cetvel olmaldir.

* 1 adet 15*200cm ebadinda elastik bandaj olmalidir.

¢ | adet kamera kilifi (2 adet kablo bagi olan 14*250(+2)cm ebadinda)

Olmalidir.
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MANUEL DOGUM VAKUM GAN SETi TEKNIK SARTNAMESI

Her rln steril orijinal ambalajinda, tek tek steril paketler icinde olmalidir.

Uriin tek kullanimlik olmalidir.

Latexs icermemelidir.

Uriin ambalajinda son kullanma tarihi,sterilizasyon sekli ve Lot numarasi blunmalidir.
Urlintin vakum yapan el pompasi ve ¢api 5 cm plastik vakum uygulayan baslik ¢cani ve
bu ikisini birbirine baglayan ig icelik 16 cm lik gekme kordonu ve ayni zamanda vakum
aleyi ile bagi cekme kuvvetini ayri ayri gdsteren indikatér mekanizmasi olmalidir.
Urtintin pompa kisminda sadece basi cekmenin kuvvetini gosteren ayri bir cekme
kuvvet indikatér mekanizmasi olmalidir.

Urtiniin pompa kisminda sadece basa uygulanacak vakum basincini gdsteren ayri bir
mekanizma olmaldir.

El vakum pompasi verilecek basinci Bar/mm/Hg/Kpa cinsinde gésterir olmalidir.

El vakum cihazi kullanildiginda bagi uygulanacak basing géstergesi basinci dogumu
yaptiran uzman hekime bilgi verecek sekilde yesil(uygun basing miktari)kirmizi
(tehlikeli) renklerle gosterir olmalidir.

El vakum pompasi verilecek basinci bosaltmak iizere vakum bosaltma géstergesine
sahip olmal.

Teklif edilecek triin Tiirkiye ilag ve TIBBI Cihaz Kurumu Ulusal Bilgi Bankasina (TITUB)
kayith olmalidir. Ce belgesi bulunmalidir.

Uriin UTS sistemine kayith olmalidir.

Urtintin numunesi gériildiikten sonra degerlendirilecektir.

Uriin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil kullanim siireli olmalidir.
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KISMi HIDROFLIK KLAVUZ TEL ( 0,035 iNC - 0,038INC) TEKNIK SARTNAMESI

1. Sensor hidrofilik uclu kilavuz telin ¢ekirdeginde esnek &zel Nikel- Titanyum alasimindan

yapilms (Nitinol) radiopak solid bir metal icermelidir.

2. Sensor hidrofilik kisrm hari¢ PTFE kapli olmalidir.

3. Sensor hidrofilik uclu kilavuz telin gévdesi mavi renkli, hidrofilik olan u¢ kisrm siyah renkli

olmalidir.
4. Sensor hidrofilik uclu kilavuz tel 0.035 ing yada 0.038 in¢ kalinliginda ve 150cm uzunlugunda

olmalidir.

5. Sensor hidrofilik u¢lu kilavuz telin diiz uglu ve ag¢ili uglu secenekleri olmalidir. Diiz uglu ve

aciliuclu secenekleri 3cm’lik ucu esnek olmalidir,
6. Sensor hidrofilik uclu kilavuz telin sadece ilk 5 cm’lik kisim hidroflik olmalidir.

7. Sensor hidrofilik uclu kilavuz telin ug kismm tungstenle radyoopaklastirilmis

olmalidir.

8 . Talep edilmesi durumunda telin Proksimal ucunda, Flexible URS ile kullanima imkan vermesi
icin, 10 cm’lik esnek bir boliim daha bulunan Dual-Flex secenegi olmalidir.

9. Kilavuz telin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.
10. Teslim edilen kilavuz tel teslimat tarihi itibari ile en az 2 yil miadb olmalidir.
11.  Kilavuz tel perkitan, Urolojik veya radyolojik girisimsel islemlerde kullamlmak lizere

tasarlanmis olmalidir.

12. Kilavuz tel, steril ve tek kullammlik olacaktir. Bedelsiz 1 adet numune

verilecektir.




