T.C.
SAGLIK BAKANLICI
AYDIN IL SAGLIK MUDURLUGT

1-DIYALIZOR HIGH FLUX

1. Diyalizorler Hallow-fiber yapida olmalidir.

2. Diyalizorlerin dis yapis1 kirilmalara karg1 dayanikli olmalidur. ;

3. Membran en az 500 mm Hg basinca dayamikl olmali, membran 42 °C derecede
fonksiyon gérebilmelidir., !

4. Membran i¢ ¢ap1 160-240 mikron, membran duvar kalinlig1 ise 20-60 micron arasinda
olmalidir.

5. [embranmetaryeli sentetik yapida ve high- flux Ozellikte (yiiksek geeirgenlikli)
olmalidur. ‘

6. Maximal kan akim hiz 200-500 ml/dk, diyalizat akimi ise 400-500 ml/(:ik;. arasinda
fonkisiyon gorebilmelidir. L
7. Baslangig kan voliimii distik tutuldugunda da (30/70 ml/dk) fonksiyon gériilmelidir.

8. Diyalizorler steril ambalajda teknik 6zelliklerinj gosteren  bilgiler igermeli,
sterilizasyon ;

tirli [ve gegerlilik siiresi belirtilmelidir. Diyalizérlerin sterilizasyonu gamma ya da buhar
ile ‘

yapimis olmalidir, o
9. Satidi firma diyalizorlerin teknik ozelliklerini g@steren prospektiisle birlikte denemek

amagciyla bir miktar 6rnek getirmelidir. Kurumumuzca ilk defa kullanilacak malzemeden
bu miktar en az 5 (bes) adet olmalidir.

10. Uriinler teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir.

11. Deggrlendirme yapilirken tiriin etkinligi, hastada olusturdugu tibbi komplika$yon ve ek
malaeme kullanimina gereksinim gosterme (heparin, izotonik vb.) gibi parametrelerde
g0z ¢nline alinacaktir.

12. Diyalizérlerin 200 ml/dk pompa hizinda(QB=200),500 ml/dk diyalizat akﬁg hizinda
(QD[=500) ve 0 TMP basincinda (QF=0) yuzey alanlarina gore kuf, tire, kreatinin, fosfat
ve Bl 2vit klirens degerleri agagidaki listeye uygun olmalidir.

1-1.Sentetik materyallihigh-fluxdiyalizér m? : 1.4 - 1.5
a. UF katsayisr> 38ml/h/mmHg

Ure klirensi > 185 ml/dk

Kreatinin klirensi > 173 ml/dk

Fosfat klirensi > 171 ml/dk /

B12 klirensi > 115 ml/dk

o a0 o

1-2.Sentetik materyallihigh-fluxdiyalizor m? ; 1.6 - 1.7
a. UK katsayis1 > 45m] /h / mmHg

|

|
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Ire klirensi > 190 ml/dk
reatinin klirensi >]78 ml/dk
osfat klirensi >174 ml/dk /
12 klirensi >125 ml/dk
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rreatinin klirensi >180 ml/dk
d. Fosfat klirens;j >180 ml/dk /
€. BI12 klirensi >137 ml/dk

(]

1.4.Sentetik materyallihigh-fluxdiyalizér m? : 2.0 - 2.2

|
a. UF katsayis1 > 55 ml/h/ mmHg ;
b. Ure klirensi > 194 ml/dk |
¢. Kreatinin klirensi > 184 ml/dk
d. Fosfat klirensi> 182ml/dk
e. B

12 klirensi > 143 ml/dk
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AYDIN IL sAGLIK MUDURLUGY

DIYALIZ ARTER-VEN SETI (YETISKIN)

Setler uygun plastik ve kalitelj materyalden yapilmug, yeteri kadar esnek olmalidir.
Setlerin herhangi bir yerinde kan kacagina izin verecek yirtik, delik olmamahdlr.

Setin uglarinda  fistii] ignelerine ve hemodiyaliz kataterleri
bulunmalidir, By adaptérler baglanacak yere tam oturmal; h.
vermemelidir,

Setler steril ve orijinal ambalaj
kullanma tarihi, tiretim parti seri (LOT)

tarih

inden itibaren en az iki (2) y1l olmalidir.

Setlerde piht1 tutucy filtre olmalidur.
Setler Arter (kirmizi) ve Ven (mavi) hat olmak tizere 2 hattan olusmalidyr.

Arter tarafinda heparin hatt; bulunmalidir
uzunlukta olmalidr. Heparin hattinin uc
oturmalidir.

Arter ve ven seti Uzerinde biikiilebiljr

klempler hava, serum ve kan akisini tamamen kesebilecek g
kolay sertlikte olmalidir.

. Arter ve ven setinde basing 6lciimii i¢in hat bulunmalidyr.
olmak tizere her set igin iki adet izalatr ayri olarak setlerle b
29. Arter setinin ucunda intravensz spike (primin

ayrig

ve heparin hatt; klempli olmalidir. Heparin yoly yeteri
u takilacak olan enjektére uyumlu olmalidyr ve sikica

tirnak ayarli klempler olmalidir. Biikiilebilir tirnak ayarl;
uvenlikte ve uygulamas; yeterince

g spike) adaptori ve adaptore bagli kisminda klemp,
a ven setinin ucunda da sirkiilasyon adaptorii bulunmalydyr.

Arter ve ven setj zerinde numune alma ve enjeksiyon adaptorii olmalidir.
Ven seti lizerinde Hava dedektorii (Drip chember) bulunmalidir.

Setle
olmg
Setlg
Arteg
Ven
Setle
dene;
Total
Setle

r tim Universal arter/ven fistii] ignelerine ve tiim Universa] d

r Hastanemiz kullaniminda olan hemodiyaliz cihazlarina ve tiim Universal cihazlara uyumlu
lidar.,

iyalizérlere uyumlu olmalidir,
seti lizerinde arter yastig1 olmasi tercih sebebidir,

I liniversal olmali, kazanan firma setlerin teknik Ozelliklerini
mek amaciyla bes (5) adet 6rnek getirmelidir,

kan seti hacmi 160 cc’nin lizerinde olmalidir,

r heparinsiz kullanima uygun olmalidur.

{odmn lcale "
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T.C §
SAGLIK BAKANLIGI
AYDIN IL SAGLIK MUDURLUGU b

- HEMODIYALIZ iCIN ARTER-VEN FiSTUL IGNESI 16 G

1. Fistiil ignesi steril olmali, sterilizasyon siiresi teslim tarihinden itibaren en az iki (2) yil
olmalidur.

2 Fistiil ignesi 16 gauge 1,25 veya 1 ing olmalidir.

3. Igne uglan kiint degil keskin olmalidir.

4. Arter, ven igne bitimi sabitleme ve pozisyon kelebegi olmalidir.
5. Her iki sette tirnak ayarli klemp ve pasolu kapak olmalidir.

6. Igne boyu 2-3 cm. toplam set boyu en az 15-30 cm olmalidur.

7. Tiip iizerinde mutlaka klemp olmalidur.

8. Arter icin kullanilan igne kenar delikli olmalidir.

9. Plastik tiipler uygun materyalden yapilmus ve yeteri kadar esnek olmalidur.

10. Fistiil igneleri arter kirmizi ve ven mavi olarak ayri renkte ve ayr1 ayn paketlenmis olmalidir.
11 .Tiim tiniversal arter ve ven setleri ile uyumlu olmalidir.

12 Uretim tarihi ve teknik 6zellikleri ambalaj iizerinde goriilmelidir.

13. Satic1 firma ignelerin teknik 6zelliklerini gdsteren brogtirle birlikte denemek amaciyla en az beg
(5) adet 6rnek getirmelidir.

14 .Istenen miktar takim miktaridir (arter+ven).
15 .Art?\r-Ven fistiil igneleri déner baglikli olmalidir.
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UZUN SURELI DIYALIZ KATATERI 14.5FX24CM CIFT LUMENLI AYRIK UCLU

Temel islevi:

I. Hemodiyaliz ve diger extracorporeal islemler i¢in uzun siireli damar yoly

saglamak amact ile Internal Jugular Vene. subclavien vene ve femoral vene

2. Kateter politiretan. triniflex. silikon veya karbotan materyalden yapilmis

olmali ve damar yapisina uyum saglamahdir. Bu Ozelligi ile yiiksek hasta

Diyaliz kateteri 14.5 I ve 24em olmalidir, (Malzeme alt tanimlarinda

kateterin ug¢ kismindan cuff'a kadar olan kismun uzunluk bilgisi yer

4. Kateter ayrik uglu ve yan delikli olmalidir,
Kateter heparin kapl veya heparinsiz olmahidir. |
‘
0. Kateterin gévde tipi diiz olmahdir. |
7. Kateter tzerinde cilt alu sabitlemeyi saglamak ve enteksiyonlara kars
bariyer olusturmasi amaci ile bir adet biyouyumlu cuff bulunmalidir.
Kateterin daha kolay kullanimi i¢in dolum voliimii extension line lizerinde
yazilrolarak belirtilmelidir. Iki limenli kateter tizerinde klempler bulunmali

ve Kateter konnektdrleri arter yolu icin kirmizi, ven yolu i¢in mavi renk

9. Yetiskin kateterinin bulundugu kit iginde 8-14.5Fr araliginda kateter
kalinhgi ile uyumlu 2 adet farkh ebat dilatér, 1 adet kateter uzunlugu ile
uyumlu kilavuz tel, 1T adet metal kiint u¢lu sekillendirilebilir tunnel tool
(trokar),l Adet kilitleme mekanizmasi olan valfli peelaway sheath (bu
ozelligi ile hava embolisi ve kan sizinus) riskini minimalize etmelidir), 1

adet giris ignesi. 2 adet luer-lock koruma Kapagi bulunmalidir.

uyeulanabilir olmalidir,
Malzeme
tanimlama
bilgileri: toleranst saglamahdir.
inl
i,
almaktadir. )
(5.
1
8.
|
kodlu olmalidur.
Teknik
Ozellikleri:
saglamalidir.
L ]

0. Aynk uclu kateterde uglarimin ayrik veya aynlabilir olmasi 6zelligi ile
tikanma orani en aza indirilmis olmalidir.
I'l. Kateterler. resirkiilasyonu énleyici 6zellikte olmalidir.,

12. Kateterin déndiirtilebilen veya sabit dikis kanatlarr giivenli dis fiksasyon

/Uzm. Dr. A.Furkan TAMER
N /@ lastalikiari ve Nefroloji
inkNo:

~\pinkiVo: 132188 Tes.No: 89547 / 115283
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Genel

Hiikiimler:

I3. Kateterin yuvarlakhgr veya oval yapisi daha kolay giris ve hasta rahatlig
saglamalidir.

14. Kateter radyo-opak olmalidir.

15, Kateter kiti tizerinde kateter uygulamasi ve kullanimi hakkinda bilgi veren
bilgilendirme brosiirii veya formu bulunmalidir. Kateter set halinde steril ve

orijinal ambalajimda olmahidir.

16. Kateter alkol veya iyot tabanli dezenfektanlarla kullanildiginda

zedelenmemelidir.
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UZUN SURELI DiYALIZ KATATERI 14.5FX28CM CIFT LUMENLI AYRIK UCLU

Malzeme
tanimlama

bilgileri:

Teknik

Ozellikleri:

Temel Islevi: ' I. Hemodiyaliz ve diger extracorporeal islemler igin uzun stireli damar yolu

saglamak amact ile Internal Jugular Vene. subclavien vene ve femoral vene

uygulanabilir olmahdir.

2. Kateter politiretan. triniflex. silikon veya karbotan materyalden yapilmig

olmali ve damar yapisia uyum saglamalidir. Bu ozelligi ile yiiksek hasta

toleranst saglamalidir,
3. Diyaliz kateteri 14.5F ve 28cm olmalidir. (Malzeme alt tammlarinda
kateterin u¢ kismimndan cuff'a kadar olan kismin uzunluk bilgisi yer

almaktadir. )

4. Kateter ayrik u¢lu ve yan delikli olmahdir.

5. Kateter heparin kapli veya heparinsiz olmalidir,

0. Kateterin govde tipi diiz olmalidr.

7. Kateter tizerinde cilt alt sabitlemeyi saglamak ve enfeksiyonlara kars

bariyer olusturmasi amact ile bir adet biyouyumlu cuff bulunmalidir.

8. Kateterin daha kolay kullamimi igin dolum volimii extension line izerinde
yazili olarak belirtilmelidir. Iki liimenli kateter tizerinde klempler bulunmali
ve kateter konnektérleri arter yolu igin kirmizi, ven yolu i¢in mavi renk

kodlu olmalidir.

A

Yetigkin kateterinin bulundugu kit icinde 8-14.5Fr araliginda kateter !
kahnhgr ile uyumlu 2 adet farkli ebat dilator. 1 adet kateter uzunlugu ile
uyumlu kilavuz tel. 1 adet metal kiint uglu sekillendirilebilir tunnel ool |
(trokar),] Adet kilitleme mekanizmasi olan valflj peelaway sheath (bu
ozelligi ile hava embolisi ve kan sizintisi riskini minimaiize etmelidir). |

adet girig ignesi. 2 adet luer-lock koruma kapag bulunmalidir,

100 Ayrik uglu kateterde uglarinin ayrik veya ayrilabilir olmasi ozelligi ile
tikanma orani en aza indirilmis olmalidir.,

1. Kateterler, resirkiilasyonu énleyici 6zellikte olmalidir.

12. Kateterin dondiiriilebilen veya sabit dikis kanatlar: glivenli dig fiksasyon

saglamahdir.

2m D\{/ rhan TAMER
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Genel

Hiikiimler:

I3, Kateterin yuvarlakhgr veya oval yapisi daha kolay giris ve hasta rahathig
saglamalidir.

I4. Kateter radyo-opak olmalidir.

I5. Kateter kiti tizerinde kateter uygulamasi ve kullanimi hakkinda bilgi veren
bilgilendirme brogiirii veya formu bulunmalidir, Kateter set halinde steril ve

orijinal ambalajinda olmalidir.

10. Kateter alkol veya iyol tabanli dezenfektanlarla kullanildiginda

o

zedelenmemelidir.

( )

(G, B A& Furkan TAMER

i¢ Hastaliklar ve Nefroloji
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%3.0 SODYUM HYALURONAT (DiSPERSIVE OVD) VISKOELASTIK

| Viskoelastik madde Sodyum Hyaluronat igerikli dispersiv ozellikte olmalidir
7 Viskoelastik madde inflamatuar reaksiyona, alerjiye sebebiyet vermemeli, fiziksel ve
kimyasal degisiklige ugramamalidir. Transparan ozellikte olmahdir.
3. Dispersiv Ozellikli Viskoelastik madde asagidaki ozelliklerden en az birine sahip olmalidir.
Bu vazgegilmez bir ozelliktir.

a)Viscoelastik madde, en az %3.70 kondratin stlfat ve %2.90 Sodyum Hyaluronat icerikli

olmalidir.
- Uriin en az 0.5ml hacminde steril girngada olmali 27 G kanul ile enjekte
edilebilmelidir.

- Osmolalitesi 32540 mOsm/kg olmahdir.

- pH degeri 7.0 - 7.5 arasinda olmalidir.

b)Viscoelastik madde, %03 (30mg/ml) Sodyum Hyaluronat igerikli olmalidir.

_" Uran 0.85 ml hacminde steril siringada 25 G kanil ile enjekte edilebilmelidir.
Osmolalitesi 300-360 mOsmol/kg. olmalidir.

- pH degeri 7.6 degerine kadar ¢tkabilmelidir.

- Pseudoplastisite indeksi 12-13 arasinda olmahdir

- Molekiler agirhg 800.000 Dalton olmahdir. Viskositesi en fazla 50000 mPa.s
olmalidir.

4 Urin Lateks icermemelidir. Uretici firma bunu belgelemelidir veya trtin ambalajinda
orijinal olarak belirtmis olmahdir.

5. Urtin orijinal; blister ambalajinda olmali steril edilmis poset igerisinde bulunmamalidir.
Ambalaj tizerinde tiretim ve son kullanma tarihi, Lot numarasi, barkod ve firma bilgileri
orijinal bastlmig olmalidir, stiker vb. yapistirma olmamalidir. Siringa tizerinde Urliniin adi,
miktari, Lot numarasi, son kullanma tarihi bilgileri mutlaka olmalidir.

6 Teklif eden firma Grin Numunesini ihale esnasinda ihale dosyasi ile birlikte teslim
edilecektir.  Numuneler teknik  degerlendirmeye — alinarak Viskozite, elastisite;
psodoplastisite, ve koheziv ve dispersiv ozellikleri ve sarthameye uygunluklar
degerlendirildikten sonra alimi karar verilecektir. Degerlendirilmeden gegmeyen
numunenin alimi yapilmayacaktir.

7. Teslim tarihinden itibaren en az bir yil miadi olacaktir.

8. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.

9 Teklifile birlikte artiniin kullanildigi en az tig yer referans olarak gosterilmelidir.

10. Urtiniin teknik sartnamesi ve ozelliklerr web sitesinden bulunabilmelidir.
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T.C \ A
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
Aydin Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

2- ALET MASA ORTUSU (GOZ iCIN)

)

ooy
[S)

Uriin 150%150 cm ebatlarinda, alet masasini tam olarak ortecek sekilde tasarlanmig
ve imal edilmis, steril cerrahi ortti olmalidir,

Alet masa ortiistiniin tam ortasinda, kaymay1 engellemek igin 5*10 cm ebatlarinda
¢ift tarafli yapiskan bant bulunmalidir.

Ortiiler, pratik, anlasihr ve yonlendirici sekilde katlanmis olmali, tizerlerinde yazili
veya resimli ortl agihis yonlerini gosteren etiketler olmahdir.Ortii seti dnce 150%150
cm Ortiiye daha sonra bir tarafi medikal kagit, diger tarafi medikal filmden olusan ve
tizerinde ETO indikatort bulunan medikal ambalaj ile paketlenmelidir. Bu ambalajin
icinde rahatca gortilebilecek sekilde ortiilerin genel kullanim kurallarin, dlelilerini,
sterilizasyon yontemini ve son kullanma tarihini belirten yazi olmalidir.
Mikrocerrahi aletlerinin ve malzemelerinin iizerinde lif birakmayacak yapida
olmalichr. 1

Ortii kumas yumusakhgina yakin yumusaklikta olmali ve sivi gegirmemelidir ve
malzemelerin ucuna takilmamalidir,

Urlintin teslim tarihinden itibaren 2 yil raf émrii olmahidir.

Uriinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadur,

Teklif ile birlikte tirtintin kullamldigi en az g yer referans olarak gosterilmelidir,

10. Uriintin teknik sartnamesi ve dzellikleri web sitesinden bulunabilmelidir.
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T.C ~
SAGLIK BAKANLIGI A\ )
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU S

e Aydm Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

11-COTTON SWAB

Goz ameliyatlarinda kullaniimak tizere imal edilmig olmalidir.

Toplam 7,6 cm uzunlugunda gubuk olmalidir.

Cubugun bir ucundaki cotton Rounded tipte diger ucu ise Pointed tipte olmahdr.
Steril posetler halinde ve her posette 10 adet kullanima hazir ¢ubuk olmalidur.

Tek parca halinde steril ambalaj igerisinde ve ambalaj {izerinde Falzeme muhteviyats

A I

orijinal baskili olmalidir. Sonradan yapistirma etiket olmamalidir. Bu vazgegilmez
ozellik ve tercih sebebidir.

6. Malzeme iiretim hatalarina kars: satici firma malzemeyi 24 saat igerisinde degistirmeyi
taahhtit etmelidir.

7. Uretici firmanin adi tiretim tarihi sterilizasyon siiresi ve CE isaretli tirlintin
ambalajinda orijinal baskili olmalidir.

12




T.C )
SAGLIK BAKANLIGI o
TURKIYE KAMU HASTANELER] KURUMU
Aydin {li Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

76- CRESCENT KNIFE

1.

10.

11.
12.

13.

Bigak ¢esitli okiiler girisimlerde  tiine] insizyonlar1 ve diseksiyonlari olusturmak
amaciyla dizayn edilmis ve Uretilmis olmalidir,

. Ucu ¢ok hassas olmali, korneal ve skleral dokuyu pargalamadan kesebilmelidir.

Kaliteli sert fiber ¢elikten tiretilmis olmalidur.,

Bigak egimi yukar olmalidir (bevel up). Kullanim esnasinda mikroskoptan gelen
15181n yansimalarini engelleyecek Onlemlerin
alinmas; (mat yuizey) tercih edilmelidir.

Bigcak sap, iizerinde bigak 6zelliklerini tanitici ve kolay gériilebilir isaretler olmasi
tercih sebebidir, elde kaymay1 énleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Steril orijinal blister ambalajda paketlenmis olmalidr.

Bigagin genisligi 2,0 mm Keskin ucu dairesel olarak yapilmis olmalidir. Bevel down
olmalidir.

Full handle olmal, bigak 6l¢lisii ve markas: handle Uzerinde yazili olmal; . Yapistirma
etiket kesinlikle olmamalidir,

Bigak mikroskop altinda kesinlikle parlamamali, bu nedenle Non-glare finis olmalidur.
Bigak ucunu koruyan kizakl veya silikon kalkan seklinde koruyucu mekanizmas;
olmalidir.Bu vazgecilmez &zelliktir,

Bigaklar iiretim asamasinda Slit ,Stab,Mvr,Crescent olarak iiretilirken ameliyat
esnasinda kolay ayirt edilmesi igin farkl renklerde tretilimis olmalidar.

Bigakta metal oldugu i¢in Gamma ile steril olmalidir

UBB kayd: ’Saglik Bakanlig: onaylidir’’olmalidir. Uriin etiketinde by barkod orijinal
yazili olmalidir Bigaklar agili veya diiz olarak teslim edilebilmelidir.

Alim esnasinda numune verilmelidir. Numune uygun olmayan {iriinler alim dis1
birakilacaktir, / &
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Malzeme Igerigi %90 Glicoloic Acid + % 10 Lactic Acid olmahdu.

Sentetil , violet drgitlii yapida ve emilebilir olmalidir.

Siitiirler kaplamalt olmalr ve kaplamasinin icerigi polyglactin 910 olmalidir. Cerrah:
sittiiriin kaplamast dokudan gegerken styrilmamast igin ana madde ile ayn hammadden
olmalidur.

Siitir’iin Tensil kuvveti Baslangig giici %100 alimdigmda 14.giin %75 21.giin %50
ohmnalt ve maxumum 35 gim doku destegi saglamalicir.ve Viicuttan tamamen atilimi 5670
giin igerisinde olmalidir.

Siitiir yiizeyi piriizsiiz olmah tiiylenmeye kargt dayanakli olmali ve dikis siiresince
deforme olmamahdir.

Ignesi V4 daire 8 mm uzunlugunda cift igne olmahdur. [gne kalmligt en gok 150 mikron
olmalidir,

Ug geometrisi spatiil yapida olmaldir.

ip uzunlugu 45 cm olmalidur.

igne dokudan gegtikten sonra sitir kismu dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve
tiftiklenme yapmamalidir. :
igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitinmemeli,Dokulardan kolaylikla
ve minumun travimayla deforme olmadan gegmelidir. Coklu gegiglere miisait olmalidir,
Siitiir hafizas1 olmamalidir. ignelere tek hamlede ulagilabilmeli, kolay gikartilabilmelidir.
Cerrahi siitiiriin ignesinin govdesi Portegiiden kaymay1 engelleyecek yapida olmalidir.

. [gnelerin dokudan gegerken kolay epilip , bikiiliip kirilmamast igin gelik olmalidir.

Siitiir ile ipne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulart travma etmemeli , bu
nedenle igne ile siitiir birlegme noktast gapi uyumlu olmalidir.
Siitiirler paketten gikiifinda sitiiriin paket hafizast minumur olmali ve siitiir paketinden
ciktiginda diiz bir yapida olmalidir.
. Ambalaj , sttiiriin kivrilmasin engelleyecek , su ve nem gugirmeyecek bir maddeden imal
edilmis olmalidir.
Malzeme ile ilgili tiim bilgiler , okunakl ve bozulmayacak gekilde ambalaj izerinde
olmalidr.
 Malzeme kullanim amna kadar sterilesini koruyacak sekilde mmbalajlanmig olmali, Bu
ambalaj igeriginin sterilitesi bozulmadan acilabilecek sekilde olmalidir,
 Malzemeler Tek tek Steril posetlerde,nemden,sidan etkilenmeyecek sekilde olmali ve
orijinal kutularinda teslim edilecektir.
Uriinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.
Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.
Teklif ile birlikte iiriiniin kullanildig1 en az iig yer referans olarak gosterilmelidir.
. Uriiniin teknik sartnamesi ve dzellikleri web sitesinden bulunabilmelidir.
. Uriiniin son kullanina tarihi teslim tarthinden itibaren 2 y1l olmahdir,
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i, Ma_%zemevi(;efiéi %90 Glicoloic Acid + % 10 Lactic Acid olmalidir. ipligin hammaddesi Poliglaktin

910 olmalidir.

Sentetik , orgiilii yapida ve emilebilir olmalidir,

Suttrler kaplamali olmali ve kaplamasinin igerigi polyglactin 370 olmalidir. cerrahi sttlrin

kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamast i¢in ana madde ile ayni hammadden oimalidir.

4. Sitirin Tensil kuvveti Baslangic glicl %100 alindiginda 14.glin %75 21.gln %50 olmal ve
maximum 35 giin doku destegi saglamalidir.ve Viicuttan tamamen atilimi 56-70 giin igerisinde

[RS8

olmalidir.
5. Sitdr yizeyi plrizsiiz olmali tiiylenmeye karst dayanakli olmalt ve dikig sliresince deforme
olmamalidir.
Spatiil igneli 3/8 daire 6,5mm uzunlugunda ¢ift igne otmalidir.
Ug geometrisi spatil yapida olmalidir.
- ip uzunlugu 30 olmalidir.
igne kalinligi en cok 150 mikron olmalidir.
10. igne dokudan gectikten sonra stitiir kismi dokuya takilip geriye dogru blziismemeli ve
tiftiklenme yapmamalidir.
11. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Szelligini yitirmemeli, Dokulardan kolayhkla ve
minumun travmayla deforme olmadan gegmelidir.
12. Cerrahi siitliriin ignesinin gévdesi Portegiiden kaymayi engelleyecek yapida olmahdir.
13. ignelerin dokudan gecerken kolay egilip , biikiillip kirtlmamast igin celik olmalidir.
14. Siitir ile igne birlesme noktasi dokulardan gecerken dokulari travma etmemeli , bu nedenle

© o N o

igne ile sttlr birlesme noktasi capl uyumlu olmalidir.

15. Siitiirler paketten ciktiginda sitiirin paket hafizasi minumum olmall ve sitir paketinden
ciktiginda diiz bir yapida olmalidir.poset acildiginda siitiiriin ignesine tek hamlede
ulastlabilmelidir. Ambalaj kulakgiklari yanan dogru ¢ekilerek actimahdir.

16. Ambalaj , siitiirin kiviiimasim engelleyecek , su ve nem gecirmeyecek bir maddeden imal
edilmis olmalidir.

17. Malzeme ile ilgili tiim bilgiler , okunakli ve bozulmayacak sekilde ambalaj izerinde olmalidir.

18. Malzeme kullanim anina kadar sterilesini koruyacak sekilde ambalajlanmis olmal , Bu ambalaj
iceriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek sekilde olmalidir.

19. Malzemeler Tek tek Steril posetlerde,nemden, 1sidan etkilenmeyecek sekilde olmah ve orijinal
kutularinda teslim edilecektir.

20. Uriinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

21. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.

22. Teklif ile birlikte tiriiniin kullanilchgr en az (¢ yer referans olarak gdsterilmelidir.

23. Uriiniin teknik sartnamesi ve 6zelliklert web sitesinden bulunabilmelidir.

24. Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 2 yil olmahdir.
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SAGLIK BAKANLIGI -
TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
Aydin Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

23-FAKO TIP ve SLEEVE (ALCON INFINITI VE CONSTELLATION UYUMLU)

1.

[O8)

8.
9.

Hastanemizde bulunan Alcon Infiniti ve Alcon Constellation model fako cihazina
uyumlu olmalidir.

Tip, plastik tip sikacaginin igerisinde ve ikisi de steril paketlenmis halde olmalidir.
Cihazin ozil 6zelliginde kulanima uygun olmalidir.

Tip'in alt kisminda vidalanacak yivlerin bulunmas: gerekmektedir. 1,Imm.lik tiplerle
karismamas1 ve hasta givenligini saglamak amaciyla, bu yivlerin renkleri farkli
olmalidir.

CE belgesi bulunmali ve paket tizerinde CE ibaresi ve UBB kodu bulunmalidur.

Tip 0.9mm ¢apinda, 30 derece mini flared, ABS &zelligi bulunmali ve bu &zellik
paket iizerinde yazili olmalidir.

Sleeve paketinde 2 adet sleeve, 1 adet test chamber ve 1 adet irrigasyon aspirasyon
sikacagi olmalidir.

Cift sterilizasyon paketi icinde olmalidir.

0.9 mm lik tiplere uygun oldugunu belirlemek i¢in mor renkte olmalidir.

10. Micro Smooth sleeve Ozelligi olmalidir.

24
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77- HEPARIN KAPLI PRELOADED HIDROFOBIK GOZ ICI LENS(TEK
PARCA)

1. Lensler Etilen Oksit ile sterilize edilmis, Tam Hidrofobik yapida olmalidir. Lensin
Su igerigi %1 den az olmali ve s1v1 flakonlar igerisinde olmamalidir,

2. Lensler tek parca (Mono blok) , Optik Cap1 6,00 mm, Haptik Boyu en az 13.00
mm olmalidur.

3. Tiirkiye stoklarinda +06.00 ile +30.00 Dpt araliginda, 0.50 Dpt araliklarla
bulunmalidir, daha genis dpt aralig1 tercih sebebi olabilecektir.

4. Lensler ambalajinda, preloaded enjektdr sisteminde uygulamaya hazir halde

bulunmalidir. Lensler bu kartus enjektor sistemi ile 2,2 mm den implante

edilebilmelidir.

Haptikleri en fazla 5 derece agil1 olmalidir.

6. Lens asagida yazili 3 giktan (a,b,c) en az birinde yazilmis olan tiim Szelliklere
sahip olmalidir.

a. Lens Heparin Kapli ve tam hidrofobik yapida olmali, A Constant1 118,5 veya
119,1, On kamara derinligi 5,1 veya 5,65 olmalidr.

b. Lensin refraktif indeksi 1.55 A sabiti 1 18,7 ve 6n kamara derinligi 5,0 mm
olmalidir. Ayrica, lens Asferik yapida, 470-475 nanometre arasinda zararli mavi
15181 filtre eden 0.004% sar1 polimerize ilave (N-2-13-(2-metilfenilazo)-4-
hidroksifeniletilmetakrilamide al-8739 boya maddesi lens igeriginde olmalidur.

¢. Lens Asferik yapida, refraktif indeksi 1,47 A sabiti 118.8 ve 6n kamara derinligi
5.4 mm olmalidir. Kenar yapist iig agili frosted dizaynda olmalidir. PCO
gelisiminin engellenmesi i¢in anterior yiizeyindeki kenar yuvarlatilmis olmali
posterior yiizeyindeki kenarda keskin olmalidir.

7. UV 1smi korumali ve YAG Lazere dayanikli olmalidur.

8. Lensler ISO ve CE belgelerine sahip olmali ve T.C Ilag ve T1bbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasi‘ nda onaylanmus tiriin numarasi (barkod) olmalidir.

9. Teklif edilen iiriinler i¢in 1(bir) adet numune verilecek, numuneler ameliyathanede
denendikten sonra karar verilecektir.

10. Lensin kutusunda, {ireticisinin katalog ve web adresindeki bilgiler sartnamede
istenen tiim 6zellikleri agik¢a gostermelidir. Ozelliklerini ispat edemeyen ve lensin
lreticisinin katalog ve web adresinde 6zellikleri goriinmeyen tiriinler
degerlendirme dis1 birakilacaktur.

11. Son kullanma tarihi teslim tarihi itibari ile en az 2(iki) y1l olmalidir.

12. Yiiklenici firma, Hastanenin talebi dogrultusunda, 48(kirk sekiz) saat i¢inde
lenslerde numara degisikligi yapacagini taahhiit etmelidir.

P
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GOZ ICi DENGELI TUZ SOLUSYONU (BSS)

1. Saklama konusunda ideal olan 500 ml cam siselerde muhafaza edilmelidir.

2. Uriin Refraktif cerrahisi, Kornea irrigasyonu, Fakoemulsifikasyonu, ICCE ve ECCE,
Vitrektomi gibi tiim oftalmik miidahalelerde doku ve hiicreleri koruma amagli kullanima
uygun olmalidir.

3. Urtiniin fizyolojik yapisi ve bilesenleri Insan gdziine ve 6n kamera sivisina uyumlu ve
en yakin degerlerde olmalidir. Steril apirojen olmalidir, Prezervan madde icermemelidir.

4. Sise lzerindeki kapak zorlanmadan kolay agilabilmeli ve altinda serum girisi
yapabilmeye miisaade edecek sekilde port olmalidir.

5. Urtin Ozmalitesi en az 334 mOsm ve pH degeri 7,2 olmali, Kesinlikle lateks
icermemelidir.

Uriin kompozisyonu (100 ml. Sivi igerisinde) ;

o Sodyum 155,51 mMol (0,64 gr.)
o Potasyum 10,05 mMol (0,075 gr.)
o Kalsiyum 3,27 mMol (0,048 gr.)
o Magnezyum 1,48 mMol (0,03 gr.)

o Klorid 129,05 mMol olmalidir

6. Uriin oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

7. Uriin hakkindaki tim igerik bilgisi cam sise iizerinde Tirk¢e veya Ingilizce olarak
yazilmis olmalidir.

8. Yiiksek 1s1da otoklavda sterilize edilmis olmalidir.

9. Urtinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

10. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.

11. Teklif ile birlikte tirtiniin kullanildig: en az {i¢ yer referans olarak gdsterilmelidir.

12. Uriintin teknik sartnamesi ve 6zellikleri web sitesinden bulunabilmelidir.

13. Vitreoretinal cerrahide kullamlmak tizere teklif verecek firma teslim edecegi iiriiniin
%10’u kadar aym tritintin tireticisi tarafindan iiretilmis intraokiiler irrigasyon igin serum
fizyolojik soliisyonu bss plus (glutatyon, bikarbonat ve glukoz ile zenginlestirilmis) teslim
etmelidir.
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42- IRRIGASYON KISTOTOM (27 G)

1.

W o

b o
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27G blumenthal olmalidir.

Egimden uca 8,5 mm olmalidir.

Tip ucu keskin olmals, tipin tist ucu 90°g1li ve 90° dondiirtilmiis olmali, 6n kapsiilii flep
seklinde yirtmadan CCC (kapstiloreksiz) yapabilmelidir.

Urtin tizerindeki bilgiler orijinal olmali, sonradan yapistirma (stiker vs.) olmamalidir,
Teklifi kabiil edilen firma katologundaki istenilen diger 1rrigasyon kistotom tipleri ile
degisim yapabilmelidir.

Blister ambalaj ierisinde olmalidir.

Paket tistiindeki bilgiler orijinal baski olmalidir. Etiket olmamalidir.

Depoya teslim edildigi andan itibaren en az 2 yil raf 6mrii olmalidir,

Teklif edilen malzeme Saglik Bakanliginca yaymlanip yiirtirlikkte bulunan tibbi cihaz
yonetmeligi hiikiimlerine uygun olmali ve tirtiniin UBB kod numarasi olmalidir. UBB
kapsami disinda olan malzemenin; kapsam dis: oldugunu belgelendirilmelidir.

10. Urtinler hakkinda nihaj karar denendikten sonra verilecektir,

11. Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadir.

12. Teklif ile birlikte tiriiniin kullanildig: en az iig yer referans olarak gsterilmelidir.
13. Urliniin teknik sartnamesi ve dzellikleri web sitesinden bulunabilmelidir.
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T.C.
ATATURK DEVLET HASTANESI

GOZ SARF MALZEMELERi TEKNIK SARTNAMESI
NUCLEUS CHOPPER TEKNIK SARTNAMESI

Ug kismindan 6 mm uzunlukta 45 derece agili olmalidir.

Tip kismi uctan 1.5 mm mesafede 90 derece agilikiint ve yuvarlak uglu olmalidir.
Disposable olmalidir.

Fako stop-chop teknigine uygun olarak tasarlanmis olmalidir.

Uriin iizerindeki bilgiler tretim yeri cikisli(orijinal)olmalidir. Sonradan yapistirma
(stiker vs.)olamamalidir.

CE belgesine sahip olmalidir.

T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli ve T.C Saglik Bakanhigi
tarafindan onayli olmalidir.
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20 G MVR Agcih Bigak Teknik Sartnamési

1-Steril orijinal blister ambalajda paketlenmis olmalidir.

2-Bicagin genisligi 20 Gauge olgusunde, Keskin ucu agili oimalidir.

3-Full handle olmali, bigak 6lgust ve markasi handle Uzerinde yazili olmali
Yapistirma etiket kesinlikle olmamalidir.

4-Bicak mikroskop altinda kesinlikle parlamamali, bu nedenle Non-glare finis

olmahdir.

5-Bicaklar Uretim asamasinda Slit ,Stab,Mvr,Crescent olarak Uretilirken ameliyat

esnasinda kolay ayirt edilmesi igin farkli renklerde Uretilmis olmalidir.

6-Bicakta metal oldugu icin Gamma ile steril olmalidir.

7- UBB kaydi "Saglik Bakanligi onaylidir” olmalidir; Urtin etiketinde bu barkod orumal

yazili olmalidir.

8-Kurum hekimleri talep etmesi halinde ayni marka 20 g diiz mvr,19 g dtiz veya 19 g

acili bigak ile degisim yapilabilmelidir. ~

9-Alim esnasinda numune veriimelidir. Numune uygun olmayan Urlnler alim dis

birakilacaktir,

10-Urtinler hakkindaki nihai karar denendikten sonra verilecektir.
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34- HIDRODISEKTOR KANUL 45 DERECE ACILI (27 G)

1. Ucu yuvarlak 40 x 22 mm (27G x 7/8 in), agili kism 45° ve 11 mm Oolgiilerinde
olmalidir.

Goz icine glivenli maniplasyon i¢in kenarlar1 yuvarlak olarak diizlestirilmig olmalidir.
CE belgesine sahip olmalidur.

T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi na (TITUBB) kayitli olmahdir.

Blister ambalaj igerisinde olmalidir.

Paket tistiindeki bilgiler orijinal bask1 olmalidir. Etiket olmamalidir.

Uriinler hakkindaki nihai karar denendikten sonra verilecektir.

Teklifi kabiil edilen firma katologundaki istenilen diger hidrodisektor kantil tipleri ile
degisim yapabilmelidir.

9. Urliniin kullanldig: en az 5 yer referans olarak gosterilmelidir.

10. Uriin teslim tarihinden itibaren 2 y1l miadi olmahdur.

11. Urlintin teknik sartnamesi ve szellikleri web sitesinden bulunabilmelidir

I e i
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Aydin Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi

55- ON VITREKTOMI PROBU (ALCON INFINITI UYUMLU)

1. Hastanemizde bulunan Alcon infiniti marka fako cihazina uyumlu olmalidir.

Set; tizerinde bir adet cihaza baglanan hava hatt1 ve bir adet aspirasyon hattinin
bulundugu 6n vitrektomi probuna sahip olmalidir.

3. Paket i¢inde ayrica bir adet istenildiginde irrigasyon hattina takillip kullanilabilmesi

igin irrigasyon kaniilii olmalidir,

4. Cihaz bu prop ile 10-2500 kesi arasi 6n vitrektomi yapabilmelidir.

Yukarida adi gegen tiim sarf malzemeler, 6zel olarak imal edilmis, mukavim, plastik

bir kutu igerisinde, steril olarak bulunmalidur.

Pak {izerinde iiretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmalidir.

Pak nereden giivenle agilabilecegini gosterecek sekilde yapigtirilmis olmalidir.

Pak cihazin tiretici firmasi tarafindan uretilmis olmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l miatli olmalidur.

0. Orijinal tiriin disinda iiriin teklif eden firma cihazin arizas: durumunda cihazin
yetkili ~ servisine ticreti teklif veren firma tarafindan odenmesini ifade eden
noter tastikli belge verecektir. Ayrica cihazintamir siiresince aym  cihazdan
hastanemize kullamlmak tizere bedelsiz cihaz birakacaktir.

9]
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10/0 MONOTFLAMAN SUTUR TEKNIK SARTNAMEST

1. Tpnesi 3/8 daire, 6.5 mn. Uzunlugunda gift igneli olmahidur. Hammaddesi polyamide 6.6¢
dan olmalidie. fgne kalnhig en gok 150 mikron olmalidir.

2. Ug geometrist mikro point spatiil yapida olmalidir.

3. Siyah renkte, 10/0 naylon suitur olmalidir,

4 Situr uzunlugu 30 cm. ve non-absorble olmalidir, Doku reaksiyonu yapmamali kolay
diigiimlenebilmelidir. '

5. Ipneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemeli, korelme egilme
olmamahidir. Dokulardan kolaylikla ve ninumun travmayla deforme olmadan gegmelidir

6. Cerrahi stitorin ignesinin gévdesi Portegiiden kaymayi engelleyecek yapida olmahidur.

7. Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip , bukiltp kirillmamasi icin gelilc olmalidir.

8. Sutur ile igne birlesme noktasl dokulardan gegerken dokularn travma etmemeli , bu

~ nedenle ipne ile siitir birleyme noktast capr uyumlu olmalidir,

9. Siturler paketten ciktiginda siitiirin paket hafizast minumum olmali ve stitlir paketinden
ciktipinda diiz bir yapida olmahdir. ' ‘ '

10. Ambalaj , stttirtn kivrilmasu engelleyecek , su ve nem pecirmeyecek bir maddeden ima
edilmis olmalidir,

11 Malzeme ile ilgili tim bilgiler, okunakli ve bozulmayacak sekilde ambala tizerinde
olmalidr,

(2. Malzefé lullanim anmna kadar sterilesin koruyacak gekilde ambalajlanmig olmali , Bu
ambalaj igeriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek sekilde olmalidir.

13. Malzemeler Tek tek Steril posetlerde,nemden,isidan etkilenmeyecek sekilde olmali ve
orijinal kutularihda teslim edileceldtir. :

14 Uriinler hakkinda nihai karar denendikten sonra verilecektir.

15 Teklif veren firma sartnameye uygunlugunu belgelendirmek zorundadu.

16 Teklif ile birlikte trintn kullanildigr en az iig yet referans olarak gosterilmelidir.

(7 Uriiniin teknik gartnamesi ve dzellikleri web sitesinden bulunabilimelidir.

19, Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 2 yil olmaldur. .
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10- KAN VERME SET.;I

Set yergekimi etkisiyle kan torbalarindan hastaya kan transfeiinde kullanima uygun""
olmalidur. : i 1

2. Set'te 200 pun filtre kullamlmig olmahd:u'.

3, Set'te 20 damla 1 mililitreye esit olmalidur.
. 4. Sethuzh ve kolay 'Flvx doldurmak igin yumusak damla haznesine;sahip olmahdir,
L 5. Sette tubing zerinde roller damla ayarlayici olmahdur. ; .
' 6. Set'in hastaya ulagan kisminda latex igermeyen enjeksiyon portujolmalidir,

7. Set'in hastaya uzanan kismin ucunda liler konnektdr olmahdir. 4

8. Set'te ISO standartlarina uygun hava girigsiz delme ucu olmalidiy.

9. Set'in kan alffia horiumunun uzunlugu|150 cm den az olmamalidir.

10, Hortum tizerinde: Capraz kargilagtirma  (Cross-Match) testleri igin kullanilacak
numuneyi almak igin 10 cm de bir numara basimig olmali, bu numaralar transfer
torbalary baglanti: hortumlarinda da olmalidir. Bu numatalar tirnakla kazinsa .bilé _
¢tkmamalidir. | !

1. Hortumun i¢ capi 3.1 mm, di§ ¢ap1 4.2/mm olmahdir. b

12. Se'te 1 adet 18 G non-pyrogenic igne olmaly, igne ultra ince duvarl olmal, apnsiz
kan almaya uygun, egimli ve pirtzsiz olmahd. fgne ucu kan:iglemi bittikten sonra
kendi kapagiyla kq’pauldlg‘;mda kam digariya kagirmamali ve igne kapag kendiliginden -
ditymemelidir.. [gne muhafaza uzerindfe damar giris yont belirtilmelidir.

13. lgne cidar ulwa inge olmahdur. |

14, [gnenin damara raljat girebilmesi igin dis ylizeyi silikon ile kaplanmig olmalidit.

15. Paketler Uzerinde firetim ve son kullanma tarihi belirtilmelidir, Transfiizyon setleri
teslim tarihinden itﬁbaren en az iki yil miatly olmahdir. ' AR

16. Torbalarin Uluslar arasi Kalite Standartlar’na uygunlugunu gosteren CE, IS0, veya.
TSE belgeleri olmghdir. ! : ' i

17. Uriinlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi'kaydi) bulunmahdir

Yran Meske 2
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KAPALI DEVRE KORUMAI .
TEKNIK SARTNAMESI |
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Tek elle ponksiyon tekmgrmL: uygun dizayn edilmis olmahdlr |

Igne yaralanmalarim 6nle
metal giivenlik klipsi olni
kapillerden ¢ikarildiginda
Metal igne kapiller igersi
kapiller venden ¢ikmadan

yen kendi kendine active olan igne ucunda otomatik
alidir.Igne ucundaki giivenlik (koruma) klipsi igne

k¢nd1 kendine aktive olabilecek 6zellikte olmalidir.

nden ¢ikarilirken herhangi bir giigliikle karsﬂasﬂmamah ve
metal igne kapillerden kolayca c;lkaulabllmehdu

Igne tizerinde kaniil kilitl

endikten sonra klipsi tutan ve asag: kayip dU.$l’l’leS|1nl

engelleyen bir gentik oln}ah 1r.
FEP-Teflon kapiler olmalidir.

Kolay ponksiyon i¢in 6z

1 form verilmis kapilerli olmalidir.

Diizgiin yiizey, gomulmu% 4‘ radyoopak ¢izgili olmalidir.

Ince cidarly, yiiksek akim
Kendi kendine kapanan e

hlth olmalidir.
jeksiyon valfli olmalidir.

Hareketli fiksasyon kanatlar‘lu olmalidir,
Enjeksiyon valfi, hareketli kanatlarin tam {izerinde olmalidir.

Kan geri akimini kolayca
tam transparan olmalidir.

Hidrofoblu kan tutucu ve
Aym steril ambalj i¢ersin

. Uluslararasi renk kodlu olm
16.
17.

** 24 G Politiretan olmal

Luer-Lock kapakli olmalidir.
de kaniil ile birlikte Luer-Lock kapak olmalidir.
alidir. ( 14 G’den , 22 G’ e kadar )

|
gﬂrebllmek icin metal igne arkasindaki kan tutuclu bolimi
|
l
I
|
d1f. k

PVC’siz steril ambalajda olmalidir.

Ambalaj iizerinde son kull ]

belirtilmelidir.

1m tarihi, lot no, iiriiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler

! \
|

Numune denendikten sonar|sadece uygunluk verilen urunle1 ihalede dege1lcndnmeye

alinacaktir.

Son kullanma tarihi,teslim tarlhmden baslamak tizere en az 2 y1l olmalidir.

Teklif edilen iirtin T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasvna(TITUBB)kaylth ve
T.C Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmalidir. |
Malzemeyi teklif eden fi mj ;iiretici,ithalat¢i veya bayi olarak TITUBB daikaylth

olmal1 ve kayitli olduguna

air belgeyi ibraz etmelidir.

Onayh ﬁrﬁn(barkod)numaralau teklif ile birlikte sunulmali ve onayli tirtin numarast
ihale sira numarasi ile mutlaka kalemler bazinda iliskilendirilmelidir.

Yiiklenici firma,lirline ait malka adi,model,barkod numarasi,iiretici firma adi,firmaya
ait malzeme kodu bilgilerini yazil1 olarak tirtin ile birlikte teslim edilmelidir.
yonehk uygunluk degerlendirmesi yapilacagindan {iriin
P111|n etmelidir.

Yiiklenici firmalar,iirtine
numunelerini 6nceden te
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OKSIJEN UZATMA HATTI

Oksijen dedantoriinden hastaya oksijen verirken ara hat olarak kullanilacaktir.
En az 1.5m uzunlugunda olacaktir.

Uretim ve son kullanma tarihi iizerinde olmali

Disposable olmalidir.

Iki ucu da oksijen tiipiine ve kaniillere uygun olmalidir
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Anatomik kivrimli yapiya sahip, dispgsable olmall,

AT, _4:< - » . .
Travma olugturmayan yuvarlatilmis, yu—mugak kenarlara sahip olmalidir.
Aspirasyon kateter gegisine uygun 1sirma blogu olmal.

Digleri hasardan koruyan, esnek yapiya sahip olmals.

Steril posetler i¢inde olmali, poset tizerinde son kullantna tarihi ve {iretici firmaya ait

GBI W RN VE L v, et e -

bilgiler olmals. y

Uluslar arasi kabul gérmiis kalite belgeléri olmal.

Istenilen renk kodlarinda ve numaralarda secenekleri olmali.

F.6. BABLIK 5 AICANLIGH
AYDINATATURK[ A
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ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRI KISA TEKNIK

~

10.

11.

OZELLIKLERI

Prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi icin gereken kablo probun {izerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektdre intiyac duymamalidir. Prob cihaza
baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test veya 6n aktivasyon islemine gerek
duyulmamalidir.

Prob, cenelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiler
yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin
muhurienmesini ve bagimsiz kesme islemlerini yapabilmelidir. istendiginde mihurleme,
mihirleme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

Damar Miihirlerne iglemi baslamadan énce probun cenesindeki basincin yeterli ve uygun
oldugunu belirtmesi ve islemi baslatmasi icin probun tutacinda iki kademeli digme olmalidir.
Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci kademede ise
mihtrleme iglemini baglatmali ve mihUrleme islemi sirasinda basincin tutarh élclide devam
ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme digmesi ile probtaki bicak aktive edilerek
kesme islemi istege bagh yapilabilmelidir. Her bur islem birbirinden bagimsiz olarak
gerceklestirilebilmelidir.

Prob, damar muhtrleme prensibi ile calisan cihazin doikudan aldigi geri bildirim sayesinde, doku
direncinin saniyede en az 3000 kez dlclimlemesi ve ne kadar enerji verecedini ne kadar slirede
verecedini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek
kalici olarak mihurleyebilmeli ve enerjiyi miihlrleme islemi bittikten sonra otomatik olarak
kesmelidir.

Prob, bagimsiz mintrleme islemini 7 mm dahil vaskiler dokular, lenfatikler ve doku demetleri
Gizerinde FDA onayl yapabilmelidir.

Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmalidir.

Problar, en az 1 adet damar miihirieme ve
kesme probunun kullanilabilecegi girisi bulunan doku empedansi dlclim yaparak geribildirim
verme 6zelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon
yikseltilmesi ve glincellenmesi islemierinde her zaman glincel veriye ulasilabilmesi icin sadece
ilgili firmanin teknik servis mihendisine ihtiyac duyimadan ve ameliyathane hizmetlerini
aksatmadan internet tizerinden de yapilabilmelidir.

Mihirleme probu, glivenli bir sekilde jeneratdr kontrolli ile sistolik basincin 3 katina kadar

‘dayanikli ve kalici damar miihiirleme islemini yapabilmelidir. isiem sirasinda prob kullanildigi

anatomik bélge ve cevresindeki dokularin terrnal isi yayilirmindan minimal etkilenmesiicin
dokunun tipine gére uygun akim degerinde ve uygun strede enerji aktarmalidir. Doku direncinin
akimi iletmedidi agsamaya ulasiidiginda hasta ve cerrah kullanici giivenlidi icin otomatik olarak
akimi kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyari vermelidir.

Prob damar miihirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig! geri bildirim sayesinde
muhurieme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gérsel uyari vermeiidir.
Miihiirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihuriin acilmamasi ve bicagin son
noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesiicin en fazla 2 mm emniyet payi muhakkak
olmahdir.

. Probun ceneleri acik durumdayken cihaz enerji gegisine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu

sesli ve gorsei bir uyartile bildirmelidir.

_‘bun guvcnh kublarurm ve ilgili anatomai' ¢ yapiya er isilebilir olmasi icin; Probun uzunlugu en fazla

A~
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14.

15.

16.
17.
18.
19.
20.

21.

Cene acikligiile glivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de glivenli
mobilizasyon yapmak tizere, mihiirleme hatti uzuniugu en fazla 16 mm, bicadin kesi uzunlugu
en fazla 14mm olmalidir.

Probun ceneleriacik durumdayken cihaz enefji gecisineizin vermemelidir. Cihaz bu durumu
sesli ve gorsel bir uyariile bildirmelidir.

Probun cenesi gorus saglayabilmek icin en az 25 derece acili olmalidir.

Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylagtiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir
Probun ceneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafh) acilimalidir.

Cene kaplamasi coklu aktivasyonlarda da hizll sogumayi saglayacak nitelikle korumali olmalidir.
Hastanemize problar tiketilinceye kadar en az 3 adet damar mihurleme cihazi teslim
edilecektir. Bu cihaz ayni zaman da koter (monopolar, bipolar) géreviniihtiva etmelidir.

1 adet numune teslim edilecektir.




BU URUNLERIN TEKNIK OZELLIKLERI

l.a) Kontaminasyon Onleyici Yikama Kesesi

1-
2.

4

;o
8-

Kontaminasyon énleyici Viicut Yikama Kesesi posette en az 8 adet olmalidir.

Haricen herhangi bir sivi emdirme ihtiyaci duyulmamalidir.

Urtin mikrodalga firinda 1sitilarak da kullamlabilmelidir.

Icerigindeki fosfilipid sayesinde cildin dogal bariyer sisteminin korunmasi ve gelistirilmesine -
olmahdur. '

Uriin icerigindeki maddeler ile yara iyilesmesine yardimei ve yara olugmasini engelleyici etkiy
olmalidir. :

Urtin mukoz dokularda ve yaral: bblgelerde kullanilmasi amaciyla tasarlanmig olmalidir.

Uriin PH ‘1 mukoz dokularn temizliginde kullanilmasi igin uygun olmalidir.

Urlinlerin her birinin Belgelendirme Kurulusundan alinmig CE belgesi ve UBB kayd1 olmalidur.

9- CL.ASS 2A Medikal belgesine sahip olmalidir.Sut kodu olmali.

10-

Uriin GMDN Kodu ve SGK Kurum (+) 6deme listesinde oldugu belgelerle Komisyona verilmelidir.

2.b) Kontaminasyon Onleyici Perine Bolgesi Temizleme Pedi

1-

L

3-
4-

5-

6-
7.
8-
9.

10-

Viicut temizleme pedinden farki, bolgeyi tahris etmemesi i¢in daha ince yapida olmali ve ele idrar bula
g emiciligi yliksek olmahidir,

Perine bolgesi pedi en az 25 adet posette olmalidir.Bez ebadi en az 20*20 cm. ebadinda Non-woven
malzemeden yaptimahdir.

[Haricen herhangi bir stvi emdirme ihtiyact duyulmamalidir,

Icerigindeki fosfilipid sayesinde cildin dogal bariyer sisteminin korunmasi ve gelistirilmesine °
olmahdir.

Uriin icerigindeki maddeler ile yara iyilesmesine yardimei ve olugmasini engelleyici etkiye sat
olmalidir. : o

Urtin mukoz dokularda ve yaral bolgelerde de kullanilabilmelidir.

Urtin PH ‘1 mukoz dokularin temizliginde kullanilabilir olmalidir,

Urtinlerinin her birinin Belgelendirme Kurulusundan alinmug CE belgeli ve UBB kayitli olmalidur.
CLASS 2A Medikal belgesine sahip olmalidir. Sut kodu olmali.

Uriin GMDN Kodu ve SGK Kurum (+) 6deme listesinde oldugu belgelerle Komisyona verilmelidir.

3.c) Hasta Basi1 ve Sa¢ Temizleme Bonesi
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Sa¢ yitkama bonesi sampuan ve bakim kremi igermelidir.

Her bir hasta icin tek tek ambalajlarda olmahidir,

lHasta sag1 temizlendikten sonra ayri bir islem gerektirmemelidir.

[¢erigindeki fosfilipid sayesinde cildin dogal bariyer sisteminin korunmas: ve gelistirilmesine
olur.

Uriin igerigindeki maddeler ile yara iyilesmesine yardimei ve olusumunu engelleyici etkiye sa
olmalidir. .

Uriin mukoz dokularda ve yarah bolgelerde kullamlabilmelidir.

[aricen herhangi bir sivi emdirme ihtiyaci duyulmamalidir.

- Uriin mikrodalga firinda 1sitilarak da kullanilabilmelidir.

B AKANLIG Uriinlerin her birinin Belgelendirme Kurulusundan alinmig CE belgeli ve UBB kaydi olmalidir,
HASTANESIC' | ASS 2A Medikal belgesine sahip olmalidir, Sut kodu olmal.

P Bakam 10- Uriin GMDN Kodu ve SGK Kurum (+) deme listesinde oldugu belgelerle Komisyona verilmelidir.




T.C.
AYDIN VALILIGI -
ATATURK DEVLET HASTANESI BASTABIPLIG]
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMELERI

(6 NOLU KALEM) ASPIRASYON KATETERI NO-'is

Seffaf ve toksik olmayan madden yapilmus olmalidir. Ucunda birden fazla deligi olmalidir ve
caplarina gore renk kodlar bulunmalidir. Takilmasini zorlagtirmayacak esneklikte yapida ve

mukoza irritasyonu yapmayacak sertlikte ve yeterli uzunlukta olmahdir.

(7 NOLU KALEM) ASPIRASYON SETi REF-16512101-210 CM

1-Aspirasyon ucu seffaf ve deligi, kolay tikanmayacak sekilde dizayn edilmig olmali,sap
kisminda bag parmakla kolaylikla kapatilabilecek ve vakum glictini ayarlayacak hava deligl
olmalidir.

2-Steril olarak tek tek ambalajla ambalajlanmis olmalidir.

3-Ambalajlan. delik, yirtik, ve kirli olmamalidir.

4-Her ambalaj iizerinde miadi ve nosu bulunmalidir.

5-Teslimde 2 y1l miadli olmalidur.

6-Disposible olmalidir.

~ 7-Uriintin CE standardina sahip olmahdur.

51K BAKANLIG
T.C. S ey ET HASTANES!
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1-* ()l\ si]cn verilecek boliim tizerinde olmalidir,
2 Y

" Meveut solunum devrelerine takilabilir olmalidir,
3- Seffaf ici goriilebilir yapida olmalidir.

& ht:lcn oksit ile steril edilebilir olmalidir,

T.C. SAGLY,

3. AKANL]
AYDIN ATATURK D ET HASTANES:
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14-15-16-17-18-19. BIiSTURI UCU (No0:10-11-12-15-20-22-)

1.
2.

o U oe oW

Bisturi karbon celikten Gretilmis olmalidir.

Bisturi numarasi ile uyumlu bisturi sapina uygun olmali, kolay takilabilmeli, kolay
¢ikartilabilmeli, kullanirken yuvasina iyi oturmali, oynamamalidir.

Bisturi doku keserken kirlmamaldir.

Bisturi dokuyu iyi kesmeli, ameliyat siiresince keskinligini kaybetmemelidir.

Bisturi uciari TSE standartlarina uygun olmahdir.

Paket iki kat olmali, birinci kat, bisturinin paketi kesmesini engelleyecek kalinlikta
aliminyum folyo olmali, ikinci kat, aliminyum paketin iginde bisturinin ¢evresinde

delinme ve kesilmeyi engelleyen yapida kagit olmalidir.

7. Bisturi paketi acilirken kolay agilmali, yirtilmamalhdir.

8. Paket kenarlar sterilizasyonu korumak igin iyi yapismis olmali, ayni zamanda bir

12.

kenari agma kolayligi saglayacak sekilde olmalidir.

. Bisturi paketi acildiginda i¢ paket de agiimalidir.
10.
11.

ic paket bisturiye yapisik olmamali, bisturi steril sahaya kolay diismelidir.
Paketleme lizerinde uriintiin markasi, lot numarasi, Uretim ve son kullanma tarihi

bulunmaldir.




23-24-25-26-27.28. CERRAHI ELDIVEN STERIL LATEKS PUDRALI

(U8

(9]

9.

10.

11.

12.

13.
14.

(No:6, No:6,5 No:7 No:7,5 No:8 No:8,5)

. Kauguktan ve pudrali sekilde imal edilmis olmalidir.

Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve ¢ok
gevsek olmamalidir. Eldiven koncu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gbémleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.

. Eldiven lateks protein igerigi, kullanicinin dogal kauguk latesk alerji (tip 1 ) riskini

ve On hassasiyetini minimize etmek amaciyla 50 ug/gr’dan kiiciik olmalidir, akredite
laboratuar test sonuglari ihale dosyasinda hastaneye sunulmahdir.

Eldivenin uzunlugu minimum 280mm olmalidir. Ol¢iim sonuglar ihale dosyasinda
sunulmalidir.

Eldiven kullanicilarda Tip IV hiz kandirict kimyasallara kars: alerji olusumu riskini
onlemek amaciyla Thiuram ve MBT hizlandiric kimyasallarini igermemelidir. Bu
husus i¢in akredite bir laboratuarda test edilmis-eldiven kimyasal icerik testi ihale
dosyasinda sunulmalidir.

Eldiven saglamliginin ve esnekliginin degerlendirilmesi agisindan , kopma kuvveti
yaslandirma 6ncesi ve yaslandirma sonrast minimum 14 N(Newton) olmalidir. Test
sonuglari ihale dosyasinda sunulmalidir.

Eldiven Gamma irradyasyon metodu ile steril edilmis olmalidir ve ihale dosyasinda
sterilizasyon yontem raporu sunulmalidir.

. Eldiven dis paketi, 1slandiginda ve kullanim esnasinda ¢abuk deformasyon

olusmamasi, sterilliginin zarar gsrmemesi amaciyla paketin her iki yiizii de polietilen
materyalden tiretilmis olmalidir.

Eldivenlerin i¢ yiizii kolay giymeyi saglayacak pudra igermelidir. Paket a¢ildiginda
eldivenler yapisik olmamali ,kolay giyilebilmelidir. Eldiven i¢inde, parmak ucunda
topaklanmis pudra artiklar: olmamalidir.

Ambalajlar yirtik, deforme olmamali ,ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun
bir sekilde yirtilmadan kolay agilabilir olmalidir.Depolama sirasinda yirtilmaya
neden olmamasi i¢in paket iginde fazla hava boslugu (bombe) olmamalidir.

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

Steril giymeyi saglamast igin eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali
fakat giymeyi zorlagtirmamasi i¢in bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir.

Eldiven miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir.

Eldivenler uzun siire kullanildiginda ve 1slandiginda yapisinda bozulma olmamalidir.




29-30-31-32-33. CERRAHI ELDIVEN STERIL LATEKS PUDRASIZ
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1.

12.
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{No:6,5 No:7 No:7,5 No:8 No:8,5)
Kauguktan imal edilmis olmalidir.
Eldiven steril ,pudrasiz ve tek kullanumlik olmalidir.
Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, gok siki ve ¢ok
gevsek olmamalidir. Eldiven koncu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gémleginin mangetini kavramali, birakmamalidir. Bu sebeple eldiven eldivenin
uzunlugu minimum 280 mm olmalidir. Ol¢iim sonuglari ihale dosyasinda
sunulmalidir.
Eldiven lateks protein igerigi, kullanicinin dogal kauguk lateks alerji (tip 1 ) riskini
ve 6n hassasiyetini minimize etmek amaciyla 50 ug/gr’dan kii¢lik olmalidir, akredite
laboratuar test sonuglari ihale dosyasinda hastaneye sunulmaldir.
Eldiven kullamicilarda Tip IV hiz kandirict kimyasallara karsi alerji olugumu riskini
onlemek amaciyla Thiuram ve MBT hizlandirict kimyasallarmi igermemelidir. Bu
husus i¢in akredite bir laboratuarda test edilmis eldiven kimyasal igerik testi ihale
dosyasinda sunulmalidir. -
Eldiven saglamliginin ve esnekliginin degerlendirilmesi agisindan , kopma kuvveti
yaslandirma 6ncesi ve yaslandirma sonrast minimum 13 N(Newton) olmalidir. Test
sonuglar1 ihale dosyasinda sunulmalidir
Eldiven Gamma irradyasyon metodu ile steril edilmis olmalidir ve ihale dosyasinda
sterilizasyon yontem raporu sunulmalidir.
Eldiven dis paketi, islandiginda ve kullanim esnasinda ¢abuk deformasyon
olugmamasi, sterilliginin zarar gérmemesi amaciyla paketin her iki ylizii de polietilen
materyalden tiretilmis olmalidir.
Ambalajlar yirtik, deforme olmamali ,ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun
bir sekilde yirtilmadan kolay agilabilir olmalidir.Depolama sirasinda yirtilmaya
neden olmamas: i¢in paket icinde fazla hava boslugu (bombe) olmamalidir.
Her pakette sag ve sol olmak tizere bir ¢ift eldiven bulunmali, eldivenler pakete (sag-
sol)ters konmamalidir.
Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglart bilek kismindan disa kivrik olmali
fakat giymeyi zorlagtirmamasi igin bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir.
Eldiven giydirilirken kontaminasyonu 6nlemek i¢in koncu kolay agilmali, esneme
ozelligi olmalidir. Agarken yirtilmamalidir.
Eldivenler uzun siire kullamldiginda ve 1slandiginda yapisinda bozulma olmamalidir.




FOLEY SONDA, iKi YOLLU SILIKON 14F

Temel Islevi:

1. Mesane kateterizasyonu saglamak amagli tiretilmis olmalidir.
"i’\:zif:::;a 2. Sonda uzun siireli kullanimlarda sertlesmemesi ve tahris olmayi
Bilgileri: engellemesi igin trlin %100 silikondan yapilmis olmali ve dokuda
travma olusturmamalidir.

3. Sondalar 14F boyutlarda olmalidir.

Teknik 4, Yuvarlatilmis kapali distal ucu ve travma olusturmayacak yumusaklikla
Ozellikleri: olmahdir.

5. Silikon sondalarda iiriiniin radyoopak dolgu ucu ve gdvdesinde
radyoopak ¢izgi bulunmalidir.

6. Balonun iist sinir1 ile sonda alt deligi arasindaki mesafe kisa olmali,
biiyiik numarali sondalarda lem + 2 mm aralik olmali, balon
sisirildiginde mesane boynuna tam oturmalidir.

7. Balon kolay sisirilmeli, patlamamali, sonda ¢ikarilirken balondaki su,
kolay ve tamamen bosaltilabilmelidir.

8. Balon sisirildiginde sonda balonun tam ortasinda kalmali, tek tarafa
dogru sigmemelidir.

9. Balonu sisirme islemi sirasinda enjektorle sivi ileri dogru verilirken
kolayca sismeli, fazladan bir gii¢ gerektirmemelidir.

10. Balon sisirildikten sonra valf sonda da sabit kalmali, sondadan
ayrilmamali ya da valfi enjektdre takilip geri ¢ikmamali, valf balonu
sisirme iglemini zorlastirmamalidir.

11. Sonda 2 yollu ve ucu 2 delikli olmalidir.

12. Balon kapasitesi sonda biiyiikligiine gore 1-50 cc olmali, balon tek
tarafli degil, liimen ¢evresinde simetrik sismelidir.

13. Idrar sondasinin  torbayla baglanti kismu {lirometreye rahat
takilabilmelidir.

14.Sondanin hem dis hem i¢ paketi, steril teknii bozmadan, kolay
agilabilir nitelikte olmalidir.

15.Sondanin cap: ve balonun hacim kapasite araligi sondanin “Y”
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FOLEY SONDA, iKi YOLLU SILIKON 14F

ucunda belirtilmis olmalidir.

Genel 16. Uriinler steril, tek kullanimlik olmalidr.

Hiikiimler: 17. Uriin ambalaji lizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi

bulunmalidir.




' KAYGANLASTIRICI JEL , =Q

1.Kateter kayganlastirica bilesiminde lokal anestetik etkisi olan lidokain igermelidir.
2 Kateter kayganlastirica steril edilmis orijinal tekli ambalajda olmalidir.

3 Kateter kayganlastirici sikma islemini kolaylastiran en az 3 ml lik enjektor-korik-v.b.

ambalaj i¢inde olmalidir.

T.C. SAGLIK BAKANI G
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- KOLOSTOMI/ILEOSTOMI TORBASI, TEK PARCALIL ALTTAN BOSALTMALL =G
FILTRELI
Temel Islevi: 1. Stoma agilmasi operasyonlari sonrasinda atiklarin cilde temasim 6nlemek
ve torbada birikmesini saglamak amagh iiretilmis olmalidur.
Malzeme 2. Torba boyutlar1 10-70 mm aralifinda, stoma olciilerine gore kesilebilir
Tanimlama sablon yiizeyli olmalidir.
Bilgileri:
Teknik 3. Torbalar viicudun hareket kabiliyetini engellemeyecek sekilde, cilt ile
Ozellikleri: uyum igerisinde (flexible) olmalidir.
4. Torbalarin viicuda yapisan hidrokolloid kismi su gecirmez ozellikte olup,
hastanin rahatlikla dus alabilmesini saglamalidir.
5. Torbalar, bosaltim gubugu veya klipslerle veya torba tizerindeki birlesik
giivenlik band1 ve kapama sistemi ile bosaltilabilir olmalidir.
6. Torbalar, koku gecirmeyen ve ses yapmayan film tabakasindan veya
dokumasiz kumastan iiretilmis olmalidir.
7. Torbann viicuda degen kisminda, terlemeyi onleyici astar olmalidir.
8. Torbalar alttan bosaltilabilir modellerinde olmalidir.
9. Torba seffaf veya opak ve filtreli veya filtresiz olmali veya kendinden
filtreli ise torbanin balonlagmasini 6nleyen filtre yapisina sahip olmalidur.
Genel 10. Uriinler tek kullanimlik olmalidir.
Hiikiimler: 11. Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi
bulunmalidir.
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KONKA ELEKTRODU
TEKNIK SARTNAMESI

. Elektrot konka uygulamalarina uygun sekilde dizayn edilmis olmahidir.

Mukozaya zarar vermeden lezyon olusturmalidir.

Elektrot, koter yapmadan radyo frekans dal galariyla lezyon olusturmalidir.

Isty1 65 C “nin altina diigiirmemeli 85 C tistiine ¢tkarmamalidir.

Bir uygulamada ortalama 350 mm kiipliik lezyon olusturmalidir.

Uygulama sirasinda prob viicut 1sisimi doku empedansini ve verilen joule enerjisini algila-

yip ekrana ileterek kullaniciy! uyarmalidir.

_ Kullanict prob sayesinde tiim asamalari ekrandan izleyebilmelidir.
8.
9.

Ortalama tedavi prosediirii 2-6 dakika olmalidir.

Lokal ve genel anestezi altinda hastaya uygulanabilmelidir.

10.Gaz ortamda steril edilmelidir.

11 Klinikteki GYRUS ENT cihazina uyumlu olmalhdir.

12.Elektrodlar, sterilize edilerek defalarca kullanlabilmelidir.

13.Steril ve tekli paketler halinde verilmelidir.

14 Elektrodlar i¢in klinikten uygunluk alinmahdir.

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

16.Saglhk Bakanligmdan onayli UBB kaydi olmalhdir.
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" Son kullanma tarihi, LOT numarast kutularin zerinde olmahdir, . .

Tahtadan imal edilmis olmalidir, S

Tahtanm:tin yiizeyler pﬁyﬁzsilz,-kﬁsel"e'fi"'yd'\farlatllfii_i'@ kaygan:
Kesici, delici ve yaralayict bir yiizey igermemelidir. -
Bn az 15 cm uzunlugunda, 1,8 cm genigliginde;1,5 mm kalinligr

3 olmalidirs.
Yiizlik -ambalajlarda ve kutu icerisinde bulunmahdir ve kutusu dagilf 1amalidir, |
Bsnek olmamalidir. Kolayca kirilmamalidit. o n T o
Urtintin.raf. omrl, teslim tarihinden itibaren en az iki (2) y1l olmalid
Teklif edilen’malzeme Saglik Bakanll'gi'r,iCa:yaylnlanlp'yﬁmﬂiﬂ{m )
yonetmeligi hilktimlerine uygun olmalive tirtintin UBB kod numar
kap‘sami-d1§1nd'5i. slan malzemenin; kapsam dis1 oldugunu belgelernidiril
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Tam Otomatik Disposable Tabancal Biyopsi igne Teknik Sartnamesi (ESTACORE) — OR2280

1-Ultrason ve BT esliginde kaliteli core biopsi alimina uygun olacak sekilde disposable (tek
kullanimlik) mekanizmal: tam otomatik hafif ve ergonomik sekilde tasarlanmis olmalidir.

2-Biyopsi tabancasi ve ignesi tek elle gekilerek kurulabilen kolay bir mekanizmaya sahip
olmasi
3-1gne iizerinde giris derinligini ayarlamay saglayan isaretleme cizgileri olmalidir.

4- Igne kaniilii u¢ kisminda USG altinda yiiksek goriiniirliik saglayan ekojenik igaretli bolge
olmalidur.

6-Atis uzunlugu 22mm, notch uzunlugu (pencere agiklig1)17mm veya 20mm olmalidir.

7- Tabanca gévdesinin yaninda ve arkasinda olmak iizere iki atesleme (tetikleme) diigmesi
olmalidur,

8-14G kalinlik ve 10cm arasindaki uzunluk segeneklerini sunmalidir.

9-Teklif edilen malzemeler steril ve tekli ambalajlarda olmalidir. Ambalaj {izerinde
sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

10-Malzeme teslim tarihinden itibaren en az iki y1l miadli olmalidur.

11-Teklif edilen malzemeler T.C Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi
Bankasi1 koduna sahip olmalidir.
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32 - SENSOR KILAVUZ TEL NiTINOL PTFE KAPLI

Govdesi nitinolden yapilmig olmalidir.
PTFE kapli olmalidir.

0,35 yada 0,38’ kalinhginda, 150cm uzunlugunda olmalidur.

Diiz uglu, 5 cm’lik ucu esnek olmalidir.

{1k 5em’lik kismi hidrofilik ve ug kismi tungstenle radyoopaklastirilmig olmalidir.

Govdesi mavi, hidrofilik olan ug kismi siyah renkli olmalidir.

Ureterorenoskop ve sistoskop iginden iireterkateterazyon amagh kullanimina uygun olmahdir.
Tekli steril paketlerde olmalidir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTiFLAMENT,' HIZLI

EMILEBILEN, NO:3/0 20(x2)MM 3/8 KESKIN iGNE

Temel Islevi:

1. %90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi siitur olarak dizayn edilmis
absorbe olabilen Siitur ile aym ozellikte bir hammadde ile kaplanmig

(polyglycolide-co-Llactide&calcium stearate.) olarak imal edilmis olmalidir.

j Teknik
1 Ozellikleri:

2. igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemeli,v
Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidir.

3. Atravmatik igneliler paslanmaz celik alipgmdan olmal, Igne yiizeyinde
kararma olmamali ve Igne i¢ ytizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.

4. ipneler, dokudan g¢ok rahat gecmeli, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi igin
gii¢lii olmal ve Yiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir.

5. Kirilma ve bikilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali ve bu dzellik igne treticisi firma tarafindan noter onayli terciime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

6. Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali, Yuzeyi plirtizsiz olmal1 ve
igne keskinligini/ sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

7. Ipneler dikis siiresince dokudan rahat gegme oOzelligini yitirmemelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

8 Cerrahi siituriin ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegilide stabil
kalacak, baska dokulara zarar vermeyi Onleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir.

9. Igne ve siitur ¢api birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme

noktas1 dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.

Teknik
Ozellikleri:

10. Igne ile sttur birlesim noktasinin baglantist saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamali, Siitur yiizeyi plirizsiiz olmali, Kolay
diigiim kaydirilmali, Stitur diigiim giivenligi saglamal1 ve Uzerine bakteri
yerlesecek bosluklar olmamalidir. '

11.1

T fmlama'olmamall ve Siitur boyast i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

. stitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda

) .Igne dokudan gegtikten sonra sutur dokuya takilip biiziismemeli ve

ifti lenmemehdlr.
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' CERRAHI _SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI

EMILEBILEN, NO:3/0 20(x2)MM 3/8 KESKIN iGNE

13

14.

15.
16.

17

18.

. Urtinlerin uzﬁnluklarl, kalinliklar1 ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olacaktir, yliksek gerilme giicline sahip olmalidir.

Situriin tensil kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda 5.giin (%45-
50),10-14 giin (%0) doku destegi olmali ve Viicuttan tamameﬁ atilimi en az
40-45 giin igerisinde olmalidir.

Igneler silikon kapli olmalidir.

Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulasilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz
cikabilmelidir.

Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmali ve Uriiniin
ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimui ile kolayca ulagilabilmelidir.

Siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

| Genel

Hiikiimler:

19. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

20. Birim ambalaj1 veya kutu lizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa
ad1, tiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu ve diger 6zellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset {izerinde metrik
sisteme gore Ol¢li ve USP karsiligy, {irlin katalog numarasi, lirtin tanitima,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma
etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin ﬁzefinde yazmasi
gereken bilgiler Tiirkge olmalidir.

21. Iplik ambalajimin kullamim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1s1dan, 1s1ktan korunmasi Igin Dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte ‘gl\gminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem

o ec;frmey nkéglt, ic ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya

HBhlst r/plastik/karton olmaludr.

I

T.C. SAGLIK BAKANLIGH
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CERRAHI _SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI

EMILEBILEN, NO:4/0 20(x2)MM 1/2 YUVARLAK IGNE,75CM

Temel Islevi:

1.

%90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi siitur olarak dizayn edilmig
ve absorbe olabilen Siitur ile aym o6zellikte bir hammadde ile kaplanmig

(polyglycolide-co-Llactide&calcium stearate.) olarak imal edilmis olmalidur.

Teknik
Ozellikleri:

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini  yitirmemeli,
Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlarn USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidur.

Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alisimdan olmals, 1ghe yiizeyinde
kararma olmamal ve Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.

Igneler, dokudan gok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirilmamas: i¢in
gii¢lii olmali ve Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir.

Kirllma ve bikilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali ve bu 6zellik igne iireticisi firma tarafindan noter onayl terctime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

igne, kalsifiye dokularda rahathikla kullanilmals, Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve
igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.
Cerrahi siituriin ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil
kalacak, baska dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir.

igne ve siitur gapi birbirine uyumlu olmali, bdylece igne siitur birlesme

noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.

Teknik
Ozellikleri:

10.

11.

12.

Igne ile stitur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamali, Siitur ylizeyi plirizsiiz olmali, Kolay
diigiim kaydirilmali, Stitur .dﬁgiim giivenligi saglamali ve Uzerine bakteri
yerlesecek bosluklar olmamalidir.

igne siitur birlesme noktasinda stitur muhteviyatim etkileyecek oranda
mumlama olmamali ve Siitur boyast i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

Igne dokudan gegtikten sonra sttur dokuya takilip biiziigmemeli ve

© . tiftiklenmemelidir.

7
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI

EMILEBILEN, NO:4/0 20E2)MM 1/2 YUVARLAK IGNE,75CM

13.

14.

15.
16.

17.

18.

Urtinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine
uygun olacaktir, yliksek gerilme giictine sahip olmalidir.

Siituriin tensil kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda 5.giin (%45—
50),10-14 giin (%0) doku destegi olmal1 ve Viicuttan tamamen atilimi1 en az
40-45 giin igerisinde olmalidur.

igneler silikon kapli olmalidir.

Uriiniin  ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulagilabilmeli, stitur paketten cikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz
cikabilmelidir.

Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmig olmali ve Uriintin
ambalaji agildiktan sonra igneye portegl yardimu ile kolayca ulasilabilmelidir.

Siitur paketten ¢ikarken digiim olmamali ve kivrimsiz gikabilmelidir.

Genel

Hiikiimler:

19. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birirﬁ
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

20. Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatg1 ﬁrmanm ticari adi1 veya kisa
ads, tiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterlhzasyon sekli, lot
numarasi, stitur kalinlig, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset tizerinde metrik
sisteme gore 6l¢ti ve USP karsilig1, tiriin katalog numarasi, {Uriin tanitimi,
rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskil1 olmaldir. Bu bilgiler yapigtirma
etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin iizérinde yazmasl
gereken bilgiler Turkge olmalidir.

21. Iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1s1dan, 1isiktan korunmast I¢in Dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizi seffaf diger yiizii su ve nem
gegirmeyen kagit, 1i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo véya
blister/plastik/karton olmalidir.

22. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmig olmalidir.

‘nem&,!"l
e w745

T.C @sﬁ\éu‘& TANEsi
Ava AT mﬂvf D ﬁs




]
{

)
f ¢
wla

CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI

EMILEBILEN, NO:5/0 15(+2)MM 1/2 YUVARLAK iGNE 75 CM

Temel Islevi:

1.

%90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi siitur olarak dizayn edilmis
ve absorbe olabilen Siitur ile ayni 6zellikte bir hammadde ile kaplanmwlsﬂ

(polyglycolide-co-Llactide&calcium stearate.) olarak imal edilrﬁis olmalidir.

Teknik
_ Ozellikleri:

Igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme Ozelligini. yitirmemeli,
Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve
Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidir. '

Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alisimdan olmali, 1ghe ylizeyinde
kararma olmamali ve Igne i¢ yiizeyi diiz ve kanalsiz olmalidir.

Igneler, dokudan g¢ok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirlmamasi i¢in
giiclii olmali ve Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmalidir.

Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki ; nikel oram
(alasimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alasimindaki) %10'dan fazla
olmali ve bu 6zellik igne ireticisi firma tarafindan noter onayh terciime evrak
orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali, Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve
igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir. ‘
Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.
Cerrahi siituriin ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil
kalacak, baska dokulara zarar vermeyi Onleyecek yapida dizayn edilmis
olmalidir. _ :
Igne ve siitur ¢apt birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme

noktas1 dokulardan gegerken travma yaratmamahdir.

Teknik
Ozellikleri:

10.

11.

Igne ile siitur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme
noktasindan ayrilma yasanmamali, Siitur yiizeyi piiriizsiiz olmali, Kolay
diigiim kaydirilmali, Siitur diigim gtivenligi saglamali ve Uzerine bakteri
yerlesecek bosluklar olmamalidir.

Igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda

mumlama olmamali ve Siitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

.Igne dokudan gegtikten sonra siitur dokuya takilip biiziigmemeli ve

:';ﬁi‘ﬁiklenmemelidir.
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CERRAHI _SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, HIZLI
EMILEBILEN, NO:5/0 15(2)MM 1/2 YUVARLAK iGNE 75 CM

13

14.

15.
16.

17.

18.

. Uriinlerin uzunluklari, kalinliklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olacaktir, yiiksek gerilme giictine sahip olmalidur.

Siituriin tensil kuvveti baglangi¢ olarak %100 olarak ahndlgmdé 5.giin (%45-j
50),10-14 giin (%0) doku destegi olmal1 ve Viicuttan tamamen atilimi en az
40-45 giin igerisinde olmalidir.

Igneler silikon kapli olmalidir.

Uriinlin ambalaji agildiktan sonra ifneye portegii yardlmi ile kolayca’l
ulagilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diiglim olmamali ve kivrimsiz |
¢ikabilmelidir.

Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmali ve Uriiniin
ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimu ile kolayca ulagilabilmelidir.

Siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz ¢ikabilmelidir.

Genel
.| Hiikiimler:

19. Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. '

20. Birim ambalaji veya kutu lizerinde imalat¢1 firmann ticari ad1 veya kisa
ady, {iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, steriliza;syon sekli, lot
numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu ve diger 6zellikleri goriilebilir,
okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poget tizerinde metrik
sisteme gore ol¢ii ve USP karsiligl, tirlin katalog numarasi, urun tanitimi,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma
etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin {izerinde yazmasi
gereken bilgiler Tiirkge olmalidur.

21. Iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1s1dan, 1siktan korunmasi I¢in Dis ambalaji; soyulabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

22. Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmug olmalidir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, .ORTA

DONEM EMILEBILEN NO:1, 35(x2)MM 1/2 YUVARLAK 75 CM

.| Temel islevi:

Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid
%10 laktik asit veya %90 glikolid asid %10 laktik asit) den cerrahi siitur olarak
dizayn edilmis ve Siitur ile aym &zellikte bir hammadde ile kaplanm1$
(polyglycolide-co-Llactide) & (calcium stearate) veya (aprolactone/glycolide)-

(copolymer- Calcium stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidur.

Teknik
Ozellikleri:

10. .

11.

12.

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir.

Kalinliklari diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve

Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidir.

Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alagimdan olmali, Igne ylizeyinde kararma

olmamali, Igne ig yiizeyi diiz olmalidir. ;

igneler, dokudan gok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirllmamasi igin giiglii

olmali ve Yiiksek alisim celikten imal edilmis olmalidir. |

Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimindaki)

%7 den fazla veya Krom orani (alasimindaki) %10'dan fazla olmali, bu 6zellik

igne treticisi firma tarafindan noter onayl terciime evrak orijinéli ile beraber

ihale dosyasinda ibraz edilmelidir. ;

Igne, kalsifiye dokularda rahathkla kullanilabilmeli, Yiizeyi piiriizsiiz olmal ve

igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir.

Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.
Cerrahi siituriin ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil

kalacak, baska dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis

olmalidr.

Igne ve siitur gapi birbirine uyumlu olmali, boylece igne siitur biﬁlesme noktasi

dokulardan gecerken travma yaratmamalidir.

Igne ile siitur birlesim noktasinin baglantist saglam yapilmali, birlesme

noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

Teknik
| Ozellikleri:

\\ 1 5

Z AR !(

13.

l‘.' )

Siitur boyasi i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

[neler silikon kapli olmalidir.
‘Suturwyuzeyl piiriizsiiz olmal;, Kolay diigim kaydirilmali, Siitur diigiim

guvenhgl saglamali ve Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamal1d1r
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIiK, MULTIFLAMENT, ORTA

DONEM EMILEBILEN NO:1, 35(x2)MM 1/2 YUVARLAK 75 CM

16.

17,

18.

19.

20.

21.

Igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama

olmamalidir.

Igne dokudan gectikten sonra siitur dokuya takilip biizligmemeli ve

tiftiklenmemelidir.

Uriinlerin uzunluklari, kalinhiklari ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olmal ve yiiksek gerilme giiciine sahip olmalidir.

Siituriin tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum 21
giin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi en az 56-70 giin

icerisinde olmalidur.

Uriiniin  ambalaji acildiktan sonra igneye portegli yardimi ile kolayca|
ulagilabilmeli, stitur paketten ¢ikarken diigim olmamali ve kivrimsiz
¢ikabilmelidir. Ambalaj siiturun kivrilmasim engelleyecek sekilde yapilmis

olmalidir.

Uriintin  ambalaji  agildiktan sonra igneye portegli yardimi ile kolayca
ulasilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diigim olmamali ve kivrimsiz

¢ikabilmelidir.
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA

- DONEM EMILEBILEN NO:1, 35(x2)MM 1/2 YUVARLAK 75 CM

Genel

Hiikiimler:

22,

23.

24.

25.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmals, igérisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. l

Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatgr firmanin ticari ad1 veya kisa ad,
{iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, siitur kalmligi, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri gorilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde metrik
sisteme gore olgli ve USP karsiligi, trlin katalog numarasi, liriin tanitimi,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma
etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde yazmasi
gereken bilgiler Tiirkge olmahdur.

Iplik ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak‘
sekilde su, nemden, 1sidan, 1isiktan korunmasi I¢in Dig ambalajl, soyulabilir
nitelikte altiminyum folyo veya bir yuzi seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢ ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidur. :

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmis olmaldur.
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CERRAHI SUTUR, POLIDIOKSANON, SENTETIK, MONOFLAMENT NO:3/0 -

20(£3)MM % YUVARLAK 75(x5)CM

Temel Islevi:

1. Uriin polidioksanon ya da poliglikonat seklinde dizayn edilmis ve
monofilament (6rgiisiiz) yapida Sentetik absorbe olan cerrahi siitur olarak imal

edilmis olmalidir.

| Teknik
Ozellikleri:

9 Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku |

destegi saglamaldir.

3. Viicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve situr

materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidur.

4. Sentetik monofilament absorbe olabilen cerrahi ipliklerin ‘vﬁcutta tamamen
emilim (absorbsiyon) siireleri 180-240 giin arasinda olmali ve siituriin tensil
kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada
yaklasik olarak (% 60-80) 4.haftada yaklasik olarak (%40-70) arasi tensil
kuvveti saglamali, yaklagik doku destegi 60 giin olmali ve Minimum 6 Hafta

doku destegi saglamalidir.

5. Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi
onleyecek sekilde imal edilmeli, iplik dokudan gegerken siyriimamal,

tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamahdir.

6. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitur atildiktan sonra
gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir. ‘

7 Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat iplifinin ¢ap degerleri
(kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglant1 degerleri ve diigim
atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) veya USP'ye (Amerika

Farmakopisi) uygun olmahdir

"| Teknik
Ozellikleri:

8. Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alisimdan olmali, igneler dokudan ¢ok
rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi icin gii¢lii olmal1 ve Yiiksek
alisim celikten imal edilmis olmalidir.

9. Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alasimindaki) '
%7 den fazla olmalidir veya krom oran1 %10 dan fazla olmalt ve Yiizeyi

P ﬁizsuz olmali, igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam

fe \'l“ettlrmehdlr
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CERRAHI SUTUR, POLIDiOKSANON, SENTETIK, MONOFLAMENT NO:3/0

20(x3)MM % YUVARLAK 75(5)CM

11.
12.
13.

giivenligi saglamali, Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir.

Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

Cerrahi siituriin ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak, |

basgka dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

Genel
Hiikiimler:

14.

15.

16.

17.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu {izerinde imalatg1 firmamn ticari ad Veya kisa écii,
{iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras,
siitur kalinhigy, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri gdrilebilir, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset tizerinde metrik sisteme gore ol¢ii
ve USP karsihigi, Uriin katalog numarasi, Urtin tanitimi, rerigi, yapist ve
sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamalidir,
baskili olmalidir. '
iplik ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde
su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi I¢in Dis ambalaji; soyulabilir nitelikte
aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem gecgirmeyen kééit, ic|
ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmis olmalidir.
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' CERRAHI SUTUR, POLIDIOKSANON, SENTETIK, MONOFLAMENT NO:4/0

20(3)MM 1/2 YUVARLAK 75(x5)CM

Temel Islevi:

1. Uriin polidioksanon ya da poliglikonat seklinde dizayn edilmis ve

monofilament (drgiisiiz) yapida Sentetik absorbe olan cerrahi siitur olarak imal

edilmis olmalidir.

Teknik
Ozellikleri:

. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku

destegi saglamalidir.

. Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve siitur

materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidur.

. Sentetik monofilament absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta famamen

emilim (absorbsiyon) siireleri 180-240 giin arasinda olmali ve siituriin tensil
kuvveti baslangig olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada
yaklagik olarak (% 60-80) 4.haftada yaklagik olarak (%40-70) arasi tensil
kuvveti saglamali, yaklagik doku destegi 60 giin olmali ve Minimum 6 Hafta

doku destegi saglamalidir.

. Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve Kilitlenmeyi

onleyecek sekilde imal edilmeli, Iplik dokudan gegerken siyrilmamali,

tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi stitur atildiktan sonra

gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri

(kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim
atma performansi EP (Avrupa Farmakopesi) veya USP'ye (Amerika

Farmakopisi) uygun olmalidir

e
)') ‘Al g
K&

Teknik
Ozellikleri:

Atravmatik igneliler paslanmaz gelik alisimdan olmali, igneler dokudan g¢ok
rahat gecmeli, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi igin gii¢lii olmali ve Yﬁksek
alisim gelikten imal edilmis olmalidir.

Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alasimindaki)
%7 den fazla olmalidir veya krom orami %10 dan fazla olmali ve Yiizeyi

pliriizsiiz olmali, igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devain

ettirmelidir.
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CERRAHI SUTUR, POLIDIOKSANON, SENTETIK, MONOFLAMENT NO:4/0

' 20(+3)MM 1/2 YUVARLAK 75&5)CM

11.
12.
13.

giivenligi saglamali, Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
Igneler dikis stiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmehdu
Cerrahi siituriin [gnesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak

baska dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

Genel

Hiikiimler:

14.

13,

16.

17.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmisg olmali, igerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir. :
Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalat¢1 firmanin ticari adi veya kisa ad1 :
{iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numar351
siitur kalmlig, stiturun uzunlugu ve diger ozellikleri goruleblhr, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset lizerinde metrik sisteme gore Olgil
ve USP karsiligi, iriin katalog numarasi, {irlin tamitimi, rengi, yapist Ve
sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapistirma etiket olmamahdlr
baskili olmahdir.

iplik ambalajimin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde
su, nemden, 1sidan, isiktan korunmasi I¢in Dis ambalaj1; soyulabilir nitelikte
aliminyum folyo veya bir ytizii seffaf diger ylizii su ve nem gecirmeyen kagit, i¢
ambalaj1; soyulabilir aliminyum folyo veya blister/plastik/karton o}malldlr.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmig olmalidir.
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CERRAHI SUTUR, POLiDiOKSANON, SENTETIK, MONOi?LAMENT NO:5/0

20(x3)MM 1/2 YUVARLAK 75(x5)CM

Temel Islevi:

1.

Uriin  polidioksanon ya da poliglikonat seklinde 'dizayn edilmis ve
monofilament (6rgiisiiz) yapida Sentetik absorbe olan cerrahi siitur olarak imal

edilmis olmalidir.

Teknik
Ozellikleri:

. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku

destegi saglamalidir.

Viicut i¢ci kullanimlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve siitur

materyaline bagli komplikasyon riski minimum olmalidur.

Sentetik monofilament absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen
emilim (absorbsiyon) siireleri 180-240 giin arasinda olmal1 ve siituriin tensil
kuvveti baslangi¢ olarak %100 olarak alindiginda doku destegi ikinci haftada
yaklasik olarak (% 60-80) 4.haftada yaklasik olarak (%40-70) aras1 tensil
kuvveti saglamal, yaklasik doku destegi 60 giin olmali ve Minimum 6 Hafta

doku destegi saglamalidir.

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyvi
onleyecek sekilde imal edilmeli, Iplik dokudan gegerken siyrilmamali,

tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitur atildiktan sonra

gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gostermelidir.

. Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipliginin ¢ap degerleri

(kalinligr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti degerleri ve diigiim
atma performanst EP (Avrupa Farmakopesi) veya USP'ye (Amerika

Farmakopisi) uygun olmalidir

Teknik
Ozellikleri:

//
10.

Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik aligimdan olmali, igneler dokudan gok
rahat geemeli, egilip biikilmemesi, kirilmamasi i¢in giigli olmali ve Yiiksek
alisim g:ehkten imal edilmis olmalidir.

‘;I\Ama ve. bukulmeyl engellemek amaciyla ignedeki nikel oram (alagimindaki)

A3
b

J %7 “den fazla olmalidir veya krom orami %10 dan fazla olmali ve Yiizeyi

yiriizstiz  olmali, igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam
ettirmelidir.

Siitur piirtizsiiz olmalidir, tiftiklenmemelidir, kolay diigim kayd1r1ilma11, Diigiim
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CERRAHI SUTUR, POLIDIOKSANON, SENTETIK, MONOFLAMENT NO:S/0

20(x3)MM 1/2 YUVARLAK 75(x5)CM

11,
12.
13.

giivenligi saglamali, Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.
igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemelidir.
Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan geemelidir.
Cerrahi siituriin Ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide Etabil kalac_'ak,v' :

basgka dokulara zarar vermeyi onleyecek yapida dizayn edilmis olmalidur.

| Genel
Hiikiimler:

14.

15.

16.

17.

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmis olmali, ig:erisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir. i
Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalat¢i firmanin ticari adi1 veya kisa adi,
iiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli:1 lot numarasi,
stitur kalinhig, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri gérﬁlebilir, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset tizerinde metrik sisteme gore oleii
ve USP karsiigi, iriin katalog numarasi, Urlin tanitimi, rengi, yapisi ve
sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapigtirma etiket olmamahdif,
baskili olmalidir. '

iplik ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulméyacak sekilde
su, nemden, 1sidan, 1giktan korunmasi Icin Dig ambalaji; soyulétbilir nitelikte
aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger ytizii su ve nem gegirmeyen kagit, i¢
ambalaj1; soyulabilir aliiminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmug olmalidir.

o
/ \

/
/
/

»;’A L J

A _ :

T.C. SBBLIK BAKANLIGH

AYTi ATATIIRK DEVLET HASTANES] -
Yemen AKPOLAT

HADTYS




