KAYSERI DEVLET HASTANESI

Teklif verme son tarih 01.11.2021 10:00
Telefon 0352 336 88 84 — 1144 —1158
E-posta kayseridevletsatinal@gmail.com - kayseridevletsatinal@hotmail.com
Kurum internet Sitesi www.kayseridh.gov.tr
Ihale No:
S,ill;)a Malin / fsin Cinsi Miktar | Birimi | Birim Fiyat Toplam Fiyat
1 [RAPID VICRLY NO:0 40 MM % YUVARLAK 120 ADET
2 [KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN IV SANTRAL KATATER 100 | ADET
ORTUSU
3 [YESIL ENJEKTOR UCU 5000 | ADET
4 [HEPARINLI KANUL KAPAGI 3000 | ADET
5 [ENJEKTOR 5 CC YESIL 21 G 30000 | ADET
6 |PDS NO:3/0 YUVARLAK 25-26 MM 60 ADET
7 |GOZ SLIT BICAK ACILI 2.75 MM 50 ADET
8 |ARTROSKOPI ORTU SETI 30 ADET
9 [CERRAHI ELDIVEN NO:7 PUDRASIZ 1000 | ADET
10 [CERRAHI ELDIVEN NO:7,5 PUDRASIZ 1000 | ADET
Toplam

Idari sartlar,

1-4734 Sayili1 Kanun geregince 'teklif mektubunun istekliler tarafindan imzalanmasi, teklif edilen fiyatin rakam ve yaziyla agik
olarak yazilmasi zorunludur. Tarihi, saat, kase ve imzasi olmayan, istenilen iirlinlerin marka, katalog numarasi ve teslimat
belirtilmeyen teklif mektuplar1 degerlendirmeye alinmayacaktir.

2- Tibbi Sarf Malzemelerde TITUBB veya UTS da Saglik Bakanlhigi tarafindan onayli olmasi ve isteklilerin bu durumu
tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Uriin (Barkod) numaras1, SUT kodlar1, etiket ve marka adi teklif mektuplarinda yazili
olacaktir.

3-T1bbi Sarf Malzemelerde Tedarik¢i firma, alima iliskin olarak diizenleyecegi faturada, malzemenin barkod numarasi ile SUT
kodunu belirtecektir. Tedarik¢i firma, bunlarin SUT hiikiimleri dogrultusunda dogru eslestirilmis olmasindan sorumludur. Geri
6deme kurumu barkod ve SUT kodlarmin eslestirilmesiyle ilgili olarak TITUBB veya UTS kayitlarini esas almadigindan,
hastanemiz idaresi de bu kayitlar1 esas almayacak, anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve SUT kodunun
dogru eslesmedigini tespit ederek geri 6deme yapmamasi halinde olusan zarar nedeniyle idare tarafindan da tedarik¢i firmaya
rlicu edilecektir.

4-Listede iiriinlere kalem bazinda teklif verilecektir.

5-Numune degerlendirilmeye gerek goriildiigi taktirde, iirlinlerin teknik sartnameye uygunlugunun denetlenmesi fiyat
degerlendirilmesinden sonra yapilacaktir. Yiiklenici firma teklife konu triinleri veya Teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri
tagidigini gosteren belge, Kilavuz, katalog vs.nin idaremizce ihale sonrasi belirlenecek tarihte muayene komisyonuna sunmast
zorunludur.

6-Teklifler TL (Tirk Liras1) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazi ile agik¢a yazilmig olmahidir. Teklif edilen
fiyat KDV hari¢ olmalidir. Kaznti, silinti, diizeltme bulunmamalidir.

7-S6z konusu alim ile ilgili tiim vergi-resim ve harglar, ulasim ve sigorta giderleri istekliye aittir.

8-Teklifi kabul edilen ve sozlesme imzalanan firma siparis yazisina miiteakip aksi durum bildirilmedikg¢e ilgili deponun
icerisine kadar istenen belgeler ile birlikte fatura ve malzemeleri teslim edecektir.

9- SUT tebliginde 6demesi olmayan malzemeler fatura edilmeyecektir.

10-ihale tarihinden sonra; SUT fiyatlarinda fiyat diisiisii oldugunda,yiiklenici firma ilgili malzemenin SUT fiyatinda yapilan
indirim oraninda,s6zlesme birim fiyatinda da ayni oranda indirim yapacagini taahhiit etmis sayilir.

11-ihale uhdesinde kalan firma her hastada sartnamelerde yazili biitiin 6lgiileri hastaneye getirmekle zorunludur. Aksi takdirde
islem yapilmayacaktir.

12-Firma getirdigi riinler ile birlikte her uygulamada konusu ile ilgili teknik bilgisi iyi olan bir firma yetkilisi olacak, iiriin
takibi yapacaktir. Aksi takdirde sorumluluk kabul edilmeyecektir.

13-Ambalaj tizerinde son kullanim tarihi, lot no, ubb ,iirlin icerigi hakkindaki tiim bilgiler bulunmalidir.

14- Idare alinun her safhasinda alimu tek tarafli iptal etmeye yetkilidir.

15- Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir.

16-Firma Numune Degerlendirme Formu Tarafina Ulastiginda Numuneleri en ge¢ 1 Hafta Iginde Teslim Etmek Zorundadur.
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pps 3o Hoarlal 2a~%mm

SMT Temel

filovs o Uriin polidioksanon ya da poliglikonat seklinde dizayn edilmis ve
slevi:
monofilament (6rgiisiiz) yapida Sentetik absorbe olan cerrahi siitur olarak imal
edilmis olmalidir.
I%IM; e Uriiniin kullamim yeri ve amacina gore Igneli ve/veya ignesiz (baglama) tiirleri
alzeme
Tanmmlama olmali, bu tiirlerinde farkli ebat, boy ve ¢apta segenckleri sunulmalidir.
Bilgileri:
"[‘eknik . e Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi uzun dénem doku
Ozellikleri:

destegi saglamahidir.

Viicut i¢i kullammlarda enflamasyon, negatif doku reaksiyonu ve sutur

materyaline bagl komplikasyon riski minimum olmalidir.

Sentetik monofilament absorbe olabilen cerrahi ipliklerin viicutta tamamen
emilim (absorbsiyon) siireleri 180-240 giin arasinda olmali ve siituriin tensil
kuvveti baslangi¢ 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 digiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi
onleyecek sekilde imal edilmeli, iplik dokudan gegerken styrilmamali,

tiftiklenmemeli, dokuyu yirtmamalidir.

Sentetik absorbe olan monofilament cerrahi ameliyat ipligi siitur atildiktan sonra

gerilmeye ve gekilmeye maksimum direng gdstermelidir.

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

Farmakopisi) uygun olmalidir
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Teknik
Ozellikleri:

-
Atravmatik igneliler paslanmaz gelik aliggmdan olmali, igneler dokudan ¢ok

rahat gegmeli, egilip bitkiilmemesi, kirilmamasi igin giiglii olmal ve Yiiksek

alisim gelikten imal edilmis olmahdir.

Kirlma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki)

%7 den fazla olmalidir veya krom orani %10 dan fazla olmali ve Yiizeyi

piriizsiiz olmali, igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam

ettirmelidir.

|

Stitur piriizsiiz olmalidir, tiftiklenmemelidir, kolay digim kaydiniimah, Dugtim |

giivenligi saglamali, Uzerine bakteri yerlesecek bogluklar olmamalidir.

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 olmalidir.




| Genel
\ Hiikiimler:
|

|

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmug olmali, icerisinde birim ambalajdan

kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu tizerinde imalatg1 firmanin ticari ad: veya kisa adi,
{iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi,
siitur kalinlif, stiturun uzunlugu ve diger szellikleri goriilebilir, okunakl ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset {izerinde metrik sisteme gore oleli
ve USP kargihig, Urin katalog numarast, {iriin tanitumi, rengi, yapisi Ve
sterilizasyon sekli baskili olmahdir. Bu bilgiler yapigtirma etiket olmamalidir,

baskil olmalidir.

iplik ambalajmin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak sekilde
su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi fcin Disg ambalaji; soyulabilir nitelikte
aliiminyum folyo veya bir yiizii geffaf diger yiizil su ve nem gecirmeyen kagit, i¢

ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya blister/plastik/karton olmalidir.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmig olmalidir. .
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SMT Temel

; Cerrahi amagla kullanmaya elverl
Islevi:

sli anotomik el yapisinda olmalidur.

SM Malzeme
Tanmmlama
Bilgileri:

o Eldivenler dogal kauguk veya lateksten imal edilmis olmahdir

e Pudrasiz olmahdir.

o Farkl sizeleri bulunmahdr.



’I_‘elmik
Ozellikleri:

Eldivenin lgiisii malzeme adinda belirtilen boyda olmahdir.
Sivi gegirgenligi olmamalidir.

Paket agildiginda eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilebilmelidir.
Eldivenlerin i¢ yiizii kolay giymeyi saglayacak kaydirici ile kaplanmis

olmalidir.

Eldivenin bilek kismi uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ok siki
ve ¢ok gevsek olmamalidir. Kongun kenari ywrtilma ve gevsemeyi
nleyecek tutucu ozelligi olan kivrimh yapida imal edilmis olmahdur.
Eldiven kongu, ameliyat sirasinda kullamilirken boks gdmleginin

mansetini kavramali, birakmamalidir.

Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, steril teknige uygun bir sekilde

yirtilmadan kolay agilabilir olmalidir.

Her pakette sag ve sol olmak tzere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢
ambalajda eldiven numarasi ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmaldir.

Eldivenler pakete (sag-sol) ters konmamalidir.

Steril giymeyi saglamasi igin eldiven konglari bilek kismindan diga kivrik
olmah fakat giymeyi zorlagtirmamasi icin bu kivriklik g¢ok fazla

olmamalidir. (parmaklari igine almamalt)

Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir.

(Dokunma hissi hassasiyeti olmalt).

Eldiven giydirilirken kontaminasyonu onlemek icin kongu kolay agilmali,

esneme Ozelligi olmali, agarken yirtilmamalidur.
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[Teknik
' Ozellikleri:
\ Parmak uglarinda bosluk kalmamali, potluk olmamalidir. Eldiven parmak

e Eldiven numaras: ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir.

| |

~ ‘ e Paket igindeki eldivenler birbirinden farkh dokuda olmamalidir. Eldiven

‘ diplerine tam oturmalidir. Basparmak acildiginda eldivenin avug iq:inde‘
\ ¢ekme, potluk olusmamalidir.

‘ dokusu ince-kalin dalgal, pltirli veya delik olmamalidir. Parmak

uclarinda doku eldiven dokusundan daha kalin olmamahdir.

| e FEldivenin i¢ kismi, el nemli iken bile kolay giyilmesini saglamak igin

\ polimer kaplanmig olmalidir.

\ e Eldivenler 1smlama yontemi ile sterilize edilmis olmali, sterilizasyon

yontemi paket lizerinde acikca belirtilmeli veya sembol ile gosterilmis

\ olmalidir. \

‘ e Paketin agilma yoniinii gosteren isaretler olmalidir. D1s paket, i¢ paketin
sterilitesi bozulmadankolayca acilabilmeli ve i¢ ve dis paketler birbirine

| ~ yapigik olmamalidir. J

e Steril ve Sterilizeyi bozmadan agilabilecek gekilde ayri paketlenmis,

‘ Hiikiimler:

\Een el
\ numarasi ve son kullanma tarihi olmalidur.
|

e Eldivenler TS EN 455-1:2020 standartlarina uygun olmaldir. Standartta
~ yer alan kopma dayanimi testine ait analiz sertifikas: ve delik tespiti

\ i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikasi bulunmalidir.

e Uriiniin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (MaterialSafety Data
‘ Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidur.

M =T W
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Steril, tekli paket halinde ve 8,5 cmX 11,5¢cm ebatlarinda olmalidir.

Oriin kateter girig bolgesi ve gevresinin gozlenmesine olanak saglamahdir.

Uriin seffaf film ortd ile entegre edilmis 9% 2'lik klorheksidin glukonat iceren bir jel pedden olugmahdir.

Jel pedin boyutlari 3 cm X 4 cm ebatlannda olmalidir, bu ebatlardaki jel ped ortalama 45 mg klorheksidin glukonat icermelidir.
Klorheksidin glukonat iceren jel pedenaz? giine kadar kateter girig bolgesinde antimikrobiyal etkinlik saglamalidir ve bu etkin

invitro test edilmisg olmalidir.

Jel ped az sivi emme gzelligine sahip olmaldir.

Uriin kalelerin etrafini daha iyi kavrayabilmesi igin gentikli tasarima sahip olmahdir.

Seffaf ortiintn tim kenarlar guglendirilmis kumas flaster ile desteklenmelidir.

Uygulama sirasinda seffaf film, tzerinde yapistigt kagit tabakalari tek hamle ile gtkarllabilme\idir.

Uriiniin etrafini gevreleyen kagit cercevesi ve kagit gergevenin her iki yakindaki kulakgiklar sayesinde kolayhkla
uygulanabilmelidir.
Her iki yanda bulunan

yazilmasini saglayan otiket bulunmalidir.
Urintin tizerini kaplayan seffaf film orti kateter bolgesini digaridan olabilecek bakteri, virlis ve siv! kaynakh kontaminasyonlaré

karst korumak ve enfeksiyon riskini azaltmak igin bitinlugu bozulmadig) takdirde sivi, bakteri ve ¢apl 27 nm Ve daha blylk
virsler igin (HIV-1, HBV vb. viriisler) viral bariyer ozelligi olugturmalidir. Viral bariyer ozelligi ASTM F1671-97b viral penetrasyo
testi ile test edilmis olmalidir.

Uriin hava gegirgen szellikle olup, oksijen ve nem buhar gegigine izin vermeli, kateter giris bolgesinin kuru kalmasini
Yapigkani hipoalerjenik olmali, ciltte ve kateter iizerinde kalinti pirakmamalidir.

Oriiniin sagladig: yararlar ile ilgili invitro ve invivo caligmalar olmalidir.
Uriin, 93/42/EECve 2007/47/EC Tibbi Cihaz Direktifleri'ne gore "Sinif 3"
belgelendirilebilmelidir.

Uygulama tarihinin yaziimasini saglayan etiketi pulunmalidir.

Uriin ve ambalaji lateks icermemelidir.

paket lizerinde son kullanma tarihi ve uygulama semasl olmalidir.
Etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmahdir.

kulakgiklar iizerinde ekstra tespit saglayan iki adet gerit seklinde kumag flaster ve uygulama tarihinin

saglamali

kriterine uygun olmaldir. Ve istenildigi takdirde bu
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SMT Temel

Televi e %90 poliglikolik asid %10 laktik asitten cerrahi siitur olarak dizayn edilmis ve
slevi:

absorbe olabilen Siitur ile ayni zellikte bir hammadde ile kaplanmig

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

SMT
Malzeme
Tammlama
Bilgileri:

Uriiniin kullanim yeri ve amacina gore Igneli ve ignesiz (baglama) tlirleri

olmali, bu tiirlerinde farkl ebat, boy ve ¢apta segenekleri sunulmalidir

f



"{eknik ) ‘ igneler dikiy stiresince dokudan rahat gegme Ozelligini yitirmemeli,
Ozellikleri: |

Kalinhiklari, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve

\ Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidur.

~ o Atravmatik igneliler paslanmaz gelik aliggmdan olmali, 1gne yiizeyinde

| kararma olmamal ve igne ig yiizeyi diiz ve kanalsiz olmahdir. |

~ e igneler, dokudan gok rahat geemeli, egilip biikiilmemesi, kirlmamast i¢in

giiglii olmali ve Yiiksek aligim gelikten imal edilmis olmahdur.

e Kirlma ve Dbikiilmeyi engellemek amactyla ignedeki nikel oram
‘ (alagimindaki) %7 den fazla veya Krom orani (alagimindaki) %10'dan fazla
\ olmali ve bu dzellik igne iireticisi firma tarafindan noter onayli tercime evrak

\ orijinali ile beraber ihale dosyasinda ibraz edilmelidir.

\ e Igne, kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilmali, Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve

igne keskinligini/ sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

o ipneler dikis siiresince dokudan rahat gegme ozelligini yitirmemelidir.

Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

\ e Cerrahi siiturlin ignesinin govdesi dokulardan gegerken porteglide stabil
\ kalacak, baska dokulara zarar vermeyi Onleyecek yapida dizayn edilmiﬂ

\ olmalidir.

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

noktas1 dokulardan gegerken travma yaratmamalidir.
]
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'[eknik
~| Ozellikleri:

|

igne ile sttur birlesim noktasinin baglantis1 saflam yapilmal, birlegme

noktasindan ayrima yaganmamali, Siitur yiizeyi plirlizsiz olmali, Kolay

digiim kaydiriimali, Sttur diipiim giivenlii saglamali ve Uzerine bakteri

yerlesecek bosluklar olmamalidir.

igne siitur birlesme noktasinda stitur muhteviyatint etkileyecek oranda

mumlama olmamali ve Sttur boyast i¢ karton makaraya renk vermemelidir.

igne dokudan gegtikten sonra siitur dokuya takilip biiziigmemeli ve

tiftiklenmemelidir.

Uriinlerin uzunluklari, kalinliklar ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine

uygun olacaktir, yiiksek gerilme giicline sahip olmalidur.

Siiturin tensil kuvveti baslangig olarak 04100 olarak alindiginda 5.gtin (%45~
50),10-14 giin (%0) doku destegi olmal ve Viicuttan tamamen atilimi en az

40-45 giin igerisinde olmalidur.

igneler silikon kapl olmalidur.

Uriintin ambalaji agildiktan sonra igneye portegi yardim ile kolayca

ulasilabilmeli, sttur paketten ¢ikarken dugim olmamalt ve kivrimsiz

cikabilmelidir. |

Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek gekilde yapilmis olmal: ve Urliniin

ambalaji agildiktan sonra igneye portegil yardimu ile kolayca ulasilabilmelidir.

Siitur paketten gikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz gikabilmelidir.




Hiikiimler:

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmal, icerisinde birim

ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji veya kutu iizerinde imalatg1 firmanin ticari ad1 veya kisa

ads, iiretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot

numarasi, siitur kalinhi, stiturun uzunlugu ve diger szellikleri goriilebilir,

okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset {izerinde metrik

sisteme gore olgii ve USP karsihig, driin katalog numarasi, {irlin tanitimi,

rengi, yapist ve sterilizasyon sekli baskil olmalidir. Bu bilgiler yapigtirma

etiket olmamalidir, baskil olmalidir. Kutu ambalajin iizerinde yazmasl

|

gereken bilgiler Tiirkge olmalidir.

iplik ambalajinin kullamm esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1s1dan, 151ktan korunmasi icin Dig ambalajt; soyulabilir

nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizi geffaf diger ylizii su ve nem

gecirmeyen kagit, ic ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo veya

blister/plastik/karton olmalidir.

Sterilizasyonu Etilen oksit veya Gama ile yapilmis olmalidir.

M // D,



Qettosuors SET

SMT Temel | Her tiirlii artroskopik cerrahi operasyonlarda, operasyon alam ve ameliyat
fglevi:|  bolgesini ortmekte kullamlmak amaci ile tretilmis steril tek kullanimhk Ortd
seti sekillinde imal edilmis olmalidir.

SM Malzeme|e Uriintin kullamm yerleri ve amacina gore artroskopik orti seti, artroskopi diz
Tammlama orti seti, artroskopi kalga ortil seti, artroskopi omuz ortli seti seklinde

Bilgileri: gesitleri olmalidir.




Ozellikleri:

Uriinlerin tiplerine gore teknik ozelikleri agagidaki gibi olmahidir:

ORTU SETI, ARTROSKOPI

Onliklerin kollarinda bilekten dirsek fistiine kadar ve gogls bolgesinden etek

ucuna dogru 100cm boyunda gecirimsizligi saglayan takviye bulunmalidir.

Takviye malzemesi gegirimsizlik saglama amaciyla Polietilen iistl emicl

30gr+/-5 nonwoven kapli olmalidr.

Onlitklerde kol mansetleri 9-10 cm uzunlugunda tamamen pamuklu orgl
kumastan yapilmig ve kullanan kisinin bileklerini rahatsiz etmeyecek sekilde

elastik, dikigsiz tiip seklinde olmalidir.

Onlitkler iki i¢ ve iki dig kugakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmi§
olmalidir. Onlitk kusaklarinin kopmamasl igin birlesim yerleri ultrasonik dikis
yontemi ile birlestirilmig olmali veya onlikk kusaklari kopmayacak sekilde
dikilmis ve sivi gegirgenligini snlemeye yonelik ve kontaminasyon riski
olusmamasi igin bu birlesim yerleri snliik materyali ile dikigsiz kapatilmis

olmalidir.

Dikis yerlerinde agikhiklar olmamalidir. Dig iki kusak steriliteyi bozmadan
kolayca baglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmig olmalidir.

Dis iki kusak steriliteyi bozmadan kolayca baglanabilecek gekilde bir karton ile

birlestirilmis olmalidir.

Onliikler set igerisinde 2 adet XLARGE (Takviyeli) Onliiklerde kullanilan
kumas 45gr/m2+/-5 olmalt SMS olmalidir.

Onliikler Lif ve Partikil birakmamalidir. Ayrica onlikler de tiftiklenme

olmamalidir.

N SV \\




‘ Ozellikleri:

Onliikler kan, alkol veya bu ozellikteki sivilan emmeden ortamdan
uzaklastiracak alta gegigine izin vermeyecek ozellikte olup, cildin nefes

almasina izin vermelidir.

e Onliik kugaklari kopmamalari i¢in govdeye dikis ile tutturulmus olacaktir ve
kontaminasyon riski olugmamasl icin bu birlegim yerleri Gnlitk materyali ile

dikissiz kapatilmis olacaktir.

e Nonwoven yapistirma bandi:

e Bantlarin kolay agilabilmesi i¢in, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant boyunca da

1 cm yapigkan olmayan bosluk bulunmalidir.

\ e Fl kurulama havlusu: havlu 60gr'+/-41itk gok emici viskos materyalden olmali,

kagit olmamali, hav birakmamalidir.

e Setler, medikal amagli nonwoven kumastan {iretilmis olup, genel cerrahi

operasyonlarinda Kkullanilabilir tek kullanimlik steril 6zellikte olmalidir.

‘ e Hasta iist ortiileri iki kath olmali ve en az 56(+-5) gr olmalidir.
e st kat1 emici orta kati gecirimsiz sizdirmaz PE-PP olmalidir.

e Ortillerde kullamlan cilde yapigtirilacak bantlar non-alerjik ve medikal
kullamma uygun olmalidir. (istendiginde iiretici firma tarafindan teknik
dokiiman verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi icin, kenarlarindan 3 er

cm ve tiim bant boyunca da 1 cm yapiskan olmayan bosluk bulunmalidir.

e Seti olusturan pargalar, Alet Masa Ortiisti ile bocalanmalidir. Alet Masa ortiisd

~ bir kati emici non woven diger kati tamamen gegirimsiz en az 70 mikron
'\ kalinliginda medikal polietilen malzemeden olmalidir. Alet Masa ortiistiniin tam

ortasinda kaymay1 6nleyen bir bandi olmalidir.

e Set, alet masa Ortiisiine sarili olarak bir yiizti seffaf film, diger yiizii medikal

kagittan imal edilmis sterilizasyson posetlerine konulmahdir.

|

| Ortii igerigi: \

e 1 adet 240cm x 320cm ebadinda (10 cm) Poslu Atroskopi ortiistl \

—f |




| Teknik | ¢ 1 adet kamera kalifi 250cm uzunlugunda 13*14cm genisliginde 2 adet kablo |

- Ogellikleri: | ba@ olmalidur
\ |
\ e 2 adet Medikal havlu 40*40 cm \

~ e 2 adet cerrahi 6nlik \

| ORTU SETi, ARTROSKOPI, DIZ

\ e [Hasta iist ortiilerinin tim yiizeyi iki kath materyalden olugmali ve ortiinlin
\ emicilik oraninin azalmamasi icin katlar birbirine piiskiirtme yapigkan yontemi

\ ile lamine edilmig en az 56 +/- 3 gr/m2 olmali (st kat: emici. Alt kat1 siv1

I

I gegirmez szellikte olmalidir.

\ o Ortiilerde kullamlacak cilt bantlar1 ve cerrahi filmleri non alerjik ve ozellikle bu
| is igin {iretilmis olmalidir (istendiginde iiretici firma tarafindan teknik dokiiman
\ verilebilmelidir). Bantlarn kolay acilabilmesi igin, kenarlarindan 3 er cm V€

\ ~ tiim bant boyunca da 1 cm yapigkan olmayan bosluk bulunmalidir.

e Ortiiler pratik, anlasithr ve yonlendirici sekilde katlanmig olmali, iizerinde

kolaylagtiricr etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve agilis |

|~ \ kolaylig1 saglayacak ‘Z ‘katlama yontemiyle katlanmis olmalidir.

e Set Alet Masa Ortiistl ile bocalanmalidir. Alet Masa ortiisii bir kati emici non
\ | woven diger kati tamamen gegirimsiz 65(=5) mikron kalinhiginda medikal
| polietilen malzemeden olmalidir. Alet Masa Ortiisliniin tam ortasinda kaymay1 \

\ Snleyen 4*4 cm ebadinda bir bandi olmalidir. \

e Onlikler kan, alkol ve/veya bu ozellikteki sivilar emmeden ortamdan |

\ | ) uzaklagtiracak alta gegigine izin vermeyecek ozellikte olup, cildin nefes
| AL— ~ almasma izin vermelidir. Onliiklerde kullanilan malzeme, 45(10) gr/m?
\| C:"{ SSMMS teknigi ile tiretilmis malzemeden olmahdir. EN13795+A1%e gore (Tek
\ Kullanimhik Cerrahi Ortii ve Onliikler f¢in Zorunlu Performans Kriterleri)
|~ | standart operasyonlarda kritik bolgelerde kullamlmak iizere belirlenen kriterleri
/ \ karsilayacak oOzellikte olmali4 ve bu ozellik firmanin verecepi belge ile
\I / | dogrulanmalidir.
\ e Ortii iizerinde hasta bacagimin gegirilip, diz fistiine oturan 5(20,5) ¢m.\diz altina

|| oturan 3.5(0,3) em delikli lateks icermeyen seffaf elastomerik film olmahdur.






—

| Genel

‘ Hiikiimler:
|

|

|

ey
Setler, medikal amagla {iretilmig non woven olarak tabir edilen dokunmamis |

kumastan mamul olup, tek kullamma mahsus steril olma ozelligi tagimalidar.
Set etilen oksit veya gama sterilizasyon yontemi ile steril edilmelidir.

Uretici firma ISO 13485 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmahdir.
Uriinler CE iiriin kalite igaretini tasimah ve bu isaretle ilgili sertifikanin kopyasi

ihale evraklarn ile verilmelidir.

Seti teslim edecek olan firma setler teslim edildikten sonra 15 giin stire ile tek tek‘
ameliyatlara girerek kullanicilara ortiilerin nasil ortiilecegi konusunda egitim
verecegini Ihale dosyasina koyacag bir belge ile taahhiit etmelidir. Ayrica
epitimi verecek olan kiginin bu konudaki yeterliligi ihale dosyasinda

belgelendirilmelidir.

Kullanic: tercihine gore dnceden bildirmek kayd ile set igeriginde bulunan ortii

setlerinin olgiileri yiiklenici tarafindan her kuruma gore ayri ayarlanabilmelidir.

ENI 3795-3 'e gore (Tek Kullammhk Cerrahi Ortit ve Onliikler Igin Zorunlu
Performans Kriterleri) standart operasyonlarda kritik bolgelerde kullanilmak
tizere belirlenen kriterleri kargilayacak ozellikte olmali ve bu dzellik firmanin

verecegi belge ile dogrulanmalidir.
Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina uygun olmahdir.

Ortii tiretiminde kullanilan malzemeler arkasim gostermeyecek tipte olacak ve
Ortiilerin rengi gozi yormayacak bir renk olmalidir.
Tiim set igerigi alet masa ortiisi ile bohgalanmis olmahdur, Bohga non-steril bir

kisinin agabilecegi bigimde katlanmis olmalidir.

W



ERLTR el et

SMG Temel Enjektor ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmi§ olmahidir

islevi:

SM Malzeme e Kullanicinin talebine gdre malzeme tamminda belirtilen boyda olmalidur.

Tanmlama

Bilgileri: o ipneler paslanmaz celikten imal edilmis olmali, pliriizsiz, steril ve non toksik

olmalidir.

e Boyutuna gore uygun standart renklerde (Pembe, sari, yesil, siyah, mavi,

turuncu, kahverengi) olmalhidur.

Teknik
Ozellikleri:

o Iigne plastik seffaf korumal olmalidir

e igne cidan gok ince yapida ve ug bilemeleri uzun egimli olmali, ucu gapakli,

tirtikln ve kiint olmamalidir

e Ambalaj kenarlar iyi preslenmis olmali, igne ambalaji steril teknige uygun

olarak acilabilecek szellikte olmahidir

l

Genel « Tekli steril ambalaj iginde olmalidir.

e Ambalajin lizerinde igne boyu, igne ¢api, numarasi yazil olmalidir

\ Hiikiimler:

|

e Enaz 50 en fazla 1000 adet iceren kutular icinde teslim edilmelidir.

o llgili triinler TS EN ISO 9626 ve TS EN ISO 7864 standartlarina uygun

olmalidir




(460 AL LANSL  APAE(

SM_T Temel
Islevi:

« Saplik tesislerinde intra vendz (i.v.) uygulamalarda kullanilan her turldi i.v.

kaniiller igin stoper (durdurucu) olarak kullamlmak amact ile tasarlanarak

medikal malzemeden {iretilmis olmalidir.

SM
Malzeme
Tanmmlama
Bilgileri:

e Urliniin kullamm yeri ve amacina istinaden farkly tiplerde cesitleri olmalidir.
(Heparinli, heparinsiz intra vendz katater kapagl — ven valfi katater kapag

dezenfektan ozellikli-intra vendz katater kapagl dezenfektan ozellikli) vb.

M



'\ _ Teknik
. Ogzellikleri:

iNTRAVENOZ KANUL KAPAGI, HEPARiNLi—HEPARiNSiZ

Tiim 1.V. kataterlere uyumlu olmahdir

S1zdirmaz yapida olmall ve kolay ¢atlamayan saglam medikal ham maddeden

imal edilmig olmalidir.
Heparinli tipleri heparin kapli olmalidir.

pisi LUER PORTLAR iCiN DEZENFEKTAN KAPAK

Agcik kateter uglar ve U¢ yollu musluk gibi agik disi portlar i¢in tasarlanmig
olmaly ve dis kismu sert plastikten yapilmis olmaly, i¢ kismi ise %70 isopropil

alkol ile dezenfektan saglamahdir.

Kapak tasarimi basing uygulayarak kapal sistemn Ozelligini korumaya uygun

olmalidir.

Kullanicimin istegine gore; hasta bagi kullamm kolayhig1 saglamasi amactyla,
yatak bagl serum alanina takilabilecek sekilde bir strip ftizerinde dizilmis

(stripten kolaylikla ayrilmalidir) veya tek tek olmalidur.

Kapak, takildiktan | dakika sonra dezenfeksiyon saglamal, Kapaklar ilk
kullanimn ardindan ¢ikariimadikea, mekanik bariyer ozelligini 7 gun koruyor

olmali ve kontaminasyona izin vermemelidir.

"




|

VEN VALFi DEZENFEKTAN KAPAGI, iIGNESIZ

ignesiz ven valfi koruyucu kapak olacak sekilde tasarlanmig olmali ve dig Kismi
sert plastikten yapilmig kapak, i¢ kismu ise en %60 isopropil alkol ihtiva eden
stinger ve/veya film ve/veya farkl bir medikal malzemeden yapilmis materyal

den olugmalidir.

Kullanicinin istegine gore: hasta bas1 kullanim kolaylig1 saglamasi amaciyla,
yatak bagi serum alanina takilabilecek sekilde bir strip {izerinde dizilmis (stripten

kolaylikla ayrilmalidir) olmal ve/veya tek tek olmalidir.

Kapaklar her marka ve model ignesiz ven valfi, ii¢ yollu musluklarla uyumlu

yapida olmahdir.

Kapak, ignesiz ven valfine takildiktan 1 dakika sonra dezenfeksiyon

saglamahdir.

Kapaklar ilk kullammin ardindan ven valfi tizerinden cikanlmadikea, mekanik

bariyer 6zelligini 7 giin koruyor olmali ve kontaminasyona izin vermemelidir.

Kapaklar ven valfi tizerinden ¢ikarildiginda, enj cksiyon dncesinde ven valfinin

kurumas i¢in ek bir zaman gegmesine gerek olmamalidir.

|_
| Genel

| Hiikiimler:

|

|

(S

1l

Tek kullanimlik olmal, steril tekli pakette sunulmalidir.

{Uriin ambalaj {izerinde son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.

yara



ENJELTOR YR § CC

islevi:

[SMG Temel ]

Enjeksiyon yapmak i¢in tasarlanmisg olmalidir.

Tanimlama

Bilgileri:

SM Malzeme .

Kullamcimn talebine gére malzeme taniminda belirtilen boyda olmal 1dir.

Enjektor govde, piston ve piston lastigi olarak3 pargadan olugmali aym

zamanda steril ambalajinin iginde igne ucu bulunmalidir.

2ml, 5ml, 10 ml, enjektdr iizerinde cc veya dizyem cizgileri olmali, cc veya

dizyem ¢izgisi “0(sifir)’dan” baslamalidir.

20 ml, 50 ml, enjektdr tizerinde cc gizgileri olmali, cc cizgisi “0(sifir)’dan”

baslamalidir.




(Teknik o Govde kismu seffaf, tek kullanmmlik, steril, t1bbi kullanima uygun ve non-=

Ozellikleri: toksik olan plastik hammaddeden yapilmig olmahidr.

e C(Cizgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar govdenin sag tarafinda diizgiin

\ | olarak okunabilmeli, rakamlar ters basilmamalt  ve islandiginda

'~ | silinmemelidir.

|
\ \ e FEnjektor ve piston piiriizstiz olmali, kullanim sirasinda tahrise neden

|

\ olmamalidir.

. e Negatif basing uygulandiginda hava kagagl yapmamall, piston kismi hava ve

s1v1 kagirmamalidar.
e Enjektor haznesi basingla gatlamamali, haznesinde mayi birakmamalidir. \

\ \ e Pistonu kolay hareket edebilmelidir, s1viyl pistonun arka tarafina

|~ \ kagirmamalidr, enjektor ile piston ucu arasinda bosluk kalmamalidir.

« Piston geriye gekildiginde enjektoriin iginden kolayca gikmasini onleyecek

diizenegi bulunmalidir.

\ e igne ucu %6 egimli luer olmal ve enjektore iyi adapte olmali, adaptorden

siv1 kagirmamalidir.

o igne metali dokuda kolay ilerlemeli, dsnmemeli, dokuyu tahrip etmeyecek

sekilde ve ozellikte olmalidir.

o Braniil ve damla ayar setleri ile kullanima uyumlu olmalidir.




Ambalaji bir yiizll seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit

seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj kenarlar iyi preslenmis, steril ve

Genel
Hiikiimler:

steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.

e En az 25, en fazla 350 adetlik tizerinde {rin bilgilerinin yer aldigy kutular

iginde olmaldur.

o flgili tiriinler TS EN 1SO 7886-1 standartina uygun olmalidir.




L%
Gi Su leh Al

?I:«IT_ Temel Oftalmik operasyonlarda kullamlmak tizere tasarlanmig olmalidr. T
slevi:
SM Malzeme Polisiilfondan veya polikarbondan imal edilmis ve yiksek sicakliklara
Tanimlama
Bilgileri: dayanabilen sap1 olmaldur.
Bigak agili olmalidir.
Kullanicinin talebine gore trabezoid veya slit gesitleri olabilir.
istenilen dl¢iide teslim edilecektir.
Bigagin korumal ve korumasiz cesitleri olabilir. J
' Teknik 5 N g s ol sl
s 420 numarali celikten ileri teknoloji ile elde edilmis ¢ift ylizeyl
Ozellikleri:
keskinlestirilmis (bevelup ve (beweldown) satinfinish (parlamayan) ozellikte
olmalidir.
Trabezoid bigaklarda istenilen kesiye ulasildigini 6lgme olanagini saglayan
iist yiizeyde igareti bulunmalidir. Slit biaklarda ise boyle bir ozellik
aranmayacaktir.
Genel Uriinler orijinal ambalajinda, tek kullammlik ve steril olmahdir.
Hiikiimler:

_
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