Firmamz tarafindan temini mimkun ise

T.C.
ANTALYA VALIGi
L SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYI: 98177073 /934.01 ‘5'}5

KONU: 24 KALEM TIBBI SARF MALZEME ALIMI 05.07.2021

SAYIN.

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktan yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayth KIK'in 22/ d (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
[m: saat m *a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;
Gereginin yapilmasini rica ederim.
DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARE

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markas: ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3-  Taahhitt edilen sure igerisinde malzeme/hizmet/vapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak tzere 3 ay sure ile teklif ahnmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K 1. K hukumler uygulanacakuir.
4-  ihaleve hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kangtiranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayii K.LK "in ilgili hiikiimleri uygulanacaktir.
8- Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki thale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.
6-  Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu génderilmis ise her kalem i¢in teklif fiyau yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma butan bu sartlan aynen kabul etmis savilacakur
8 Malzeme/hizmet/vapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleni Biriligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikhigi s6z konusu olursa v igerisinde 6demesi vapitacaktir.
9- Dogrudan temin usulu alm yapilacak olan alirmmz BiRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilag;
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 06.07.2021 tarihinde saat 10:00  a kadar 0242 746 45 00 nol
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
Mali Hiz, Miidiiri
SUT KODU/
TEKNIK KA /MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODY BIiRIM _FiYAT| 'TOPLAM FIYAT
BETADIN ANSTISEPTIK (POVIDIN iIODIN %10 ) 1
1_JLITRELIK 300 ADET
2 |BRAN NO:20 (PEMBE) 3.000 ADET
3 |BRANUL NO:22 (MAV) 6.000 ADET
4 |ENJEKTOR 10 CC (VESIL VE SiYAH) 25.000 ADET
5 |ENJEKTOR 5 CC YESIL 40,000 ADET
6 |ENJEKTOR UCU (iGNE LUCU) PEMBE 2.000 ADET
7 {ENJEKTOR UCU (iGNE LCL) SiYAH 2,000 ADET
8 {FEEDING TUP NO:6F 300 ADET
9 |FLASTER HiPOALERJIK 10MX10CM BUYUK 400 ADET
10 |FOLEY SONDA NO:18 300 ADET
11 |PROLEN KESKIN NO:3/0 19 MM 300 ADET
12 |PROLEN KESKIN NO:4/0 16 MM 120 ADET
13 |VICRIL RAPIT KESKIN NO:3/0 (PGLAR) 20 MM 130 ADET
14 |VICRIL RAPIT KESKIN NO:4/0 (PGLAR) 19 MM 72 ADET
15 {VICRIL YUVARLAK NO:3/0 20 MM(PGLA) 120 ADET
16 |VICRIL YUVARLAK NO: 6 30 MM (PGLA) 420 ADET
17_[VICRIL YUVARLAK NO:1 40 MM (PGLA) 360 ADET
18 |VICRIL YUVARLAK NO:2/0 26 MM 70 CM {PGLA) 420 ADEY
19 [IPEK YUVARLAK NO:2/0 20MM 60 ADET
20 {IPEK YUVARLAK NO:3/0 13MM 36 ADET
21_{iPEK SERBEST NO:2/0 60 ADET
22 |PROLEN KESKIN NO:2/0 24 MM 120 ADET
23 |TUR ORTO SETI 100 ADET
24 |CILT TRAKSIYON KiTi s0 ADET
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kahuliinden itibaren en az 1 yi Garanti verilecektir,
NOT: MALZEME TESLIM SURESI..... GUNDUR
NOT: .. SAYFA TERNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORCLEBILIR.
http:Ananavgatdh.saglik.gov.tr/trbid/all 0/0/
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Tletisim: Elektronik Ag: %.mana!gatdh.gov.k
ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat! ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 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 dzelliklerinde aksi yazitlmamis ise genel hiikiimler
gegcerlidir.

2. Steril ambalaj icinde olan malzemeler aksi yazilmanusg ise teslim tarihi itibari ile en az 2 (iki}) yil
miadli olmahdir ancak 6zelligi nedeni ile 2 yildan az miadl Gretilen malzemeler belgelendirilmesi
karsihiginda kabiil edilecektir. Son kullanma tarihleri ambalaj lizerinde yazmalidir.

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

4. Teklif edilen Malzemeler orijinal ambalaji iginde olmali, Orijinal ambalajin {izerine herhangi bir
sekilde sonradan etiket v.s. yapistirlmamalidir. Steril olarak teslim edilen malzemelerin orjinal etiketi
yapistirma ise rliniin sterilizasyonu ile ilgili belgeler idareye teslim edilmelidir.

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

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

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

8. istekliler ve teklif ettikleri tirinler; Saghk Bakanhigi’nin 2018/13 sayih Genelgenin 1.15 maddesinde;
“Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki iirlinlerin veya cihazlarin satin alimlarinda, hizmet
alimlarinda veya kit ve sarf karsiigt hizmet alimlarinda, aday veya isteklilerin Uriin Takip Sistemi
(UTS)’ye kaydinin aranmasi zorunludur. Aday veya isteklinin, teklif edilen {iriiniin imalatgi veya
ithalatcisi (tedarikgi firma) olmadigi durumlarda, iiriiniin tedarikgi, firmasinin bayii olduguna dair UTS
kaydi aranacaktir.

POVIDIN iODIN %10

1.
2.

10.

11.

%10 oraninda povidon- iyot icermelidir.

Uriin kullanima hazir ve sivi formda olmalidir. Cok koyu ya da fazla akiskan olmamalidir. icinde
partikil ve kati pargalar, tortu olmamalidir.

Uriin bakterisid, fungusid ve viriisid (HBV-HIV dahiljetki géstermeli ve firma bu 6zellikleri
tasidigina dair ulusal/Uluslar arasi akredite laboratuvariardan veya Saglik Bakanligi tarafindan
yetkilendirilmis laboratuvarlarin birinden son 10(on)yil icerisinde yaptlmis analiz raporiari Tiirkce
veya yeminli terciman tarafindan Tirkceye cevrilmis olarak ihale dosyasinda sunulmalidir.

Cilt ve mukoza antisepsisinde, operasyon sahasinin hazirlanmasinda, yara ve yanik ylzeylerinde
seyreltiimeden kullanima uygun olmalidir.

Etkinligin baslama siiresi 30 saniye oimaldir.

Uriine ait Guvenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda sunulmali, birer niisha kullanicilara verilmelidir.
Giivenlik bilgi formu hazirlayicisinin TSE onayli sertifikast oimalidir.

Uriin orijinal, 15181 gecirmeyen, koyu renkli, 1(bir) litrelik kilitli kapakl, plastik siselerde olmahdir.
Seyretilmeden kullanitmahdir.

Uriin kullanimi igin her Griinle birlikte hastanenin istegine gére pompa ya da akis kapagi
verilmelidir.

Orijinal etiket Uzerinde lretici firma adi, adresi, trlin adi, markasi, etken maddenin adi, kullanim
alanlari ve kullanma talimati, uyarici tehlike sembolleri, korunma 6nlemleri, tiretim tarihi ve son
kullanma tarihi, parti seri(lot) no, barkod no ve etiketi Tlrkge olmahdir. Agildiktan sonraki titketim
siresi belirtilmelidir.

Ciltte ve mukozada alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi dermatolojik testlerle
ispatlanmalidir.

Toksik olmamalidir.



12. Uriin povidon iyotiu % 7.5 sivi sabun ile karigikhigt onlemek igin etiket veya ambalaj renginde dikkat
cekici fark olmahdir.

13. Uriiniin Saghk Bakanligi tarafindan Biyosidal iriin ruhsati olmali ihale dosyasina sunmalidir.

14, Enfeksiyon Kontrol komitesi tarafindan gerek goriidiigii takdirde numune, Saghk Bakanhginca
yetkilendirilen ve kurum tarafindan tercih edilen bir laboratuarda mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik vb. agisindan test edilecektir ve masraflar ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.
Eksilen stok yerine firma tarafindan takviye yapilacaktir.

BRANUL
1. Silikonlu, duzglin damar girisi saglayan iki kademeli yuvarlatiimig kateter ucu ve ¢ift tarafli keskin
igne olmaldir,

2. Ekdoz uygulamalariigin portu olmaldir,

3. Aseptik, dengeli ve giivenli tutusu olmalidir,

4. Damara girildiginde kan gelisini gosteren seffaf flash back’i olmalidir,

5. Uzun siireli kullanima uygun kanat egimi, esnek ve yumusak tespit kanatlari, kan durdurucu ara
parca, boyutlari tanimlayan renk kodlu port kapagi olmaldir.

6. Tek tek steril pakette disposible olmali ve miadi en az 2 yil olmahdir.

7. Kanatlari kinimamaldir, sizintiya mahal vermemelidir.

8. Kaniil biikllmeye karsi direngli, kink yapmayan, damarda daha uzun kalis stiresine sahip, viicutla
uyumlu olan PUR (Poliliretan) veya Vialon biyomateryalden yapiimis olmalidir.

9. Kaniil materyali teflon dan yapilmis olmamalidir.

10. Kaniil, biyometaryalinden dolayi damar iginde yumusayarak damar yapisina uygun hale gelir ve
bu sayede sepsis ve trombofilebit riskini azaltmaktadir. Bu ¢alismalarla desteklenmelidir.

ENJEKTOR UG PARCA

1. Tek tek steril paketler halinde ve en ¢ok 300 adet enjektor ihtiva eden kutular halinde teslim
edilecektir.

2. Enjektériin orijinal ambalaji Gizerinde ve enjektériin kendi lizerinde CE isareti ilistirilmis olmalidir.

3. Enjektorlerin igne uglar yesil olacaktir. 2cc, 5cc, 10cc, 20 cc’lik enjektorler pistonlu olmahdir.
Enjektorlerin pistonu kauguk olmaldir.

4. Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak
belirtilmelidir.

5. Firma kullanim siiresince bozuk, yirtik, delik ve imalat hatasi bulunan uriinlerden sorumiu olacak

ve bunlari degistirmeyi kabul edecektir.

2-5-10 cc enjektdrlerin luer kismi merkezde, 20 cc lik olan merkezden kagik olmahdir.

Enjektor igneleri paslanmaz gelikten dretilmelidir.

Hastanelerin istegi dogrultusunda enjektorlerin uglari istenen renkte teslim edilecektir.

Birim ambalaj Gzerinde ve kutu Uizerinde; yapilan sterilizasyonun tanimi, yapildigi tarih, son

kullanma tarihi, lot numarasi, paket igeriginin tanimi yapiimis ve kolay agilabilir durumda

olmalidir.

10. Enjektoriin ucu % 6 egimli olmalidir firma bunu belgelemelidir.

11. Enjektor ignesinin ucu en az iki kesitli olmalidir.

© o N®

ENJEKTOR UCU

1. Enjektoriin ucu % 6 egimli olmalidir firma bunu belgelemelidir.
2. Tek kullanimlik, steril paketier halinde olmaldir,

3. Kullanilan tim enjektorlere uyumliu olmalidir.

4. igne ucu sivri ve pitiirsiiz olmalidir,



5. ignede renk kodlamasi olmahdir.

BESLENME SONDASI

1. Uriin steril ve tek kullanimlik olmalidir.

2. Giris kolayhgi saglayan ylizeye sahip olmalidir.

3. Uzerinde derinlik isareti bulunmalidir.

4. Bukulmeyi dnleyen uygun sertlige sahip olmaldir.

5. Uriin travma olusturmayan yuvarlatilmus, iki yan delikli ve kapal distal uglama sistemine sahip
olmalidir.

6. Capraz iki yaniarda delik bulunmahdir.

7. Reflii ve kontaminasyonu énleyen tikagl konnektor bulunmaldir.

8. Uriiniin hortum boyunca, radyolojik kontroliin yapilabilmesine olanak saglayan, radio opak ¢izgisi
bulunmalidir.

9. Uriin konektdr veya siringa girisine olanak saglayan disi agizh proksimal uglama sistemine sahip
olmahdir.

10. Ayirt edici renk kodlarina sahip olmalidir.

11. Boylarien az 50 en fazla 55 cm olmali £ 2 cm olabilir.

HIPOALERJENIK FLASTER
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13.
14.

Flaster rayon elyaf yapidaki sirttan yapiimis olmali.

Cilde iyi yapismali, cikarilirken cilde zarar vermemeli ve cilt Uizerinde yapigkan kalinti birakmamali.
Ciltten kaldinimasi gerektiginde islatiimadan gikartilabilmeli.

Viicutta uzun siire kaldiginda tahris etmemeli, istemsiz ciltten ayriimamali.

Flasterin yapiskani sentetik polimerik akrilattan olmal.

Mikro gozenekleri sayesinde havayi ve teri gecirmeli, su gecirmemeli ve suyla temasinda siviyi
alta gegirmemeli.

Viicut kivnimlarina uyum saglamali, flasterin enine esnekligi 1-2 mm’yi gegmemeli.

Flaster arkasindaki koruyucu kagit ortadan kesilmis olmali.

Hypoallerjik alanlarda her 10 cm’de bir kesme isareti olmali

. Koruyucu kagit, flaster tizerinden kendiliginden kalkmamali.
. Asagida belirtilen dlgllerde olmali; 10 cm x 10 m
. Koyucu kagit kaldirdmasi gerektiginde flaster lizerinden bitin olarak ¢ikarilabilmeli, kalinti

birakmamali.
Tekli temiz paketlenmis olmals.
Firma fatura ekinde Griiniin alerji yapmadigina dair belge sunmahdir.

FOLEY SONDA 2 YOLLU

1.
2.

® NV AW

Katater balonlu ve iki yollu olmahdir,

Silikon ve lateks karisimindan(silikolateks) yapilmig olmalidir. Bu hammaddenin 6zellikleri
asagidaki gibi olmahdir,

Dogal lateksten yiiksek molekiler agirlikli bir silikon bilesikte saflastiritarak elde edilmis olmalidir,
Anhidroz, kimyasal olarak ¢apraz bagh olmalidir,

Non allerjen olmalidir

Hem islya hem eskimeye olduk¢a dayanikh olmalhidir,

Fizyolojik olarak zararsiz olmalidir,

Suyu emmemeli, hidrofobik olmalidir. Bu sayede kan, kan pihtisi, serum, idrar vs. dahil olmak
Uzere suda ¢oziinen veya su igeren yapigkan dzellikle maddelerin driiniin ylizeyi izerinde kalint
yapmamasi ve birikimi dnlemis olmalidir,



10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Dis ylizey ve limenin i¢ ylizeyi sabit olarak siirekli ince bir silikon tabakasi ile kaph olmasi, silikon
siirekli terleyip ayriima dzelliginde olmali, bu sayede silikon ytzey aktif deterjanlarla yikansa ve
yok olsa bile otomatik olarak lateks materyali disina terledigi icin kendini yenilemelidir,

iki yoldan birisi idrar torbasina baglanacak sekilde hunili, birisi de balonu sisirme yolu olmaldir,
Balon sisirme valvi luer ve luer uyumlu siringa uglarina uyumlu olmaldir,

Uriin tekli steril ambalajlarda ve tek kullanimhk olmalidir,

Kataterin boyu yaklagik en az 40 cm. + 1 ¢cm olmahidir,

Dis ¢ap1 6.,8.,10.,12.,14.,16.,18.,20. Ve 22 ch olmalidir,

Balon kapasiteleri 30-50 mi olmalidir. Balon homojen olarak gisebilmelidir.

Uluslararasi standartlara uyumlu olmahdir.

Uriin orjinal ambalajinda olmali. Ambalaj lizerinde ve i¢ steril ambalaj Gizerinde son kullanim
tarihi Urinin boyu, lot numarasi yazili olmahdir.
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PGA

1-Sentetik orgiilti emilebilir sutur olmahdir.

2-% 100 Poliglikolik asitten imal edilmis olmahdir.

3-Kaplama maddesi non antijenik ve non projenik polimerik imit stearik kalsiyum
olmahdir.

4-Cok yiiksek baslangig gerilim glicline ve miikemmel diigim glivenligi sahip olmahdir.
5-Emilim siiresi 60-90 giin olmahdir.

6-Doku destegi 2. hafta %70, 3. hafta %40 olmalidir.

7-Uriin rengi undyed renksiz ve menekse (violet) olmalidir.

8-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

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

10-ic Aliminyum poset {izeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum Ustline baski seklinde olmaldir.

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

12-Birim ambalaj lizerinde okunakl: sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir:
a-imalat¢i 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-Situriin kalinhgi (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Suiturlin rengi

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

13-Kutu ambalaj tizerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yénetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

14-Kalinhklan, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi’
ne uygun olmahdir.




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

16-CE belgeli olmalidir.




Prolen

1-Sentetik monofilament emilemeyen sutur olmalidir.

2-Polypropilene ’ den imal edilmis olmaldir.

3-Cok yuksek baslangic gerilim giicline sahip olmalidir.

4-Milkemmel diigiim giivenligi ve miikemmel kavrama giicine sahip olmalidir.
5-Uriin rengi mavi (blue) olmahdir.

6-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile sterit edilmis olmahdir.
7-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde ig
ve dis olmak lizere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

8-i¢ Aliiminyum poset lizeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliiminyum Ustiline baski seklinde olmahdir.

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

10-Birim ambalaj tizerinde okunakl sekilde asagidaki bilgiler yazil olmalidir:
a-imalatgi firmanin ticari adi ve adresi

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

c-igne boyu 1/1 oraninda gorilebilmelidir.

d-ignesiz ise sttur adedi

e-Situriin kalinhg (metrik ve U.S.P. olarak)
f-Siiturlin rengi
g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

11-Kutu ambalaj Gzerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi
isaretleme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

12-Kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlart U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi ’ ne uygun olmaldir.

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

14-CE belgeli olmahdir.




VICRLY

1-Sentetik orglti emilebilir sutur olmahdir.

2-%90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal ediimis olmalid r.
3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 91) v= kalsiyum stearat
olmalidir.

4-Cok ylksek baslangig gerilim glicline sahip olmalidir.

5-Mikemmel diigim givenligi ve mikemmel kavrama giicline sahip olmalidir.
6-Emilim siiresi 54-70 gilin olmahdir.

7-Doku destegi 1. glin %80- 100, 2.hafta % 70—-85 olmalidir.

8-Uriin rengi undyed {renksiz), violet{menekse) olmalidir.

9-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmahdir.

10-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢
ve dis olmak lizere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

11-i¢ Aliiminyum poset lzeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt
aliminyum (stlne bask: seklinde olmahdir.

12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

13-Birim ambalaj tizerinde okunakls sekilde asagidaki bilgiler yazili olmahdir:
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 siitur adedi

e-Stturiin kalinlig (metrik ve U.S.P. olarak)

f-Sturlin rengi

g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14-Kutu ambalaj Gizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tiboi Cihaz Yonetmeligi
isaretieme gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

15-Kalinhiklari, diglim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlar U.S.P. ve
Avrupa Farmakopisi ’ ne uygun olmalidir.

16-Kutu icine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgilari ve Tirkge- ingilizce
kullanim talimati bulunmatidir.

17-CE belgeli oimalidir




CERRAHI iPEK YUVARLAK iGNELI

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

2-ipek iplikier, cerrahi igneye takili durumda ve kolay egilip biikiilmeyecektir.

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

4-Uriine ait bilgiler Griinin iistiine etiket seklinde sonradan yapistirma degil, iiriiniin
iistiine Griin ambalajinin orjinali seklinde olacaktir. i¢ ambalajin ayni zamanda iizerinde
okunakli ve bozulmayacak bicimde su bilgiler yazih olacak.

Ticari firmanin ticari adi ve/veya kisa ads

Suturun kalinligr (metrik ve U.S.P.olarak)

Siturun uzunlugu

Siturun rengi

Steril ibaresi, sterilizasyon metodu

Uretim ve son kullanma tarihleri ve lot numarasi yazilacaktir

5-Kutu ambalaj igerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtiimelidir.Sicaktan ve
Istktan korunmasina dair yazi olacaktir.Seri ve kontrol numarasi olacaktir.Kutu ambalajin
lizerinde,birim ambalajin Gzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olacaktir.

6-ihale salonuna iiriin orijinal ambalajli agilmamis kutusu ile gelecektir.

7-i¢ ambalaj kolay agilabilir olmalidir.

8-ic ambalaji agmak icin makas, bistiiri gibi aletlere ihtiya¢ olmamalidir.

9-Stur agildiginda, sttur kivrilip,dolasip, digiim olmasini engelleyecek sistemi

olmahdir.




TUR ORTU SETI (STERIL) TEKNIK SARTNAMESI

Bu cerrahi 6rti seti, tiroloji vakalarinda kullanima uygun olmah tim ortiiler steril ve

tek kullanima mahsus olma 6zelligi tasimalidr.

1. Setler etilen oksit ile steril edilmelidir, sterilizasyon kalite guvenhgl sertifikas: ile

belgelenmelidir.

2. Seti olustu ~aateryaller;

a) Hasta st 2270 1, 74gr/m2 agirliginda 3 kath materyalden imal edilmelidir. Ust kat:

ameliyat esna: 1% olusacak kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilarin tamamen 6rtii

tarafindan emllmcsml saglayacak ¢cok emici en az 30 gr/m medikal (ehemicalbond)

non-woven olmalidir.Orta kati bu sivilarin alta gegmemesini saglayan en az 25 mikron

kalnlikta medikal polietilen film, Alt kati 19gr/m2 emici medikal (termobond) non-

wovenden materyalden imal edilmis olmalidir.

Ortiilerde bulunan yapiskan bantlar medikal amagla uretllen non alergenic olup

hastay tahris etmeme 6zelligi tasimahdur.

b) Alet masa 0rtisii {ist kat1 emici medikal non-wowen alt kat: sivi ge(;umeyen

medikal polietil enden mamul iki katli malzemeden imal edilmelidir.

3. Bumateryal ile tiretilen setler hastanin kat kat 6rtiilmesini engelleyerek, hastanin
—— tek bir ortii ile daha kisa siirede Ortiilerek ameliyata hazirlanmasini saglamalidir.

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

5. Materyalin 3 kath olmasi enfeksiyon riskini minimize edeceginden vazgegilmez

teknik 6zelligi olacaktir

6. Her set grubu asagidaki 6zel pargalan ihtiva etmelidir. -

*1ad. 240x” . m Poslu Tur Ortiisii

* 2 ad. Koru ~i lerrahi Onlik
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1) 240X240 CM POSLU TUR ORTUSU
mﬁ}?mmalden imal edilmelidir. Ust kat1 amehyaf S
' - esnasinda olusacak kan, alkol ve/veya bu dzellikteki sivilarin tamamen ortii tarafmdan

emilmesini saglayacak on emici en az 30 gr/m2 medikal (chemicalbond) non-woven
olmahdir.Orta kati bu sivilarin alta gegmemesini saglayan en az 25 mikron kalinhikta
medikal polietilen film, Alt lcat1 19gr/m2 emici medikal (tcr'nobond‘ non- wovenden
materyalden imal edilmis olimalidir.

b) Tur &rtiistiniin boyu en az 175x240 cm uzunlugunda poslu santral kism: kapali
olmali ve bunlar idarenin bildirecegi ihtiyaca gére firma tarafindan degistirilmelidir.
¢) Ortii litotomi pozisyonuna gére tasarlanmig olmalidir. Ortii lizerinde, operasyon
sirasinda olusacai sivilar toplamak iizere bir pos bulunmalidir. Aynca pos lizerinde

aspirasyon v .naja uygun tipalar bulunmalidir.
d) Ortiilerdc * - “nilan bantlar non alerjik ve non toksik oimahdur.
e) Ortii tizer,, « "ulunan likit toplama torbasi tizerinde ayrica 10x10 cm bant

bulunmalidir. _ o
f) Ortiiniin {izerinde her kademede serilis sistemini agiklayic1 yon etkileri

bulunmalidir.

2) 100X120 CM DUZ ORTU

a) 100X120 cm ebatlanndaki hasta fist rtiisiiniin tamami 3 katli materyalden imal
edilmelidir. Ust kau ameliyat esnasinda olugacak kan, alkol ve/veya bu ozellikteki

1




stvilarn tamatn. .. 3rtli tarafindan emilmesini saglayacak ¢ok emici en az 30 gr/m2
medikal (chemical bond) non woven olmalidir. Orta kati bu sivilarin alta gegmemesini
saglayan en az 25 mikron kalinlikta medikal polietilen film, Alt kat: 19gt/m2 emici
medikal (termobond) non-wovenden materyalden imal edilmig olmalidir.

b) Ortiiniin tizerinde her kademede serilis sistemini agiklayici yon etkileri

bulunmalidir.




KALEM CILT TRAKSIYON KiTi TEKNIK OZELLIKLERI
1. Kendinden yapiskanti olmalidir.
2. Banti ve ipi olan elastik bandajl olmalidir




