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ANTALYA VALIGI

IL SAGLIK MUDURLUGU

Manavgat Deviet Hastanesi
SAYIL: :98177073/934.01 "Z'u
KONU: 22 KALEM TIBBi SARF MALZEME ALIMI 09.03.2021

SAYIN.
Hastanemizin 1hnyac1 olan asagda cinsi ve miktart yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayih KIK'in 22/ &~ (Dogrudan Temin) ydntemi ile satin alinacaktir.
Firmamz tarafind iimkiin ise I i .03.2“% i saat lg iili "a kadar } i Ima birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapllmaslnl rica ederim,
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
Teklife esas malzemelerin kalite ve markas: ile teslim middeti agikca belirtilecektir.

3-  Taahhit edilen stire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerrir etmesi halinde 4734 sayih K.1.K hikiimleri uygulanacaktir.
4-  Ihaleye hile, desise, vait, tehdit, nifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kangtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayah K1 K "in ilgili hitkiimieri uygulanacakur.
& Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.
6 Bumektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gdnderilmig ise her kalem igin teklif fiyat: yazlacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecck,
7. Teklif veren firma biitiin bu sartiar synen kabul etmig sayilacaktir
8- Mal /hi /yapim isi bedeli, ve kabul iglemlerinden sonra 150 gin igerisinde Antalya Kamu Hastancleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sthkagikhg s6z konusu olursa yil u;ensmde Bddemesi yapilacaktir.
9. Dogrudan temin usulu alim yapilacak otan alimmiz 'BIRIM BEDEL ; Gzerinden degerlendirme yapilacaktir.
10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka ll 03 2021 tarihinde saat 12:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
SUTKODU / V
TEKNIK#T  MARKA/MODEL/U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BIRIMI | SARTNAME KODU FIYAT| TOPLAM FIYAT
1_|ENJEKTOR 50CC LUER LOCK 2.500 ADET
INFUZYON POMPA SETI(KAN GONDERIMINE /
2 _|UYGUN) 200 ADET OR1850
3 _[THORAX GOGUS SISESI TEKLI 2000CC 18 ADET | GHC1630 [
4 _|THORAX KATETERI NO:28 20 ADET GHC1620 ,
5 |WREP KAGIDI 26X26 CM 10.000 ADET
6 |STERIL DISTILE SU CAM SISE 1000 CC 100 ADET
7 _|SPESMEN CIKARTMA TORBASI 10 ADET OR2820
8 |[DOUBLE J KATATER 4,7 F 30 ADET UR1034
9 |VICRIL SERBEST NO:2/0 60 ADET
10 |VICRIL YUVARLAK NO:0 30 MM 180 ADET
11 [PDS YUVARLAK NO:1 40 MM 48 ADET
12 |PROLEN YUVARLAK NO: 2/0 25 MM 180 ADET
13 [PROLEN YUVARLAK NO:5/0 18 MM 96 ADET
14 [PROLEN YUYARLAK NO:6/0 13 MM 96 ADET
15 |PEOLEN KESKIN NO:6/0 13 MM 60 ADET
16 |PROLEN KESKIN NO:5/0 16 MM 48 ADET
17_|PDS YUVARLAK NQ:5/0 16 MM 60 ADET
18 |PDS YUVARLAK NO:6/0 13 MM 60 ADET
19 |STERIL CiLT KALEMI 50 ADET GZ1008
20 |VICRiL YUVARLAK NO:7/0 7 MM a8 ADET
21 _|iPEK YUVARLAK NO:3/0 20 MM 48 ADET
22 |[DREN JACKSON PRATT 400 ML 20 ADET
GENEL TOPLAM
NOT: TekHf edilen Yedek Pargalar / Bakim Onarim Hizmetleri Iyin kabullinden itibaren en az | yil Garantl verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIM SOREsL..... GONDOR
NOT: .. SAYFA TEKNiK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
hetp://manavgatdh.saglik.gov.tr/ti/bid/all/0/0/
KASE IM24
Tretisim: Eiektronik AZ: www.manavgatdh.gov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242 746 1117 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 ¢-Posta: m-satinalma@hotmail.com




GENEL OZELLIKLER

1. Tibbi ve Genel Sarf Malzemeleri icin teknik 6zelliklerinde aksi yazilmamig ise genel hiikiimler
gecerlidir.

2. Steril ambalaj icinde olan malzemeler aksi yazilmamis ise teslim tarihi itibari ile en az 2 (iki) yil
miadh olmahidir ancak ozelligi nedeni ile 2 yildan az miadl Uretilen malzemeler belgelendirilmesi
karsihiginda kabiil edilecektir. Son kullanma tarihleri ambalaj lizerinde yazmalhdir.

3. Teslim edilen malzemeler son kullanma tarihinden 2 ( iki ) ay 6nce haber verilmesi sarti ile uzun
miyadli malzemeler ile idarenin belirttigi siire iginde yiklenici tarafindan degistirilecektir.

4. Teklif edilen Malzemeler orijinal ambalaji icinde olmali, Orijinal ambalajin Gizerine herhangi bir
sekilde sonradan etiket v.s. yapigtiriimamalidir. Steril olarak teslim edilen malzemelerin orjinal etiketi
yapistirma ise trliniin sterilizasyonu ile ilgili belgeler idareye teslim edilmelidir.

5. Malzemelerin sterilite, Gretim ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

6. Urlinlerde herhangi bir problem oldugu takdirde, arizali olan lot numarali Grtnler hastanelerin
istegi dogrultusunda degistirilecektir.

7. Sarf malzemelerle birlikte cihaz teslimiisteniyorsa cihazlarin tamami ilk sipariste hastanelere teslim
edilecektir.

8. Teknik sartnamede istenen tim belgeler istenildiginde Tiirkce olacak. Yabanci dilde ofan
belgelerde ve ithal olan Urlinlerde belge istenildiginde Noter tastikli Tiirkgeye gevirilmis olan beigeler
hastanelere sunulacaktir.

9. Uriinler UBBye tabi ise UTS kaydi olmalidir. UTS {zerinden yiklenicinin Urin igin Uretici veya bayi
kaydi bulunmalidir.

10. Urtinlere BARKOD Uzerinden numune degerlendirmesi yapilacaktir.

ENJEKTOR 50CC LUER LOCK

1. Tek kullanimlik ve non toksik olmahdir.

2. Ajutaji luer-locklu, ucu piiriizsiiz olmali, her gesit igne ucuna, katetere vb. malzemelere uyumlu

olmali, kendiliginden ayrilmamalidir.

Enjektor tzerinde cc ve dizyem gizgileri olmalidir.

Cc ve dizyem cizgisi 0’dan baslamalidir.

Cizgi ve rakamlar belirgin olmal ve islandiginda silinmemelidir.

Pistonu kolay hareket edebilir olmali, sivi verirken veya cekerken asiri glic gerektirmemeli ve

pistonun geri hareketiyle enjektor gizilmemelidir.

Negatif basing uygulandiginda hava kagagi yapmamalidir.

Enjektore sivi gekildiginde, enjektoriin pozisyonuna bagh olarak, igne ucundan disan sizdirma

yapmamalidtr, tikanikliga sebebiyet vermemelidir.

9. Steril paket icinde disposable igne ucu oimahdir.

10. igne uclar paslanmaz gelikten imal edilmig olmahidir.

11. igne uglar ucu capakli, tirtikh ve kiint olmamaldir.

12. Perfuizér cihazlarinda kolay kullanima uygun olmalidir. (SADECE 50CC iGIN GECERLI)

13. Steril tekli paketlerde olmali, ambalaj kenarlan iyi preslenmis olmali ve steriliteyi bozmayacak
sekilde kolay agiabilir 8zellikte olmahdir.

14. Ambalajin Gzerinde tretim ve son kullanma tarihi olmalidir. Gévdesi Uzerinde markasi yazili
olmahdir.

15. Ambalajin {izerinde steril oldugunu gosteren isaret olmalidir.

16. Birim ambalaj Gzerinde ve kutu zerinde; yapilan sterilizasyonun tanimi, yapildigi tarih, son
kullanma tarihi, lot numarasi, paket iceriginin tanimi yapiimig ve kolay agilabilir durumda
olmalidir,

17. Enjektoriin ucu % 6 egimli olmalidir firma bunu belgeiemelidir.

18. Enjektor ignesinin ucu en az iki kesitli olmalidir.
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iNFOZYON POMPA SETi TiP 2 KAN GONDERIMINE UYGUN

1. Set kan ve kan Griinlerinin hastaya uygulanmasina uygun yapida olmahdir.

2. Setin damlama haznesi tabaninda 200 mikronluk filtre bulunmalidir.

3. Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kirilmayacak kadar dayanmikli ve luer fock baglantili
olmalidir.

4. Cihazin inflizyon esnasinda gonderim sapmasi maksimum (+/-) 5 olmahdir.

5. Set Uzerinde, pompa mekanizmasi ile uyum saglayan mekanizmadan gikaridigi anda serbest akis
onlemek icin otomatik olarak kapanan serbest akis valfi bulunmalidir.

6. Seten azbiradetY enjeksiyon port girisine sahip olmahdir.

7. Setin toplam uzuniugu 210 cm’den kisa olmamalidir.

8. Sivi akis hassasiyetini saglayabilmek icin set ve pompa ayni marka yada cihaz Ureticisinden cihaz
ile setin uyumlu olduguna dair belgesi olmahdir.

9. Set DEHP icermeyen PVC veya silikon hammaddeden imal edilmis olmalidir.

10. Setin raf dmri minimum 2 yit olmahdur.

11. Setler, EO sterilizasyon metodu ile steril edilmis olmalidir.

12. Ayni setin kan ve isiktan korumal modelleri de olmahdir.

13. Set ambalaji lizerinde onayh bir UBB barkodu bulunmalidir.

14. Cihaz Tiirkge meniilii ekrana sahip olmalidir.

15. Cihazlar sorunsuz gahsir sekilde teslim edilmelidir.

16. Cihaz, dis ortama veri aktarimi yapabilmelidir.

17. Cihaz ile istenilen durumlarda doz degeri, hacim degeri ve siire inflizyona ara veriimeden
degistirilebilmetlidir.

18. Tasima kolayligi agisindan cihazin maksimum agirhgr 1500 gr olmahdir.

19. Cihaz (mcg/dak, {inite/sa, mg/sa, mcg/sa, mg/kg/sa, mg/kg/dak, mcg/kg/sa, meg/kg/dak ) doz
hesaplama modlarina sahip olmahdir.

20. Cihazda minimum 150 adet ilag ismi iceren ilag kitliphanesi mevcut ofmalidir.

21. Cihaz ekranindan sirekli olarak kalan hacim, génderilen hacim, hiz degeri ve kalan siire takip
edilebilmelidir.

22. Cihaz ekrany, infiizyon esnasinda midahaleleri onlemek igin kilitlenebilir olmalhidir.

23. Cihazin infGzyon hiz arahgi 0,1-999 ml/sa arasinda ayarlanabilmelidir.

24. Cihaz, hasta pozisyonuna bagli kalmaksizin olarak yikseklik bagimsiz calisabiimelidir.

25. Cihazda, Devamli infizyon modu, Cok adimli infizyon modu, Aralikli génderim modu, TPN modu
olmahdir.

26. Cihaz infizyon esnasinda bolus génderimi yapabilmelidir ve bolus ml cinsinden hacimsel olarak
ayarlanabilmelidir. Bolus génderimi esnasinda kullanici tercihine gore bolus hizi ayarlanabilmeli
ve bolus génderimi sonrasinda cihaz ayarlanmis olan infizyon moduna otomatik olarak gegis
yapmalidir.

27. Cihaz, 1-9999 ml arasinda 1 ml artish olarak ayarlanabilen doz hacimlerini ggnderebilmelidir.

28. Cihaz, okllizyon alarmi esnasinda sivi inflzyonunu otomatik olarak durdurmalidir.

29. Cihaz, hava alarmi esnasinda s infizyonunu otomatik olarak durdurmahdir.

30. Cihaz sarj ihtiyaci olmaksizin pil yardimi ile (+/-5)25 ml/sa hiz degerinde minimum 8 saat
galismahdir.

31. Cihaz, ana ekranminda inflizyon doz degeri, gonderilen inflizyon hacmi, toplam inflizyon hacmi,
kalan inflizyon hacmi ve kalan siire takip edilebilmelidir.

32. Cihaz, ana ekraninda inflizyon doz degeri, génderilen inflizyon hacmi, toplam infuzyon hacimden
herhangi iki deger girildiginde 3. Degeri otomatik olarak hesaplayabilmelidir.

33. inflizyon degerlerinin giris asamasinda konsantrasyon hesabi igin ilag miktari kullanici tercihine
gbre mcg veya mg olarak girilebilmelidir.

34. Cihaz kan verme uygulamasi yapabilmelidir.

35. Set ile cihazin birlesim noktasi dis etkenlerden korunmasi amaciyla kapal olmalidir.

36. Kullanilan klinige ve sivi hassasiyetine gore cihaz hava alarmi ayarianabilmelidir.




37. Teklif veren firmanin cihaz ve set 6zelliklerini orijinal katalogunda bulunmalidir.
38. Cihaz arizasi olmasi durumunda arizali cihazin yerine yedek cihaz verilerek degisim yapacagini

tahahut etmelidir.
39. Firma tim cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyonundan sorumludur.

Drenaj (Gogiis) Sisesi 2000cc Teknik Sartnamesi

1. Drenaj seti, sualti drenaj sistemine gére c¢alismali ve gogis drenajlarinda giivenle
kullanilabilmelidir.

2. Drenaj seti, mililitre 6l¢ekli olmalidir.

3. Sistemin {lizerinde sivi seviye isaretleme paneli bulunmahdir.

4. Drenaj seti toplama kapasitesi yetiskinler i¢in 2000 ml olmalidir.

S. Gogus Drenaj seti; yamusak, bitkiilmeye direncli, 150 cm uzunlugunda, sagilmaya uygun hortuma
sahip olmalidir.

6. Drenaj seti, kolay tasimayi saglayan bir tasima askisina sahip olmalidir.

7. Drenaj hortumu, degisik boyutlardaki toraks kateterine baglanti saglayan konnektére sahip
olmalidir.

8. Drenaj hortumunun konnektorii lizerinde hava bogaltma kapagt bulunmahdir.

9. Sistem devrilmeyi 6nleyen genis bir alt tabana sahip olmahdir.

10. Gogiis drenaj seti etilen oksit ile steril edilmis olmahdir.

11. Sise lizerindeki havaya ag¢ik kisim aralikli basing uygulama (gomeo) i¢in uygun olmalidir.

12. Govde monoblok olmalidir.

Toraks Kateter Teknik Sartnamesi

1. Slikon bazli olmalidir.

2. 50 cm (+/- Scm) uzunlugunda, plevra bosluguna uyum saglayan esnek kateter olmalidir.
3. Toraks kateteri travma olusturmayan yuvarlatilmis, a¢ik distal uza sahip olmalidir.

4, Kateterde doku emilimini engelleyen ¢apraz yan delikler bulunmalidir.

5. Toraks kateteri X-ray altinda gorintiilenebilmek i¢in radyopak ¢izgiye sahip olmahdir.
6. Kateterin {izerinde “cm” isaretli 6l¢ek bulunmahidir.

7. Toraks kateteri her tiirlii baglantiya uyacak sekilde tasarlanmis genisleyen proksimal uca sahip
olmalidir.

8. Toraks kateteri 10,12,16,18,20,24,28.,32 ve 36 ch olgiileri olmalidir.

9. Toraks kateteri tekli ve steril paketlerde sunulmahdir.

Wrap Kagidi Teknik Sartnamesi

1. Buhar sterilizasyonununa uygun olmalidir.

2. Mertekaresi 60 gr.(+/- 3) agirhginda olmahdir.

3. Paketleme ve sterilizasyon esnasinda a¢gma siire¢lerinde hi¢cbir kat birakmayacak yumusakliga ve
esneklige sahip olmalidir.

4. Ambalajn higbir yiizeyinde kesinlikle tiiylenme ve tiftiklenme olmamalidir.

5. Cift kat ambalaj icinde olmalidir. [lk ambalaj plastik poset olmali, ikinci ambalaj dayanikli karton
paket olacak, depo yerlestirmelerinde kutular ezilmeyecek saglamlikta olacaktir.

6. Paket icindeki wrap kagitlari (biyiik boy kagtlar) sadece bir yonde katlanacaktir.

7. Paket igindeki wrap sayisi1 paket lizerine mutlaka yazilacak, paketler bir kisinin rahatga
tasiyabilecegi agirlikta ve sayida olacaktir.
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SMT Temel 1. Uriin steril ve distile su olmalidur.
Islevi:
SM Malzeme 2. Bulasma riski olmayacak sekilde vakumlu 1000 cc’lik cam ambalajlarda
Tanimlama olmalidir.
Bilgileri:
Teknik 3. Ambalaj izerinde ml sini gosteren 6l¢i gizgileri bulunmalidur.
Ozellikleri: 4. Steril distile suyun cam olan siselerin agiz kismi serum siselerinde oldugu gibi
tipal serum seti takmaya uygun almahdir.
5. Urliniin igerigi apirojen olmalidir.
Genel 6. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsati olan tirlin satin alinacaktir.
Hiikiimler: 7. Ambalajlarin tizerindeki etiketler dismeyecek ve bu etiketlerde;
a. Cozeltinin icerigi,
b. Seri numarasi.
¢. Imal tarihi ve son kullanma tarihi.
d. "Parenteral enjeksiyon seklinde kullanilmamalidir” ibaresi olmalidir.
8. Siparisi verilen trtinlerin teslim tarthleri itibari ile miadlarinin dolmasina 2 yil
kadar stire olmalidir. Teslim edilen Urtinler karisik miadli olmamalidir.
9. Cam olan her bir {iriiniin yaninda siseye uyumlu aski teslim edilmelidir.




SPESMEN CIKARMA TORBASI ORTA

1. Endoskopik ameliyatlarda kullaniimak tizere tasarlanmig olmalidir.
2. Endoskopik spesmen torba sisteminin safti 5-10-15mm ¢apinda oimalidir.
3. Torba hacmi 0-250 ml arasi kiiglik, 251-750 mi arasi orta, 751-1500 ml arasi biiyik ve 1500 ml

{stu ekstra biiylk olarak tanimlanir.
4, Endoskopik spesmen torba sisteminin kaniil uzunlugu en az 25 cm olmahidir.

5. Endoskopik spesmen torba sisteminde kanilliin icinde torbanin bagh bulundugu i¢ saft
ve/veya saftsiz dogrudan disari itilebilen tip olmaidir

6. Endoskopik spesmen torbasi yirtiimaya dayanikh poliiretan malzemeden imal ediimis
olmalidir

7. Endoskopik spesmen torbasinin agiz capi en az 5 cm, derinligi en az 14 cm olmalidir.

8. Endoskopik spesmen torba sisteminin i¢ safti ve/veya kandildi itildiginde torba metal bir

kasnaga bagli olarak ve/veya agzindaki nitinol tel sayesinde dogrudan agilabilmelidir.

9. Endoskopik spesmen torba sisteminin i¢ safti arkasinda bulunan ip veya ipe bagli halka
cekilerek torba kasnaktan ayrilabilmeli ve/veya safta bagli olmayan otomatik agilan torbanin agzi
bizilebilmelidir.

10. Torbanin biizilmesi i¢in gerekli ipin kesilmesini saglayan i¢ saftta bulunan gizli bir bigak olmali
ve/veya otomatik acilan torbalarda buna gerek olmamaldir.

11. Endoskopik spesmen torba sisteminin i¢ safti Uzerinde torbanin batin iginde agiima yéniind
belirten bir uyari yazisi veya isaret olmalidir.

12, Spesimen torbasi seffaf olmalidir.
13. Malzemeler, steril, tek kullanimlik ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

14, Ambalajinin lizerinde son kullanma tarihi, LOT ve UBB bilgisi bulunmalidir.




PDS YUVARLAK 1 NO

1-Sentetik monofilament polydioxanone ' den imal edilmis oimahdir.

2-Kaplama maddesi polikaprolacton ve kalsiyum sitrat olmalidir.

3-Mikemmel diiglim givenligi ve ¢ok yiiksek baglangic gerilim giliciine sahip olmahdir.
4-Doku destek siresi 4. hafta %50, 6.hafta %25 olmalidir.

5- Emilim siiresi 180-210 giin olmahdir.

6-Uriin renkleri menekse(violet) olmalidir.

7-Ethilen oksit gazi ile steril edilmis olmahdir.

8-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dig olmak lzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

9-i¢ Aliiminyum poset Uzeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustlne baski geklinde olmalidir.

10-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmaldir. 1. Birim ambalaj lizerinde
okunaklh sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:

a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

b-Igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

c-igne boyu 1/1 oraninda goriilebilmelidir.

d-ignesiz ise slitur adedi

e-Stturin kalinigi (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Sdturiin rengi

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

11-Kutu ambalaj lizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

12-Kahnhklari, diglim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlar U.S.P. ve

Avrupa Farmakopisi’ ne uygun olmahdir.

13-Kutu igine eklenmis olarak ithalatg! firma ile ilgili irtibat bilgileri vee&rkgelnglllzce kullanim

talimati bulunmahdir.CE belgeli olmalidir. \e‘\\as E\‘
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DOUBLE ] KATATER 4,7 F (UROLOJT)

1. Viicut xgerlsmde en az 6 ay kalacak sekilde dizayn ed1hms olmahds
2. Bir ucu agik ,diger ucu kapali olmahdir.

3. Uzerinde cm gizgileri ve her 5 cm’de bir marker ¢izgileri olmahdir.
4. Ebatlan 4,7F 26 ve 28 cm uzunlugunda olmalidir.

5. Seffaf kilif i¢inde dis yiizeyi PTFE kaph kilavuz tel olmalidir.

6. Kilavuz telin (Guidewire) bir ucu sert,bir ucu yumusak ve en az 90 cm uzunlugunda
olmalidir.

7. Beraberinde stent itici olmali ve stent itici en az 70 cm olmalidir.

8. Radyoopak olmalidir.

9. Her set bir adet DJ stent, stent itici, kilavuz tel ve iki adet klips 1Qermehd1r Klips
yok ise kilitli-diigmeli sistem iticisi (connectabl pusher) olmalidur.

10. Setin tiim parcalar1 ayr paketlenmis ve hepsi steril olarak tek pakette bir lestirilmis
olmalidir.

11. Imalat tarihi paketin tizerinde yazmahdr.

12. Miyadi te' .. irihinden itibaren en az 2 yil olmahdir.”

13. Paket iizer :-:= sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi yazilmalidir.

14. Double J iirc:» kateteri iiretere zarar vermemeli ve alerjik olmamalidir.

15. Double J tireter kateteri hastanelerde kullamlan ureterorenoskopla yyumlu
olmahdir.

16. Firma kliniklerin 1sted1g1 size kateteri vermek zorundadir.
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POLYDIOXANONE (PDS) CERRAHI iPLIK SARTNAMESI
1. Cerrahi sentetik viicutta absorbe olan monofltament % 100 POLIDIAKSONON' dan veya
polyglyconate'den elde edilmis olmahdir.
2. Tensil kuvveti baslangi¢ %100 alindiginda 2. Hafta %75 4. Hafta en az %50 olmalidir. Doku
destek sliresi 58—65 glin olmahdir. Viicuttan atiimi 180-210 giin olmahdir.
3. igneli ve ignesiz (baglama)secenekleri bulunmalidir.
4. Atravmatik igneli cesitleri yuvarlak, keskin asag keskin, ucu keskin govdesi yuvariak, Kare
govde ters keskin igne, spatil igne vb teklif edilen ve teslim edilecek malzemenin ignesi
aynen istenildigi gibi olmalidir. iplik boyu 45 cm Gzeri igin £ %10igne boyu I0mm uzeri igin *
%10 tolerans olmahdir.
5. Sterilizasyonu EO ile yaptimis olmalidir.
6. En az 1 adet numune getirilecek, numuneler test edilecek ve uygun olmayanlar ihale digi
birakilacaktir.
7. igneler dokudan rahat gegcmeli, gii¢lii oimal keskinligini operasyon boyunca korumalidir.
8. Birim ambalaj lizerinde imalatgl firmanin ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr kalinhg,
sOturun uzuniugu, siiturun rengi, 1/1 oraninda igne biyukligi ve diger ozellikieri gortlebilir
tarzda okunakl ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
9. En az 12 paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmis olmali, igerisinde birim ambalajdan
kag adet oldugu belirtilmelidir. Isiktan, nemden ve sicaktan korunmasina dair yazi olmal. Seri
ve kontrol numarasi olmali. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin lzerinde yazmas)
gereken bilgilerin tamami olmahdir.
10. En az 3 yil miadi olmahdir.
11. Teslim sirasinda en az 2 yil raf 6mri bulunmahdir.
12. Sttir ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, isidan, i1siktan korunmasi igin bir yuzi
seffaf film diger yiizeyi yirtilmayan kagittan (Orng:TYVEK ya da tek kat aliminyum)olmaldir.
Ayrica slitur, sterilizasyonunun korunmasi igin aliminyum veya karton posette olmalidir
13. i¢ aliminyum folyo/karton ambalaj isaretli agilma yerinden acildiginda, ignenin porteki
ile tutulmasi icin kapak agildiginda/yirtildiginda igne gorilebilmelidir.
14. Aliminyum folyo/karton ambalaj zerindeki yazili bilgiler folyonun/kartonun Uzerine
basili olmalidir, (steril alana partikil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin etiket
olmamalhidir.)
15. Birim ambalaji lizerinde imalatgt firmanin ticari adi veya kisa ad), igne cinsi, igne adedi ve
igne boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinhgi,
siturun uzunlugu, stiturun rengi, 1/1 oraninda igne buyukligi ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
16. Kutu ambalajin Gzerinde, birim ambalajinin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami
olmalidir.
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Cerrahi ipek (ignesiz+igneli)

1-Orgiild, silikonize ipekten mal edilmis olacaktir. Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri
ve igne iplik kombinasyonu U.P.S.ve E.P’ye uygun olacaktir.

2-ipek iplikler, cerrahi igneye takil durumda ve kolay egilip biikiilmeyecektir.

3-Birim ambalaj ipek kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde,
i¢ ve dig olmak Uzere 2 ayri ambalajdan meydana gelecek

4-Uriine ait bilgiler Griiniin Gstine etiket seklinde sonradan yapistirma degil, trtniin
Ustiine Uirlin ambalajinin orjinali seklinde olacaktir. i¢ ambalajin ayni zamanda tizerinde
okunakli ve bozulmayacak bigimde su bilgiler yazili olacak.
Ticari firmanin ticari adi ve/veya kisa adi

ignesiz ise siitur adedi
Suturun kalinlig) {(metrik ve U.S.P.olarak)
Stiturun uzunlugu
Saturun rengi
Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
Uretim ve son kullanma tarihleri ve lot numarasi yazilacaktir

5-Kutu ambalaj icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir.Sicaktan ve
isiktan korunmasina dair yazi olacaktir.Seri ve kontrol numarasi olacaktir.Kutu ambalajin
Uzerinde,birim ambalajin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olacaktir.

6-ihale salonuna Uriin orijinal ambalajli agiimamis kutusu ile gelecektir.

7-i¢c ambalaj kolay agilabilir olmahdr.

8-ic ambalaj agmak icin makas, bistiiri gibi aletlere ihtiyag olmamalidir.

9-Sutur acildiginda, situr kivrilip,dolasip, digiim olmasini engelleyecek sistemi

olmahdir




Vicryl
1-Sentetik 6rglilli emilebilir sutur olmalidir.
2-%90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmis olmalidir.
3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 91) ve kalsiyum stearat
olmalidir.
4-Cok yuksek baslangig gerilim glicline sahip olmalidir.
5-Mikemmel digim glivenligi ve miikkemmel kavrama giicline sahip o!malidir.
6-Emilim siiresi 54-70 giin olmalidir.
7-Doku destegi 1. giin %80- 100, 2.hafta % 70-85 olmalhidir.
8-Uriin rengi undyed (renksiz), violet(menekse) oimalidir.
9-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril ediimis olmalidir.
10-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmastni saglayacak sekilde i¢
ve dis oimak lizere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.
11-I¢ Aliilminyum poset (izeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustiine baski seklinde olmahdr.
12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmahdir.
13-Birim ambalaj zerinde okunakli sekilde agagidaki bilgiler yazili olmahdir:
a-imalatci firmanin ticari adi ve adresi
b-Igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)
c-igne boyu 1/1 oraninda gorilebilmelidir.
d-ignesiz ise situr adedi
e-Siituriin kalinhgr (metrik ve U.S.P. olarak)
f-Stturiin rengi
g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
h-Uretim ve son kuilanma tarihleri, CE numarasi
14-Kutu ambalaj Gizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi

isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.




15-Kalinliklari, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyoniar U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi’ ne uygun olmalidir.

16-Kutu igine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkge- ingilizce
kullanim talimatr bulunmahdir.

17-CE belgeli olmahdir.

Prolen

1-Sentetik monofilament emilemeyen sutur olmahdir.

2-Polypropilene ' den imal edilmis olmahdir.

3-Cok yiiksek baslangi¢ gerilim giiciine sahip olmaldir.

4-Miikkemmel digiim glvenligi ve mitkkemmel kavrama gliciine sahip olmahdir.
5-Uriin rengi mavi (blue) olmalidir.

6-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmig olmahdir.
7-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak gekilde i¢
ve dis olmak iizere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis oimalidir.

8-i¢ Aliiminyum poset lizeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustline baski seklinde olmalidir.

9-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmahdir.

10-Birim ambalaj Gizerinde okunakl sekilde asagidaki bilgiler yazili otmalidir:
a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak)

c-igne boyu 1/1 oraninda goriilebilmelidir.

d-ignesiz ise stitur adedi

e-Sliturtin kalinlig) (metrik ve U.S.P. olarak)
f-Stituriin rengi
g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi




11-Kutu ambalaj iizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yénetmeligi

isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.
12-Kahinliklan, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlan U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi ' ne uygun olmahdr.

13-Kutu icine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkgeingilizce kullanim
talimati bulunmalidir.

14-CE belgeli olmahdir.
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KALEM DERI ISARETLEME STERIL TEKNIK SARTNAMESI

1. Kalemler her tirli cilt {izerinde isaretleme yapabilmelidir

2. Ug kalinhigr 1 -2 mm arasinda olmalidir

3. Boya dagiimamalidir

4. Kolay kurumali ve cilde herhangi bir zarar vermemelidir.

5. Cilt isaretleme kalemi cetveli ile birlikte tekli, steril ve kolay agilir paketlerde olmalidir.
6. Paket Gizerinde Uriin ve sterilizasyon bilgileri bulunmalidir.

7. Malzeme depo teslim tarihinden itibaren 2 yil miyadl olmaldr.




TEKNiK SARTNAMELER
DREN JACKSON-PRATT 400 ML. TEKNiK SARTNAMESI

1.Drenlerin i¢i oluklardan olusturulmus, uygulandigi doku iginde kolay drenaj yapabilecek dzellikte, ug
kisimlari da kolay tikanmayacak sekilde delikli olmalidir.

2.Drenler kolayca kopmayan, yirttimayan ve yumusak yapida olmalidir.

3.Rezervuarin 400 cc sivi hacmi olmali ve kullanim sirasinda geri sivi kagirmayacak ozellikte valfi
bulunmahdir.

4.Rezervuarda sivi bosaltmak i¢in acihir kapanir kapak bulunmalidir.

5.Steril, tekli ve kolay agllir paketlerde olmalidir. Paket (izerinde malzeme ve sterilizasyonu ile ilgili
bilgiler bulunmalidir.

6.Depo teslim sirasinda 2 yil raf 6mri olmahdir.
7.Hacim isaretleri kolay dlgiim saglamahdir.

8.Dlslik basingh dizaym siirekli yumusak vakum saglamah ve doku travmasini minumuma indirme
ozellligine sahip olmahdir.

9.Dren 7 mm {flat) duz yapida olmalhidir.

10.Rezervuar giivenli takmak i¢in asacak veya yatak ucu klipsi bulunmalidir.

11.Drenlerin ergonomisi kullanim kolayligi ve sartnameye uyguniugu vakada kullanilarak
degerlendirilecektir.




