T.C. SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA SEHIR HASTANESI GOGUS CERRAHISI KLINIGI
2019 YILI IHALE SARTNAMELERI

1-TRAKEA-BRONSIAL SISTEMDEN STERIL MUKUS TOPLAMA KABI

I-Fiberoptik bronkoskopidesekresyon &rnekleri almak igin uygun olmalidir.

2-Sekresyonun toplandi§1 hazne geffaf ve en az 40m! ve derecelendirilmis olmaldr.

3-Uriiniin kapak kismindan ¢ift ¢ikis veya ¢ift hortum olmali. Bunlardan biri, bronkoskopiye
baglanmak iizere bir adet “FunnelKonnektsrli” baglant1 hortumu veya bronkoskopiye uyumlu
bulunmalidir.

4-Diger hortum veya ¢ikis, suction ve aspirasyon iinitelerine baglanmak iizere bir adet “Konik
Konnektorli” baglant1 hortumu veya c¢ikist bulunmalidir.

5-Her iki hortum vzunlugu en fazla 25 cm olmalidir.

6-Uriin; ¢ift gikigl toplama kabs, kapak ve etiketten olusmali ve tek kullamimbk olmalidir.
7-Uriin orijinal steril ambalajinda, hasarsiz, iiretim ve son kullanma tarihi belirtilmis ve en az 1 yil
miadly olmahdir.

8-Numune teslim edilmelidir. Numuneler gereginde denenecektir.

2- AKCIGER PERFUZYON VE KORUMA SOLUSYONU TEKNIK OZELLIKLERI

1- Uriin steril 1 It’lik PVC torbalar igerisinde, transplantasyon organlarmin perfiizyonu, nakli ve
soguk saklanmas icin &zel olarak iiretilmis olmalidir

2- Soliisyon organ perfiizyonu ve, akciger, pankreas ve vaskiiler graftlarin hipotermik olarak
saklanmasi icin kullaniimahdir.

3- Lokosit - endotel etkilesimini Snlemek sureti ile mikro vaskiiler sistemi korumasi amaci ile
dextran 40 igermeli, soliisyon olugabilecek trombozu ve 8demi dnleme dzelligi olmalidir

4- Diger 6zel organlar veya radikal temizleyiciler ve immiinosiipresantlar gibi aktif bilegenler

veya gen terapisi igin baz veya tagtyici elektrolit sollisyonu olarak da kullanilabilmelidir.
5- Igeriginde, her 1000 ml’de;

. Dextran 40 50g

. Glikoz monohidrat lg

. Potasyum Kloriir 04g

. Sodyum Kloriir 8¢

. Magnezyum Siilfat Anhidrat 0,098 g

. Monopotasyum Fosfat 0,063 g

. Disodyum Fosfat Antihidrat 0,046 g

. Enjeksiyon g.s.igin su 1000 ml

6- PH 5,4 ile 7.4 arasinda olmalidir.

7- Almacak olan ( her 1 It } soliisyonla beraber kullanilabilmesi i¢in, soliisyon torbasina entegre

edilmis birlesik sekilde, { Tham soliisyonunun karigtirilmasi esnasinda ) olugabilecek kontaminasyonu
engellemek i¢in kolayca kinlabilen kompartmanli yapida 1 mMO] Tham soliisyonu bulunmahdir.

8- Dond&rden organi alirken ve alictya naklederken, donér akcigerin mayi ile yikanmasim
sagilamak igin, her 8 It soliisyonla beraber 2 adet tek kullanimlik steril deranaj tiip beraberinde
verilmelidir.

9- Her 4 1t soliisyonla, uygun oranda karistirilarak kuilaniimak amagli 1 adet 20 m!l Calcium
clorid ampiil beraberinde verilmelidir.
10- Teslim edilecek soliisyonlar “ firetim tarihi itibariyle 1 y1l miadl olacaktir. Teslim edilecek

firiinlerin raf 6mrii § aydan kisa olmamalidir. Soliisyonlarin miadlarinin bitimine 3 ay kala, yazili
olarak bildirilmek suretiyle 1 kez degisim yapilacaktir.

11- Urunlerm Tgﬁhg@k Bakanligi onay1 ve UBB kodu olacaktir.
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3-FIBEROPTIK BRONKOSKOPI BiYOPSI FORSEPSI
1-Steril pakette olmalidur.

2-Paslanmaz celik spiral kilifi olmalidir.

3-Biyopsi forsepsinin kulplari paslanmaz ¢elik olmalidir.
4-Reusable (tekrar kullanilabilir) olmalidir

5-Forseps uzunlugu 120=5¢m. olmalidir.

6-Forceps kalligr 2,0mm. kanaldan gegebilmelidir.
7-Handle bolgesi dayanikli maddeden yapilmis olmalidir.
8-Alligatdr uglu olmahidur.

9-Thale 8ncesi klinikten uyguniuk alimmalidir.
10-Numtune teslim edilmelidir.

4-STERIL ORGAN TASIMA POSETI

[-S1v1 gecirmeyen polietilen filmden iiretilmis olmalidir.

2-Torba agzmnda ¢ift yonlii ¢ekilip baglanabilen ve torbanin agzim biizen ipleri bulunmalidir.
3-50x50 cm ebatlarinda olmahdur.

4-Yumusak olmali ve igine konulan organa zarar vermemelidir.

S-Antistatik olmal, iir{in igeriginde dogal kauguk lateks veya dogal kauguk olmamalidur.
6-Tiiketici iirtinleri giivenlik komisyonu tarafindan yaynlanan standardize olmus 16CFR 1610.4
testine gore Yanicilik Simf-1°1 karsilamalidir.

7-Tibbi cihaz iireticisinin ISO13485 sertifikasina sahip olmas: gerekmektedir,

8-Tibbi cihaz smiflandirmasina gire Class-2a olmahdir.

9-Paket iizerinde son kullanma tarihi bulunmalidir.

10-Gamma ile steril edilmis olmalidir ve oda sicakliginda saklanmalidir.

11-Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 5 yil olmalidir.

12-Film/PCT ile paketlenmis olmalidir.

13-En az 3 en fazla 6 kg kaldirabilir olmalidur.

14-Uriin numune iizerinden degerlendirilecektir, klinik uygunluk aranacaktir.

5-AYARLANABILIR ZXIMBA HEMOSTATIK LINEER KESICI KAPATICI STAPLER
MAKINASI

1-Disposable olmalidir

2-Steril orijinal ambalajmnda olmalidir.

3-Ayn1 anda hem zimba atma, hem de bunlarm ortasim kesme isi yapmalidir.

4-Stapler en az 78 mm kesi hat1, en fazla 80 mm kapama hattina sahip olmalidir.

5-Bos kartus ile doku travmas: olmamasi i¢in, kilitlenme &zelligi olmahdur.

6-Steril paket i¢erisinde kartussuz olmalidir.

7-Tabanca oniki kez kartug yiiklenebilir olmalidir.

8-Uzerindeki skala araciligiyla ateslenecek kartusun kapah bacak uzunlugunu atesleme dncesi
kullanici tarafindan ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

9-Kartuslar1 igerisindeki zzimbalar daha gok doku alan 3 boyutlu kavrama &zelliginde olmalidur.

10-3 farkl: kapali zimba bacak boyuna kapama yapabilmelidir.

11-Farkli dokulara uygun boyutta zzmba kullanimi, 3 sira ve kavrayici zimbalar ile daha genis alanda
etkin kullanim ile daha anastomoz hattinda daha hemostatik kesme kapama yapmalidir.

11-Numune teslim edilmelidir. Numuneler denenerek klinik uyguniuk istenecektir.

12-Stapler ve kartiisii uyumlu olmak zorunda oldugundan 5 nolu kalem ile 6 nolu kalem toplam fiyat
{izerinden degerlendirilecektir.

6-AYARLANABILIR ZIMBA HEMOSTATIK LINEER KESICI KAPATICI STAPLER
KARTUS

1-Disposable olmalidir.

2-Steril orijinal ambalajinda olmahdir.

3-Ayni anda altr sira zimba atma, hem de bunlarin ortasini kesme icin kullanilmalidir.

v
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5-Zimba ¢ap1 0.23 mm olmahdir

6-Lineer kesici stapler kartusunun igerisinde en az 118 adet titanyum alagimli zimba bulunmaldir.
7-Uzerindeki bigak 440 derece paslanmaz gelikten iiretilmis olmalidir.

8-Igerisindeki zimbalar daha ¢ok doku alan 3 boyutlu kavrama dzelliginde olmalidir.

9-Aym kartus normal kalinliklardaki dokularda orta, daha kalin dokularda, kalin kapama
vapilabilmelidir.

10-Farkl: dokulara uygun boyutta zmba kullamimi, 3 sira ve kavrayic1 zimbalari ile daha genis alanda
etkin kullanimi ile daha anastomoz hattinda daha hemostatik kesme kapama yapmalidir.

11-Numune teslim edilmelidir. Numuneler denenerek klinik uygunluk istenecektir.

12-Stapler ve kartiisii uyumlu olmak zorunda oldugundan 5 nolu kalem ile 6 nolu kalem toplam fiyat
iizerinden degerlendirilecektir.

7-PERKUTAN PLEVRAL DRENAJ SETI TEKNIK SARTNAMESI

1.Tim set icerigi steril olmalidir.

2.8etin igerisinde perkiitan kateter, igne, nester, 60cc’lik drenaj enjektorii, 2000m1’lik bogaltilabilir
drenaj torbasi, uzatma hatti, sabitleme bant kiti, klemp, drenaj adaptorii bulunmalidir.

3.Perkiitan kateterin 9CH ve 12 CH segenekleri olmalidir.

4.Perkiitan kateter %100 radyoopak poliiiretan olmalidir. X-ray’de net bir gekilde gériinmelidir.
5.Perkiitan kateterin iizerinde kolaylik saglamas: agisindan metrik bir cetvel olmalidir.

6.Perkiitan kateterin ucundaki delik diginda, ug kisminda ikanmalarin 8niine gegen ve siv1 akigini
kolaylagtiran tiglii delik sistemi bulunmalidir.

7.Perkiitan kateter iki adet biitiinlesmis tek-yonlii “cek ve it” prensibiyle ¢aligir bir valf sistemine baglh
olmalidir.

8.%Cek ve it” prensibi kolaylik saglam asi amaci ile drenaj enjektoriine gekilen siviyt hicbir vananin
yoniiniin degistirilmesine ihtiva¢ duymadan bosaltilabilir drenaj torbasina yénlendirebilmelidir.
9.Ayn prensip sayesinde arzu edildiginde vuciit igerisine digsaridan siv1 enjekte edilebilmelidir.
10.Valf arzu edildiine perkiitan kateterden ayrilabilmeli ve valf ile kateter arasina uzatma hatt1
baglanabilmelidir.

11.Uzan dénem drenaj ihtiyaci halinde bosaltilabilir drenaj torbasi ¢ikarilip yerine drenaj adaptorit
takilarak sistemin bir g&giis drenaj sistemine baglanmasi saglanabilmelidir.

12.1gnenin ucu igeri ¢ekilebilir kiint uglu “veress™ tipi olmalidir. AKO (Akciger Kesi Onleme)
giivenlik mekanizmali olmalidir. I3ne obturatérii bastirilmadiginda ignenin ist kisminda bigagin aktif
halde olmadigini gisieren giivenli durumu belirten vesil renkli bir indikatér belirmelidir; doku ile
irtibat saglandiginda vesil indikatr geriye cekilmeli ve gériinmemelidir.

13.Set kase geklinde cukurlu paketlerde olmali, paket agilirken yere diigme riski tagimamahdar.
14.CE belgesine sahip olmalidir.

8-TRAKEA-BRONSIAL SiSTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPI: 8 mm
1-Kateter ¢aligma uzunlugu 80=10 cm olmalidir.

2-Uriin trakea ve bronsiyal sistemdeki darhklan genisletmek igin dizayn edilmis olmalidur.

3-Cift kanalli olmali ve bir kanaldan 0,035 klavuz tel génderilebilmelidir.

4-Sigirildiginde Balon ¢ap1 8 mun olmalidir.

5-Balon Uzunlugu 30 mm olmaldir.

6- Teklif veren firma; teklif edilen iirtiniin numunesi ile ihaleden dnce kullanici klinikten iiriin teknik
sartnameye uygunluguna dair uygunluk onay1 almalidir.

7-Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

8-Uriin steril orijinal ambalajinda olmalidir. Orijinal ambalaj1 iizerinde iiretim, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi v.b bilgiler olmalidur.

9-TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPE: 10 mm

1-Kateter calisma uzunlugu 80+£10 cm olmahdir.

2-Uriin trakea ve bronsiyal sistemdeki darliklar1 genisletmek igin dizayn edilmis olmalidir. S
3-Cift kanalli olmal1 ve bir kanaldan 0,035 klavuz tel gondenleb11mehd1r Ryl

4-Sisirildiginde Balon ¢ap1 10 mm olmalidr. .

5-Balon Uzunlugu 30 mm olmalidir.




6- Teklif veren firma; teklif edilen tiriiniin numunesi ile ihaleden énce kullanic: klinikten tiriin teknik
sartnameye uygunluguna dair uygunluk onay: almalidir.

7-Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile en az iki y1l miadl: olmalidir.

8-Uriin steril orijinal ambalajinda olmalidir, Orijinal ambalaj uzennde iiretim, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi v.b bilgiler olmalidyr.

10-TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DiLATASYON KATATERI, BALON CAPI: 12
mm

1-Kateter ¢calisma uzunlugu 80=10 cm olmalidir.

2-Uriin trakea ve bronsiyal sistemdeki darliklar genisletmek i¢in dizayn edilmis olmalidir.

3-Cift kanalli olmal: ve bir kanaldan 0,035 klavuz tel gonderilebilmelidir.

4-Sigirildiginde Balon ¢ap1 12 mm olmalidir.

5-Balon Uzunlugu 30 mm olmalidir.

6- Tekiif veren firmay teklif edilen iirliniin numunesi ile ihaleden once kullanic klinikten iiriin teknik
sartnameye uygunluguna dair uygunluk onay1 almalidr.

7-Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile en az bir y1l miadli olmalidir.

8-Uriin steril orijinal ambalajinda olmalidir. Orijinal ambalaj1 fizerinde iiretim, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi v.b bilgiler olmalidir.

11-TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPI: 15
mm

1-Kateter ¢alisma nzunlugu 80=10 cm olmalidir.

2-Uriin trakea ve bronsiyal sistemdeki darliklar: genigletmek igin dizayn edilmis olmahdir.

3-Cift kanalh olmali ve bir kanaldan 0,035 klavuz tel génderilebilmelidir.

4-Sisirildiginde Balon ¢ap1 15 mm olmahdir.

5-Balon Uzunlugu 55 mm olmalidir.

6- Teklif veren firma, teklif edilen iiriiniin numunesi ile ihaleden 6nce kullanic: klinikten iiriin teknik
sartnameye uygunluguna dair uygunluk onay1 almahdur.

7-Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile en az bir yil miadlt olmahdar.

8-Urin steril orijinal ambalajinda olmahdir. Orijinal ambalaj: iizerinde iiretim, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi v.b bilgiler olmalidur.

12-TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPI: 18
mm

1-Kateter ¢alisma uzunlagu 80=10 cm olmalidir.

2-Uriin trakea ve brongiyal sistemdeki darliklar1 genisletmek igin dizayn edilmis olmalidir.

3-Cift kanalh olmal1 ve bir kanaldan 0,035”" klavuz tel génderilebilmelidir.

4-Sisirildiginde Balon ¢apt 18 mm olmahdir.

5-Balon Uzunlugu 55 mm olmalidir.

6- Tekiif veren firma; teklif edilen iiriiniin numunesi ile ihaleden 6nce kullanict klinikten iriin teknik
sartnameye uygunluguna dair uygunluk onay1 almalicir,

7-Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile en az bir yil miadli olmalidir.

8-Uriin steril orijinal ambalajinda olmalidir. Orijinal ambalaj1 fizerinde iiretim, son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi v.b bilgiler olmalidir.

13-KAN KURTARMA DRENAJ SETI TEKNIK SARTNAMES]

[-Kan kurtarma drenaj seti ameliyat sirasinda veya sonrasindaki kanamalar sonucu kaybedilen kanin
ameliyat esnasinda veya sonrasinda yikanip hastaya geri verilmek iizere eritrosit siispansiyonu elde
etmede kullanilmalidir.

2-Set asafidaki Gzelliklere sahip parcalardan olugmalidir:

3-Kan kurtarma drenaj seti, asil islemin yapildifi santrifiij ¢canagi, aspirasyon hatti, atik torb
eritrosit haznesi ve Uiriin toplama torbast ile baglanti hortumlarindan ibaret olmalidir.
4-Santrifiij ¢canag: Iglem i¢cin uygun ve dzel bir yapida olmahdlr




5-Rezervuar: Rezervuar icerisinde 150 mikronluk filtre olmalidir, gerekli kan giris ¢cikis baglantilar
ile beraber vakum baglant1 uglar da bulunmalidir, hacmi 3000 m] olmalidir. 3 adet aspirasyon
hortumu girme veri olmalidir.,

6-Aspirasyon hatti: Ameliyat bolgesindeki antikoagiilasyon soliisyonu ile karigtirlarak rezervuara
toplamak i¢in kullanilacak olan bu hat yeterli uzunlukta ve ¢ift liimenli olmalidar.

7-Atik torbast: Yikanma artiklannin toplanacagi bu torba 10 It. hacminde olup, devreden kolayca
ayrlabilip ve tahliye musluguna sahip olmalidir.

8-Yikanmisg eritrosit biriktirme torbasi: Taksimatli ve 1000 m] kapasiteli olmalidir.

9-Eritrosit haznesi 125 ml ¢lmalidir.

10-Setin hortumlarinin tiimii kullanimi kolaylagtiracak sekilde renklerle kodlanmis olmahdir ve
hortumlar iizerinde veteri sayida manuel ¢aligtirilabilen klempler olmalidir.

14-DIFITAL TORAKS ASPIRATORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz son teknoloji Uiriinii, sabit vakumda kuru sistemle yapilan thoraks drenajim dijital ortamda
sayisal ve grafiksel sonuglarla kontrol edip, hastanin mobilizasyonunu saglayarak direnajin
istenilen siirede ve vakumda yapilip, uygun zamanda gikartilmasini saglamak icin tasarlanmis
olmalidir. Sistemde ve kullanilan sarf aksaminda hicbir sekilde su kullanilmamali, hasta emniyeti
acismdan tamamen kapah devre olmalidir.

2. Akis hizi, terapi siireci, uygulanan vakum degeri cihaz iizerinde bulunan ekran tizerinde
izlenebilmelidir. Terapi siiresince yapilan tiim uygulamalar terapi sonunda USB Port yardimayla
merkezi veri kayit sistemine aktarilabilmelidir. Sistemin bir adet USB port girigi, 12V adaptdr
girigi ve kendinden sarjh iinitesi bulunmalidir.

3. Cihaz maksimum 5litre/dakikalik diisiik akis performansina sahip, vakum ayan 0-10kPa arasinda
ayarlanabilmeli ve Kpa / mmHg / mbar / cmH2O birimlerinin her biri cinsinden ayarlama
yapilabilmelidir.

4. Cihaz terapinin higbir sekilde kesintiye ugramamasi ve opere olmug hastanm kolaylikla
tagiyabilmesi igin kiigiik ve en fazla 1kg.(+%10) agirhgmda olmahdr.

5. Cihaz iginde basing emniyeti i¢in iki adet basing sensorii, sistem iginde dolagan havanin hastaya
geri déniigiinii nlemek amaciyla gekvalf sistemi bulunmalidir. Cihaz herhangi bir basmg
degisikliginde, cihaz arizalarinda, akii bittiginde bu sistem devreye girerek sistemi kapatmali ve
svinin hastaya geri doniisiinit engellemelidir.

6. Akii sarj edilmisken cihaz en az 4 saat siirekli ¢alisabilmelidir. Cihaza ¢ift liimenli hortum seti
baglanabilmelidir.

7. Cihaz; sarj azaldiginda, sistem arzalarinda, hortum kirilmalarinda, hava kagaklarinda sesli alarm

vererek kendini kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaza steril 0.8L VE 0.3LKkanister takilarak kullanilabilmelidir.

9, Teknik sartnameye sirasiyla katalogdan isaretlenerek cevap verilecek, sartnameye uymayan
cihazlar ihale dis1 birakilacaktir. Komisyonun lizum g&rmesi halinde teklif edilen cihazin teknik
sartnameye uygunlugunun tespiti igin demonstrasyon istenecektir. Firmalar teklif ettikleri cihazi
en geg bir hafta icerisinde demo yapacaklarina dair taahhiitname vereceklerdir.

10. Teklif edilen cihaz 2(iki) vil imalat ve is¢ilik hatalarina kargi garantili olmalidzr.

11. 14.ve 15. Kalem triinler birbiri ile uyumlu olmak zorundadir.

®

15-DIiJITAL TORAKS DRENA.J SISTEMIi KANISTER TEKNIK SARTNAMESI

1. Dijital toraks sistemleriyle yapilan siv1 drenaji toplamak igin tasarlanmis ve orijinal olmalidur.

2. Kanister steril, tek kullamimlik, tamamen kuru, kapal: devre sistem ve PP’ den mamul olup olup

hi¢bir béliimiinde sivi bulunmamalidir. &

3. Kanisterin igerisinde emniyet odas1 ve siv1 toplama odasi bulunmali, derecelendirilmis ve ayrxcaé@\%\.\:,\’»

biinyesinde tagma/ bakteri filtresi, basing bosaltma valfi ol adir. s ‘."\L@“ '
4 Kanisterlerin kapasitesi 0,8 litre olmalidir. —J\% ™
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5. Kanister degistirilirken, kapal1 devre sisteminin korunmas1 i¢in hortum iizerinde kapatma klempi
bulunmalidir.

6. Kanisterin mevcut dijital sisteme ve teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi agisindan
numune verilecektir.

7 Teklifle birlikte kanistere ait UBB kayitlar1 verilmelidir.

8. Madde 16 de bildirilen dijital toraks aspirat6rii ile uyumlu olmalidir.

9. Her 100 kanister i¢in 1 adet 16. Madde de sartnamesi verilen digital toraks aspiratorii verilecektir.
10. 14. ve 15. Kalem f{iriinler birbiri ile uvumlu olmak zorundadir.

16- BEIMLICH VALVLI TORAKS DRENAJ KATETERI

1.Heimlich Valve tek vonlii drenaj yardumu ile hastanin toraksindan tek yonlii hava ¢ikis1 saglamasi
amaci ile tasarianmig olmalidir.

2.Meimlich Valve Seti icerisinde hazir bir vaziyette birbirine konnekte edilmig bir adet heimlich valve,
bir adet en az 50cm uzunlugunda baglant1 hortumu ve en az 600ml kapasiteli 1 adet toplama
torbasmdan olusmalidir.

3.Heimlich valve, esnek bir govdeye sahip olmali ve iki ucunda drenaj tiiplerine ve/veya toplama
cihazlarina baglanabilmesi amact ile universal tapered konektorleri olmalidr.

4 Esnek gbvde igerisinde konektdrlerden herhangi birine bagli duran 1 adet dudak valve olmalidir.
5.Ayrica ek olarak 1 adet disi luer-lock Iu konektor bulunmalidir.

6.En az 600ml kapasiteye sahip siv1 toplama torbasi hidrofobik bir filtreye sahip olmal bu sayede
hastadan digariya hava ¢ikisi saglanabilmelidir.

7.Heimlich valve gévdesinin iizerinde hava akim yoniini g&steren isaret edici ok bulunmahdr.
8.Uriin Latex-free olmalidir.

17-UZUN DONEMLI IMPLANTE EDILEBILIR BRONSIYAL SILIKON DUZ STENT

1. Stent steril olarak iiretilmeli ve vakumlu steril ambalajmda sunulmaldir.
Stent tamamen birinci kalite medikal silikondan iiretilmis clmalidar.
3. Stent 29 giinden uzun siireli implante edilebilir 6zellikte olmali ve tekrar gikarilabilmesi igin

bir siire limiti olmamalidir. Stentin uzun dénem implante edilebilme &zelligi; iireticinin
verecegl EC Uygunluk Beyani ile taahhiit etmelidir.

4. Operasyon sirasinda hastanin anatomisine gére stentin boyu kisaltilabilir olmalidir.

5. Stent; var olan brongiyal ya da trakealstenozu agmak iizere dizayn edilmis olmalidir.

6. Stentin dogru yerlestirilebilmesi ve lokalizasyonunun goriilebilmesi igin; stent tamamen seffaf
olmahdir.

7. Trakeal kikirdak halkalar1 ya da bronsiyal aga¢ arasina giivenli bir stentfiksasyonu saglamak,
okstiriik refleksini inhibe etmek, stent yiizeyi ile mukoza arasindaki dogrudan temasi azaltmak
icin stentintrakeaya tutunmasin giiglendiren, kompresif kuvvetleri egit olarak dagitabilecek
sekilde stent boyunca dikey olarak 2 (iki) sira anti-migrasyon ayaklar olmalidir.

8. Stentin bronglarda hava yolu pasajini agik tutabilmesi adma olusturacag: limen agikhiZim
maksimize edebilmesi i¢in, stentin duvar kalinhg1 en fazla lmm olmalidir.

9. Stent gap1 ve uzunlugu klinik tarafindan vakaaya gore bildirilecektir

10. Stentin proksimal ve distal uglari; mukozal temizligi saglamak ve sekresyonun stenti
tikamasini engellemek icin distan ice dogru egimli (i¢ bitkkey) yapida olmalidir

I1. I¢ yiizeyi, sekresyon tutmamasi igin diiz ve piiriizsiiz olmaly; obstriiksiyon riski minimuma
indirilmis ve mukosiliyer klirensi gelistiren silikon bazli nano teknolojik tabaka ile kaplanmis -
olmalidir.

12. Stent trakeaya ve bronga yerlestirildikten sonra uygun pozisyona getirilebilmesi; distal ve
proksimal uclarmm kolayca tutulabilmesi i¢in goriilebilir &zellikte olmali, mukozadan

rahatlikla ayirt edilebilmelidir. LE &
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setini, tjjit bronkoskop setini, uygun boyda introducer ve itekleyiciyi, her vaka sirasinda
kullanima sunacaktir.

15. Vaka esnasinda firma tarafindan teknik destek saglayacak biyomedikal uzmani hazir
bulunmalidir.

16. Tam Kalite Giivence (Full Quality Assurance) CE belgeli olmalidir.

18-LAZER KESIM NITINOL TUP, TAM KAPLI HAVA YOLU STENT SIiTEMI

1.Hava Yolu Stentleri Trakeaya ve Bronglara uygulanmak igin tasarlanmig olmahdir.

2.5tentler nitinol tiipten, lazer kesim teknigi ile tiretilmis olmalidir.

3.Tek parc¢a olmali, 6rgii veya birlestirilmis pargalardan olusmamalidir.

4.Dokunun stent lizerinde tekrar olusmamasi igin stent iginden disartya dogru tamamen kaph
olmalidir.

5.Stentin i¢ kism1 mukoza birikimini engellemek igin hidrofilik kaplama ile kaplanmis olmalidir.
6.Stentin dis yiizeyinde migrasyonu &nlemek adina balik sirt1 tasaniminda ters y3nlii hareket
engelleyiciler olmalidir.

7.Stentler uygulama sistemi igerisinde yiiklii bir gekilde stent uygulamasina hazir vaziyette
paketlenmis olmalidur.

8.Uygulama sistemine yiiklii stentin vzunlugu, stent trakeaya veya brongsa pozisyonlandifinda da aym
kalmahdir.

9.Sistem rigid ve flexible bronkoskopi ile uygulanabilir olmalidir.

10.Stentin proksimal ucunda bir dikis bulunmal, bu dikis stenti yerlestirdikten sonra tekrar
pozisyonlamaya ve ihtiyac halinde stenti ¢cikarmaya yardimei olmahdar.

11.Uygulama sistemi pozisyonlama esnasinda stenti tekrar pozisyonlamaya imkan vermelidir.
12.Stentin trakea ve bronglar icin olmak iizere 10x20, 10x30, 10x40, 12x20, 12x30, 12x40, 14x20,
14x30, 14x40, 16x40, 16x60, 16x80, 18x40, 18x60, 18x80, 20x40, 20x60, 20x80 boylar bulunmalidir.
13.Talep edilen boylar belirtilecektir.

14.Yiikleme sisteminin ¢ap1 brongiyal stent boylari i¢in 5,45mm’i, trakeal stent boylar igin 7,4mm’i
gegmemelidir.

15.Urlinlerin CE Belgesi ve FDA onay1 olmahdr.

19-BALONLA ACILAN ePTFE KAPLI STENT

1. Stent bir balona yiiklii olarak paketlenmis (balon expandable) olmalidar.
2. Stentin yiiklendigi balon latex free ve non-compliant olmalidur.

3. Stentin tasima sistemi 0,035 over the wire olmalidir.

4. Stent 316L paslanmaz gelik’'den mamiil olmalidr.

5. Stent Film-Cast teknolojisi ile tamamen tek parca halinde ePTFE ile kaph olmalidir ve dokuya
(kan akist yéniinde ya da damara) metal temas: olmamalidir.

6. Sistemin Kateter yapist “dog bone” olarak agilabilmesi icin {i¢ liimenli olmalidir.
7. Stentin ¢aplan 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm olmalidir.

8. Stent boylart;16mm,22mm,38mm,59mm segenekleri olmalidir.

9. Sistemin kateter uzunlugu segenekleri 80cm veya 120 cm olmalidir.

10. 5-10 mm stent icin kullanilacak introducer sheath 7FR den fazla olmamalidir.

11. ePTFE’nin porozitesi 100-120 mikron olmalidir.




13. Balon kateteri sisteminin her iki ucunda da stentin floroskopi altinda gériinmesini saglayan altin
kaplama radyo opak isaretler olmalidir,

14. Stent, etilenoksit ile steril edilmis olmalidar.
15. Stent open cell (acik hiicre) yapisina sahip olmalidir.

16. Stent post dilatasyon 6zellige sahip olmalidir. Konik, daralan ve flare (yayilan) sekillerini
alabilmedir.

17. Sistemin ilyak ve renal arter uygulamalar i¢in CE onay1 olmalidir.
18. Sistemin en az 1 tane Randomize Kontrollu calisma ile kanitlanmis klinik takibi olmahdir.

19. Stent boyutlan klinikce bildirilecektir.

20-KIMYASAL PLOREDEZi AMACLI DAHILi KULLANIM ICiN STERIL TOZ PUDRA

1-Kronik plevra iltihabinda, malin endikasyonlarda, pndmotoraks ve plorodezi isleminin i¢ine giren

tiim endikasyonlarda kullanilmak icin hazirlanmig olmalidir.

2-EuropeanPharmacopeia’ da niteligi, niceligi ve iiriine ait uygulanmis testler ve kompozisyonu yer

almis olmal ve bunlarla uyumlu olmalidir.

3-Luzenac tiirii cerrahi pudradan imal edilmis olmahdir.

4-Insan sagh agisidan tehlike arz etmemesi amaciyla, kullanimi sirasinda dogru konsantrasyonu

elde edebilmek igin 50 ml (ellimililitre) cam gigelerde 4 gr (dértgram) talk siselenmis, vakumlu ve

steril ambalajinda kulianima hazir olmalidar.

5-Koruma kapag olmaly; iiriin ve paketlemede lateks cinsi malzeme kullanilmamalidir.

6-Gamma 1s1nlanyla steril edilmis olmalidir,

7-Asbest igermemelidir.

8-Erimez 6zellikte olmal1 ve kalici bigimde plevranin yapismasint saglamalidir.

9-Test edilmis spesifik bir graniilometrisi oimali ve graniilometri hastanin giivenligi bilimsel verilerle

ispat edilmis olmalidir.

10-Graniilometrisinin parietal plevra lizerindeki sistemik migrasyon riskini azalttig1 bilimsel olarak
kanttlanmig olmalidir. _

11-15 pm dan kiigiik talk partikiillerinin hacimsel ortalama konsantrasyonu %15°in tstiinde

olmamalidir.

12-Laser refraction yontemiyle yapilan Sl¢lime gére, hacimsel olarak ortalama partikiil bitytikliigi

24,5 um (yirmid6rtbugukmikron) olmalidir.

13-Bu teknik sartnamenin 1-7-8-9-10-11-12. maddeler bilimsel verilerie teklif dosyasinda

ispatlanmalidur.

14-Uriiniin sigesinde; QR barkod yer almaly; iiriiniin UBB numaras: iiretici tarafindan QR koda

yiiklenmis olmalidir.

15-Teklif edilen {iriin ile birlikte, steril talk iiriiniiniin 3 gramlik ve 42 mm lik piiskiirtme kaniil igeren

steril ambalajli formundan 1 adet bedelsiz olarak klinige teslim edilmelidir.

16-Bedelsiz olarak teslim edilecek olan piiskiirtme kaniillii formundaki bu iiriiniin TITUBB kaydi
bulunmalidir.

17-Teklif edilen iiriin ve yaninda teslim edilecek olan bedelsiz iiriiniin numuneleri; ihaleden 5 (bes)

isgiinii 5nce idareye teslim edilmeli ve kullanic: klinikten diriine dair uygunluk alinmalidir. Uygunluk

yazisi almayan teklifler otomatik olarak ihale dig1 birakilacaktir.

18-Teklif edilen iiriiniin barkodu; SGK’ nin STERIL ASBESTSIZ PUDRA bagh: altinda tanumiadig

GHC 1049 kodu ile Pozitif Liste’ de yer almalidar. S
19-Tibbi Malzeme Yonetmeligi uyarmca iiriiniin sisesi tizerindeki etiketinde ve vakumlu ambala_gyﬁ@“-‘" o)
tiriiniin gramaji, Uretici firma adi, markas: ve CE isareti olmalidir. ¥
20-Numune teslim edilmelidir. Numuneler gereginde denenecektir.
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21-PEKTUS EXCAVATUM BAR SISTEMI TEKNIiK SARTNAME

1-  Sistemin tiriinleri titanyumdan imal edilmis olmalidir.

2- Pectus excavatum deformitesini diizeltmek igin dizayn edilmis olmalidir.

3- Teklif edilen tiim iiriinlerin UBB * de onayli olmalidir.

4- Sistem minimal invansive olarak uygulanabilmelidir. Minimal Invanse uygulamaya y&nelik olarak
uygulama seti igerisinde gerekli tiim el aletleri olmalidir.

5- Sistem bir bar ve sabitleyiciden olugmali maksimum yiikseklik 6 mm olmalidir. Bar kalinlig1 3mm
ve yumusak dokularin sabitleyici icerisine dolmasimi engellemek igin kapal sistem olmalidir.

6- Bar boylan agagidaki gibi olmalidir.

- 8inch-20,32cm
- 9inch~25,4cm

- 10 inch ~ 25,4cm
- 11 inch—27,94cm
- 12inch - 30,48cm
- 13inch - 33,02cm
- ldinch —35,56¢m
- 15inch—38,1cm

- 16 inch —40,64cm

7- Barm anatomiye uygun biikiilebilmesi igin bar tiiriine uygun bar biikiiciiler olmalidur.

8- Ihale giiniide yukanidaki maddelere uygun sctler hazir olmas, set getirmeyen, eksik getiren veya
sade birkag adet numune getiren firmalarn teklifleri degerlendirme dis1 birakilacak olup ek siire
verilmeyecektir. [hale teklif veren firma bu durumu peginen kabul etmis sayihr

9- Sartnamede belirtilen maddelerin tamamlanmasina iligkin ek siire verilmeyecektir.

10- Boyutlar klinigin ihtivacina gore istem yapilacaktir. '

22-PECTUS CARINATUM BAR SISTEM

1- Sistemin hammaddesi titanyumdan olmaldur.

2- Pectus carinatum deformitesini diizeltmek i¢in dizayn edilmis olmahdir.

3- Teklif edilen tiim iriinlerin UBB © de onayli olmalidir.

4- Sistem minimal invansive olarak uygulanabilmelidir. Minimal Invanse uygulamaya yonelik
olarak uygulama seti igerisinde gerekli tiim e} aletleri olmalidur.

5- Sistem bir bar ve sabitleyiciden olugmali, bar kalmlig1 maksimum 3mm olmalidir.

6- Bar her iki ucu sabitleyici monte edilebilecek ve kilitlenebilecek tasarima sahip olmalidir.

7- Bar boylari agagidaki gibi olmalidir.
- 255mm —260mm

- 305mm — 308mm

- 210mm —315mm

- 350mm — 355mm

8- Barin anatomiye uygun biikiilebilmesi igin bar tiiriine uygun bar biikiiciiler olmalidur.

0- Uriinler enfeksiyon riskine kargilik Ag (giimiis) anti bakteriyel kaph olmahdir.

10- Thale giiniide yukaridaki maddelere uygun setler hazir olmasi, set getirmeyen, eksik getiren
veya sade birkag adet numune getiren firmalarin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacak olup ek siire
verilmeyecektir. [hale teklif veren firma bu durumu peginen kabul etmis sayilir.

11- Boyutlar klinigin ihtiyacina g&re istem yapilacaktir.

23-PEKTUS STABILIiZATOR SISTEMI TEKNIK SARTNAME
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2-Pectus excavatum ve carinatum bar stabilizasyonu igin tasarlanmis olmali

3-Sabitleyici digiik profili maksimum 6 mm olmalidir ve anatomiye &zellikte uygun olmal, tek vida
ile sabitlenebilmelidir.

4-Uriinler enfeksiyon riskine kargilik Ag (giimiis) anti bakteriyel kapli olmalidar.
5-Uriinler Titanyumdan imal edilmis olmalidir.
6- 21. ve 22. Kalem iiriinler ile uyumlu olmak zorundadir

24-KABURGA (KOSTA) ICIN SEKIL HAFIZALI NIiTINOL ALASIMLI PLAK

1-Sekil hafizali Rib plagy, tek parcadan olusmali ve ortadan ayrilmis halde 2 adet kan dolagimini
hizlandiran halka seklinde yuvarlak bosluklara sahip olmalidir

2-Sekil hafizali Rib plaginin iizerinde iiriiniin adi, Ce numarass, plak 8l¢iisii, ve katalok numaras:
yazmalidir

3-Sekil hafizali Rib plag1 5 cm ve 6 cm uzunlugunda 2 adet farkli modelden olugmalidir
4-$ekil hafizal Ribplagiklarinm ayak uglar: yatay sekilde uzunan genislige sahip olmalidir
5-Sekil hafizali Rib plagi, sternumla birlikte kullanilabilir $zellige sahip olmaldir

6-Nikel Titanyum Sekilli Bellek Alasim Malzemelerinden yapilmis plak, hafif, asinmaya direngli, iyi
biyo uyumluluk, kendi geometrik geklini hatirlama gibi karakteristik 6zelliklere sahip olmahdr.

7- Implant kolay uygulanmali, bitkiilme ve burkulmaya dayanikli olmali, kemige siirekli kompres
yaparak, anatomik rediiksiyona imkan vermeli ve kemigin saflam sekilde sabitlenmesini saglamalidir,

8- Uriin otoklavda steril edilebilmelidir.

9-Implantm kollar: 0°C ile 5°C donmussteriltuzsolisyonunda 1-2 dk bekletildikten sonra
agilabilmelidir. 35 °C’ye kadar 1sitilm1s SF ile 1slak spounge uygulamasi ile normal pozisyona
gelmelidir. Viicut sicakhimda formunu korumalidir.

10- Implantin kollan &zel el aleti ile agilabilmelidir.
11-Implant boylan R1=10, R1=12, R1=14, R1=16, R1=18, R1=20 seri bulunmalidir.
12- Implantin iistinden bakildiginda kirik hatti gériilmelidir.

13- Implantin yanlarinda kirik hattina kompresyon yapabilen pengeler ve her pengede yatay uzanan
sivri olmayan 0.5 cm genigliginde gikintiya sahip olmalidir.

14- Implantm iistii agik olmahdir, kan dolasimint saglamalidir, bu agikhklar elips veya tam daire
seklindeki 2 adet yuvarlak halkadan olusmahdir

16- Implantlar MR uyumlu olmalidir.
15- Uygulama alet setinin i¢inde asagidakiler bulunmahdir.

---- Bir adet plak ¢ikarma aparati

----Birer adet biiyiik boy ve kiiciik boy penge agma penseleri
25- MINI, TITANYUM, KLIiPSLI PLAK 6 SEGMENTLI TEKNIK SARTNAMES]
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3.Implantlar gerekli kesici el aleti vasitas: ile istenildigi zaman veya tedavi tamamlandig1 zaman
gikarilabilmelidir.

4.Malzemeler biyouyumlu olmalidir ve korozyon rezistans dzelligi bulunmalidir.
5.Malzemeler toksik olmayan &zellikte olacaktir,

6.X-ray, CT ve MRI uyumlu olacaktir.

7.Klipsler tek parga olacaktir.

8.Klipsler saf titanyumdan imal edilmis olacaktir,

9.Gdvdede karsilikl1 6’sar bacak olacak sekilde 12 bacak olacaktir.

10.Bacak araliklar egit olmali ve bu aralik en fazla 11 (on bir) mm olacaktir.
11.Toplam g&vde uzunlugu en fazla 55 (elli bes) mm olacaktir.

12.Bu ana govde, yapisal olarak kaburgayi ¢evresel olarak kavrayabilecek ve ilgili el aleti kuflanilarak
sikistirma prensibi ile bacaklar kaburgaya sardirilarak implant sabitlenebilecektir. Kaburgaya
sabitleme iglemi i¢in bagka bir implant veya vida kullanilmayacaktir.

13.Implant dizerinde uygulanacak kaburganin geklini ve egimini alabilecek yapisal 6zelliklerde
olacaktir.

14.Bu amacla gévde iizerinde karsilikl: bacaklarin hizasina gelecek sekilde 6 adet delik bulunmali ve
istenildiginde gerekli el aleti vasitasi ile kesilebilir-kiiciiltiilebilir yapida olmalidir.

15.11gili el aletleri kullanilarak implant 3 boyutta da kaburgaya gore sekillendirilebilecektir.
16.Gdvdeye bagh her bir bacagin eni en fazla 3,5 mm olacaktir.

17.Teklif edilecek iiriinlerle birlikte amelivatta hazir clmasi gereken minimum set asagida gekilde
olmalidir.

w
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ACIKLAMA ADET
Sterilizasyon Kab1
Sternal Klemp
Ince Uclu Biikiicii Pense
3 Boyutlu Kaburga implant Biikiicii
Bar Kilitleme Biikiiciisii
Bar Kifitleme Biikiiciisii 100 °
Implant Kesici Forseps
Kaburga implant Sikastirict
Kaburga implant Silastiric1 100 °
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26-EGRI UCLU GOGUS DRENI TEKNIK SARTNAMESI

1-28 ich dig ¢apa sahip olmahdir.

2-Dren vzunlugu boyunca radyopak cizgi igermelidir.

3-Ug kismi yuvarlatilmis ve delik olmalidir.

4-Ue kisminda 6 delik olmalidir ve bunlar sarmal yapida siralanmalidar.
5-Dren uzunlugu 50+5 em olmalidir.

6-Konnektdrle birlesen kismi 64%1ik bir aqi ile kesilmis olmahdir.

7-Son delikten itibaren 2°ser cm ara ile 26 cm’e kadar igaretlenmis olmalidir.
8-Etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift ambalaj ile paketienmis olmalidir.
9-Drenin ug¢ kasmi “L” seklinde kivrik olmalidir.

10-Uriin ihale dncesi numune tizerinden degerlendirilecektir.
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27-BUGU ONLEYICi SOLUSYON
1. Disposable Olmahdir,
2. Bugu dnleyici soliisyon endoskopik ameliyatlarda kullanilan optigin mercek kisminin
bugulanmasini nlemelidir.
3. Steril ambalajinda ,bugu 6nleyici soliisyon ve soliisyon siingerinden olusmalidir.
4. Steril ambalajdaki bugu énleyici soliisyon 6 gramlik plastik sisede bulunmalidir.
5. Steril ambalajdaki soliisyon siingerinin bir yiizeyi yapigskan bantli olmahdur.

6. Steril paketli maizeme en az ! yil miadli olmals ve liriin bilgileri steril paket iizerinde
belirtilmelidir.

7. Uriin UBB’na kaytl: olmalidur.

8. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

9. Malzemeyi teklif eden firma distribiitsrlitk veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.
10. Uriin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

28-YARA KORUYUCU RETRAKTOR (KUCUK BOY)

1. Yara koruyucununtamamiDisposable olmalidir.

2. Yara koruyuculaparoskopikveagikcerrahiameliyatlarindakullanilabilmelidir.

3. Yara koruyucu ,atravmatikretraksiyonsaglayan, esnek,
saglamveseffafpoliiiretankilifabaglananikihalkadanolusmalidir. Bu
halkalarmgaplaridahaiyiekartasyonyapabilmesii¢inbirbiriyleayniolmals,
biridigerindenkiiciikolmamalidir.

4. Yara koruyucuLateksicermemelidir.

Yara koruyucununkolayyerlestirilebilmesiigin alt bsliimdekiincehalkasiesnekolmalidir.

6. Yarakoruyucununkolayayarlanabilmesii¢iniistbdliimdekigenishalkaiceveyadigarahatliklabiikiilebili
rolmalidir.

7. Yara koruyucutoraksayerlestiktensonraekartasyon da
yapabilmeliveyarakenarlarmioperasyonstiresincekorumahdir.

8. Yarakoruyuucerrahi iglem sonrasinda tek hareketle batiniginden cekilerek kolayca
¢ikarilabilmelidir

9. 2,5 cm - 6 cm biyikligiindekiinsizyonlardakullanilabilmelidir.

10. Insizyonundisindakalanhalkasiellekolayliklabiikiilebilirolmaldir.

11. Yara koruyucununhalkalanarasmdakitorbanimnuzunlugukullanimkolayligii¢inl 8 cm den
fazlaolmamalidir.

12. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin
kullanim kolaylig1teknik dzelliklerinin fistiinliigi ve vaka esnasinde sagladigi avantajlar dikkate
alinacaktir.

29-YARA KORUYUCU RETRAKTOR (BUYUK BOY)

1. Yara koruyucununtamamidisposable olmalidir.

2. Yara koruyuculaparoskopikveacikcerrahiameliyatlarindakullanilabilmelidir.

3. Yara koruyucu ,atravmatikretraksivonsaglayan, esnek,
saglamvegeffafpolitiretankilifabaglananikihalkadanolugmalidir. Bu
halkalaringaplandahaiyiekartasyonyapabilmesii¢inbirbiriyleayniolmali,
biridigerindenkiigitkolmamalidir.

4. Yara koruyucuLateksigermemelidir.

Yara koruyucununkolayyerlestirilebilmesiigin alt béliimdekiincehalkasiesnekolmalidir.

6. Yara
koruyucununkolayayarlanabiimesiig:miistb6]ﬁmdekigenishalkaigeveyad1$arahathk1ab1'1kiilebilirg@lﬂ-_g-
alidir, oy

7. Yara koruyucubatinayerlestiktensonraekartasyon da
yapabilmeliveyarakenarlarmioperasyonsiiresincekorumalidir.

8. Yara koruyucugerektigindepnémoperituansaglamakicinuygunyapidacimalidir. i

9. Yara koruyu cucerrahi iglem sonrasinda tek hareketle batin i¢inden gekilerek kolayca s

-

b
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10. Yara koruyucuZem -4 cm biiyiikliigiindekiinsizyonlardakullamlabilmelidir.

11. Yara koruyucununhalkalariarasimdakitorbamnuzuniugukullanimkolayhgiigin 18 cm den
fazlaolmamalidir.

12. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin
kullanim kolayligi,teknik 6zelliklerinin tistiinliigii ve vaka esnasinde sagladig1 avantajlar dikkate
almacaktir.

30-DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON

EGRI MAKASI-23 CM

1. Disposable olmalidir.

. Steril orijinal ambalajinda olmalidir,

3. Koagulasyon makas: gok yonlii kullanilmaly; kesme, koagiilasyon, diseksiyon ve doku tutma
islerini yapabilmelidir.

4. Koagulasyon makasi ¢ap1 5 mm’ye kadar olan vaskiiler yapilar koagiile edip kesebilmelidir.

5. Koagulasyon makas: mekanik enerji ile dokulara minimum termal hasar vermelidir. Bunun igin
aletin ucu, elektrik enerjisini mekanik enerjiye ¢evirmek i¢in 55,5 + 2 kHz frekansla , 60-100
mikron genliinde titresme 6zelligine sahip olmalidir.

6. Koagulasyon makas: $afti, 5 +£0.5 mm ¢apmda olmalidir.

7. Koagulasyonmakast kullanim kolaylif1 ve zaman tasarrufu igin istenildiinde ayak pedals,
istenildiginde el aktivasyonu ile kullanilabilmelidir.

8. Koagulasyon makasmn vcu anatomik yapi ile uyumlu, doku yapismasim énleyici materyal ile
kapl egri bir bigak ve dokulari tutmak i¢in tutucu bir “pad’den olugmalidar.

9. Saft, kullanildig1 ameliyatta ergonomi ve erigim saglayan optimum uzunlukta 20 — 23 em
olmaldr.

10. Koagiilasyon makasi cihaz ve doku arasindaki enerji diizeyini ayarlayan ‘Doku Uyumu
Teknolojisine’ sahip olmali ve bu teknolojinin jenerator tarafindan sesli geribildirim 6zelligini
desteklemelidir.

11. Uriinler sut ile eslestirilmeli ve sut kodu olmalidur.

12. Firma iiriinlerin kullamum siiresi boyunca ilgili iiriinlere ait jenetatdriinii hastane ameliyathane
iitesine bakim onanm vs masraflar: kendisine ait olmak iizere teslim edecektir.

31-DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON
EGRI MAKASI -36 CM

1. Disposable olmalidir.

2. Steril orijinal ambalajimnda olmalidir.

3. Koagulasyon makasi ¢ok yonlii kullanilmali; kesme, koagiilasyon, diseksiyon ve doku tutma
islerini yapabilmelidir.

4, Koagulasyonmakasi gapi> mm’yekadarolanvaskiiler yapilari koagiile edip kesebilmelidir.

Koagulasyon makas1 mekanik enerji ile dokulara minimum termal hasar vermelidir. Bunun i¢in

aletin ucu, elektrik enerjisini mekanik enerjiye gevirmek igin 55,5+ 2 kHz frekansla , 60-100

mikron genliginde titresme zelligine sahip olmalidir.

6. Koagulasyon makasi Safty, 5 £0.5mm ¢apinda olmahdir.

7. Koagulasyonmakas1 kullanim kolayligi ve zaman tasarrufu i¢in istenildiginde ayak pedals,
istenildiginde el aktivasyonu ile kullanilabilmelidir.

8. Koagulasyon makasmin ucu anatomik yapt ile uyumlu, doku yapigmasini dnleyici materyal ile
kapli egri bir bigak ve dokular tutmak igin tutucu bir ‘pad’den olusmahdir.

9. Saft, kullanildig: ameliyatta ergonomi ve erigim saglayan optimum uzunlukta —en az 36¢m-
olmalidir.

10. Koagiilasyon makasi cihaz ve doku arasindaki enerji diizeyini ayarlayan ‘Doku Uyumu

hdl
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Teknolojisine” sahip olmali ve bu teknolojinin jenerator tarafindan sesli geribildirim ozelhglgie\?‘ ‘é' r§‘ ‘i\
desteklemelidir. . & \\ \9\3 .
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12. Firma iiriinlerin kullanim siiresi boyunca ilgili iirlinlere ait jenetatdriinii hastane ameliyathane
Unitesine bakmm onarm vs masraflar: kendisine ait olmak iizere teslim edecektir.
32 -KOTER ELEKTRODU UC TEMIZLEYICIiSI TEKNIK SARTNAMESI
1} Uriinsiingerformatindaolupelektrodlarmiizerineyapigmisolandokularitemizlemekiginkullaniim
ahdir.
2} Siingerinarkayiizeyisterilalandakikumagveya metal yiizeylereyapisabilirdzellikteolmalidir.
3) Siingerinboyutlar 5.08 X 5.08 cm olmahdir.
4) Urtintinsterilpaketdlgiisi 12 X 7,5 cm olmahdur.
5) Uriintekkullanimlikolmalidir.
6) Steril, teklipaketteolmalidir.

33-DISPOSABLE DUZ KAPATICI STAPLER MAKINASI 30-2,5 mm (VASKULER DOKU)
1-Disposable Olmalidir.

2-Ug sira titanium zimba ile 30 (£ 1 )mm uzunlugunda kapama yapmalidir.

3-Stapler vaskiiler yapilarda kullantma uygun olmalidir.

4-Staplerin anvil kisminda pozisyonlama sirasmda dokunun travmatize edilmesini &nleyen sekilde
olmalidir.

5-Tek elle kullanima uygun olmalidir.

6-Tek tetikle hem kapatma ve ategleme yapabilmeli iki tetikli staplerde ilk tetik kapama ikinei tetik
atesleme yapmalidir ve ateglemeden sonra tetik sikilmis sekilde kalmalidir.

7. Pin mekanizmasi otomatik ve tuta¢ kismindaki mandal ile manuel olarak kullanilabilmelidir.
8-Staplerin kartugsiiz, ateslenmis veya yan ateslenmis kartugla kapama yapmasini 6nleyecek emniyet
mekanizmasi bulunmahdir.

9-Sekiz defa atesleme yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

10-Tek tetikli Stapler yarum atesleme ile iki tetikli staplerlerde ara kapanma ile cerraba pozisyonlama
rahatlig saflayan Gzellifine sahip olmalidir.

11-Hemostaz ve pedikiiliin beslenmesi i¢in zimbanm ideal -B- formasyonunda kapanmasim
saglayacak uygun doku araligi kontrol mekanizmasmna sahip olmahdir.

12-Staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklan ateslemeden 8nce 2,5mm, ateslemeden sonra
1,0 mm olmalidr,

13-Kartugun i¢inde 23 ( £ 1 )adet titanyum zumba bulunmalidir.

14-Kartusta yer alan zimbalar zor doku uygulamalannda en iyi -B- formasyonunu saglamak igin
yassilagtiriimis olmahdar,

15-Kartug ateglendikten sonra renkli yuvalar g&riinebilir olmalidir.

16-Steril pakette bir adet stapler ve tizerinde bir adet yiiklenmis kartus bulunmalidir.

17-Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadli olmali ve {iriin bilgileri streil paket fizerinde orijinal
basku ile belirtilmelidir.

18-Uriin UBB'na kayitli olmalidur.

19-Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

20-Malzemeyi teklif eden firma distribiitdrlikk veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

21-Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

22- Stapler ve kartiisii uyumlu olmak zorunda oldugundan 61 nolu kalem ile 62 nolu kalem toplam
fiyat lizerinden degerlendirilecektir.

34-DISPOSABLE DUZ KAPATICI STAPLER KARTUSU 30-2,5 mm (VASKULER DOKU)
1-Disposable olmalidir.
2-Ug sira titanium stapler ile 30 (+ 1 )mm uzunlugunda kapama yapmalidir.
3-Kartusun {izerinde bulunan pin stapleri ile birlikte otomatik ve staplerin futag¢ kismmndaki mandal ile
manuel olarak kuilanlabilmelidir.
4-Kartusun zimba bacak uzunluklan ateglemeden Snce 2,5 mm, ateslemeden sonra 1,0 mm
olmalidir.

5-Kartugun iginde 23 (£ 1 ) adet titanyum =zmba bulunmalidir.
6-Kartusun iizerinde ameliyat ekibinin kullanim rahathgim saglanmasi igin zimba bacak bo

belirten bilgi olmahdir. & Q&-_,
7-Kartus ateslendikten sonra renkli yuvalar gériinebilir olmalidir. :oa &
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8-Kartusta yer alan zimbalar zor doku uygulamalarinda en iyi -B- formasyonunu saglamalidir.

9-Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

10-Uriin UBB'na kayith olmahdir.

11-Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

12-Malzemeyi teklif eden firma distriblitorlik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.
13-Urlin se¢imine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

14- Stapler ve kartiisii uyumlu olmak zorunda oldugundan 61 nolu kalem ile 62 nolu kalem toplam
fiyat lizerinden degerlendirilecektir.

35-LAPAROSKOPIK L-HOOK ELEKTROD 36cm

1. Steril, tekli pakette olmalidir.steril paket lizerinde iiriin ref kodu son kullanma tarihi yazili
olmal:dir.

2. Paketin bir yiizii sefaf, diger yiizii kaliteli kagit olmahdir. Seffaf ambalaj sayesinde liriin
sterilizasyonu bozulmadan seg¢ilebilmelidir.

3. Teklif ile birlikte 1 adet numune génderilmelidir. Numune degerlendirilmesi esas alinacaktir.
4. Laparoskopik kullamma uygun olmal:dir.

5. 5 mm ‘liktrokarlarla kullanima uygun olmalidir

6. Elektrokoter kalemi ile kullanima uygun olmalidir.

7. Elektrodun akiif kismi L-Hook tip olmahdir .

8. Uzunlugu 36 cm olmahidir .

9. Elektrodun aktif ucu polytetrafluoroethylene (PTFE) ile kapli olmalidir. Boylece dokuya yapigma
en aza indiriilmelidir.

10. Cevre dokulara akim atlamasini engellemek ve giivenligi artturmak igin aktif ucun gaft ile baglanti
kisminda koruyucu izolasyon kilift olmahdir.

11. Saft1 izole olmalidir .
12. Kullanim aninda zimparaya gerek duyulmadan gazli bez veya spang ile temizlenebilir olmalidir
36- INTRALUMINAL DAIRESEL (SIRKULER) STAPLERI AMVIL CAPI 28mm
1-iki siral1 titanyum stapler atip yuvarlak bigag ile aradaki dokuyu kesmek sureti ile ug uca
yuvarlak anastomoz yapmalidir.
2-Alette tilt-top Szelligi bulunmahidir.Aletin ateslemeden sonra amvil kism1 yan yatmah
boylece anastomoz hattina zarar vermeden kolayca ¢ikartilabilmelidir.
3-Rahat yerlestirilip gikarmak igin amvil ince dizaynli olmahdir.
4-Dokunun kaymasin engellemek igin amvil kisminda purse-string girintisi bulunmalidir.
5-Anastomoz se‘viyesini tespit etmek igin saft kismmda santimetre markerleri olmalidir.
6-Aletin yeterince kapatildigini gdsteren bir indikatorii olmalidir.

7-Paketin icinde delici trokar bulunmalidir.

8-Alette yanliglikla ateslemeyi engelleyecek emniyet mekanizmas alidir.
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9-Amvil dig gap1 28,4 (£3)mm., bigagin ¢apr 18,2((+3)mm. olmalsdar.

10-Stapler bacak uzunluklan ateslemeden &nce 4,8mm., ateglemeden sonra 2,0mm. olmalidir.

11-Kartug icerisinde 26(£3)adet stapler bulunmal staplerler titanyum olmalidr.

12-Kartus rengi staplerin &zelligini belirten mavi renkte olmalidum.

13-Steril pakette ve sterilizasyon bitis tarihi vazili olmahdur,

14. Uriinler numuneleri denenerek karar verilecektir.

37- INTRALUMINAL DAIRESEL (SIRKULER) STAPLERI AMVIL CAPI 25mm

1-Iki sirali titanyum stapler atip yuvarlak bicag ile aradaki dokuyu kesmek sureti ile ug uca
yuvarlak anastomoz yapmalidir.

2-Alette tilt-top dzelligi bulunmalidir. Aletin ateslemeden sonra amvil kismi yan yatmali
bdylece anastomoz hattma zarar vermeden kolayca ¢ikartilabilmelidir.

3-Rahat yerlestirilip ¢ikarmak igin amvil ince dizaynh olmalidir.

4-Dokunun kaymasini engellemek i¢in amvil kisminda purse-string girintisi bulunmalidir.

5-Anastomoz seviyesini tespit etmek i¢in saft kismmda santimetre markerleri olmalidir.

6-Aletin veterince kapatildigmi gdsteren bir indikatdrii olmalidir.

7-Paketin i¢inde delici trokar1 bulunmalidir.

8-Alette yanlislikla ateslemeyi engelleyecek emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

9-Amvil dig ¢ap1 25,4 (=3)mm., bicagin cap1 15,2(x3)mm. olmahdir.

10-Stapler bacak uzunluklar ateslemeden 6nce 4,8mm., ateglemeden sonra 2,0mm. olmahdir.

11-Kartus icerisinde 24(+3)adet stapler bulunmali staplerler titanyum olmalidir.

12-Kartug rengi staplerin zelligini belirten mavi renkte olmalidr.

13-Steril pakette ve sterilizasyon bitis tarihi yazil: olmalidir.

14. Uriinler numuneleri denenerek karar verilecekiir.

38-DISPOSABLE ENDOSKOPIK EKARTOR 12 MM

Disposable Olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik ekartdr 12 mm ¢apinda olmalidir.

Endoskopik ekartoriin yiizeyi elastik cerrahi bez ile kaplanmig ve atravmatik olmahdir.

Endoskopik ekartér 9 X 9 (£1) cm boyutlarinda kare seklinde agilmalidir.

Endoskopik ekartdriin  saft uzonlugu 31 (£ 1) em olmalidir.

Kare seklindeki bezekart6r , tutag arkasindaki ~ béliimiin ¢evrilmesi ile agilabilir 6zellige sahip

olmalidir.

8. Kare seklindeki bezekartoriin agilip kapanabilmesi , saft ve tutag arasmdaki  boliimiin ileri
ve geriye dogru kaydm]mam ile aktive edilebilir &zellige sahip olma11d1r

A il a e

10. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmal: ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde on_]lnﬁ
baski ile belirtilmelidir.

11. Uriin UBB’na kayitli olmahdir.

12. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidig.
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13. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlitk veya yetkili satica belgesini ibraz etmelidir.

14. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

i5.

39-DOKUZ HOLE ENDOSKOPIK IRRIGASYON VE ASPIRASYON SISTEMI 5 MM

1. Disposable Olmahdir.

2. Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyon sistemi endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir

3. Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyonsisteminin saftt 5 mm ¢apinda olmalidir.

4. Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyonsistemi tutag, saft, aspirasyon-irrigasyon hortumlarindan

olugmali ve ayn1 steril paket i¢inde baglantilar: yapiimis halde hazir bulunmalidir.

Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyonsistemindeki saftin uzunlugu enaz34cm olmalidir.

6. Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyonsistemi tutaci iizerinde irrigasyon ve aspirasyon iglemlerini
kumanda etmek i¢in I ve S harfleri ile belirtilmis 2 adet buton olmalidir.

7. Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyonsisteminde saftin ucunda irrigasyon ve aspirasyon iglemini
hizlandrran 9 delik olmalidir.

8. Dckuz hole aspirasyon ve irrigasyonsistemiaspire ettigi sivilan batina tekrar bosaltmamali ve batin
igindeki gaz1 aspire etmemelidir.

9. Dokuz hole aspirasyon ve irrigasyonsistemi, saftinda tikanmas1 durumunda kumanda tizerinde
bulunan I ve S harfleri ile belirtilen butonlara ayni anda basilarak safttaki tikaniklik giderilebilir
dzellikte olmalidir.

10. Steri] paketli malzeme en az 1 y1l miyadl olmal: ve iiriin bilgileri streil paket {izerinde
belirtilmelidir.

11. Uriin UBB’na kayitli olmalidir.

12. Uretici firma teklif edilen malzemeye vazili olarak garanti vermelidir.

13. Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlitk veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

14. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de ;Uriiniin
kullanim kolayligi,teknik dzelliklerinin iistiinliigii ve vaka esnasinde sagladig avantajlar dikkate
almacaktir.

40-DISPOSABLE ENDOSKOPIK UC PARMAK EKARTOR 10 mm

Disposable Olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir

Endoskopik ekartér 10 mm ¢apinda olmalidir.

Endoskopik ekartor iic parmag1 olmali ve yelpaze geklinde agilmalidar.

Endoskopik ekartoriin gaft uzunlugu 30 (£ 1 )em olmalidir.

Endoskopik ekartoratravmatik olmalidar.

Endoskopik ekartdriin parmak uzunlugn 7 (£ 1 ) em olmalidir.

Endoskopik ekartor 8,5 (1) cm genisliginde yelpaze geklinde agilabilme Szelligine sahip

olmalidir.

0. Endoskopik ekartdrdeki yelpaze sekiindeki parmaklar , tutag arkasindaki yesil boliimiin
cevrilmesi ile

acilabilir 6zellige sahip olmalidir.
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10. Endoskopik ekartdriinsaft: ve yelpaze parmaklari , endoskopik uygulamalarda parlayarak
gbriintiiniin bozulmamast icin siyah renkli yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidir.

11. Steril paketli malzeme en az 1 y1l miyadli olmalidir.

12. Uriin UBB’na kayitli olmalidur.

13. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

14. Malzemeyi teklif eden firma distribiitdrliik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

41-TAM VE YARI OTOMATIK ENDOSKOPIK BUYUK BOY METALIK KLIP ATICI 10m
1. Disposable Olmalidir.

3. Tam ve yar1 otg
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

Tam ve yan otomatik endoskopik klip atic1 i¢inde en az 20 adet titanyum klip bulunmalidir.
Tam ve yar otomatik endoskopik klip aticisindaki klibin dokuda kapanmadan &nceki ¢ene agiz
aciklig1 en az 4. 50mm , kapandiktan sonraki uzunlugu en az 9.0mm olmalidir.

Tam ve yan otomatik endoskopik klip aticisimm klip yiiklemesi i¢in mekanizmasi tam otomatik
ozelligi ile limen veya doku iizerine pozisyonlama yapildiktan sonra tutacin tam tetiklenmesi ile
klip kapams: tek seferde olmali, yan otomatik &zelligiyle klip cerratun istegine bagl: olarak,
kolonjiografi katateri ya da isaretleme klibi koyabilmesi i¢in yarim tetikleme ile geneye
yiiklenebilir olmalidir.

Tam ve yar1 otomatik endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu en az 29cm olmahidir.

Tam ve yar1 otomatik endoskopik klip aticisinin saft aksammin tamami elektrocerrahi
kullanimlarda kuplaj riskini azaltmak igin yahtkan , saft yiizeyinin iist kism1 , endoskopik
uygulamalarda parlayarak goriintiiniin bozulmamasi igin mat ve alt kismi ise klip aticisinin
icerisindeki kliplerin kullanicilar tarafindan sayilabilmesi i¢in saydam olmahdir.

Tam ve yari otomatik endoskopik klip aticisinin cenesi goriis kolayligin1 saglamak tizere agih
dizayn edilmis olmalidir.

Tam ve yan otomatik endoskopik klip aticisinda bulunan kliplerin dokuda kapandiktan sonra
kaymamast igin iizerindeki girinti ve gikintilarm birbirine kenetlenmesini saglayacak
teknolojiye sahip olmalidir.

Tam ve yar otomatik endoskopik klip aticisindaki kliplerin bittigi saydam saft iizerindeki

pencerede renkli indikatdriin gériilmesi ile tespit edilebilmelidir.

Tam ve yar otomatik endoskopik klip aticis1 360° rotasyon 6zelligine sahip olmahidir.

Tam ve yar1 otomatik endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde , bos genenin doku
etrafini sikarak travma yaratmasii Snleyecek koruyucu sistem olmalidir.

Steril paketli malzeme en az 1 yi1l miadh olmalt ve iiriin bilgileri steril paket iizerinde
belirtilmelidir.

Uriin UBB’na kayitl: olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distribiitoriiik veya yetkili satic: belgesini ibraz etmelidir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede; {irfintin kullanim
kolayligi, teknik ozelliklerinin iistiinligii ve vaka esnasinda sagladig avantajlar dikkate

aliacaktir.

42-ENDOSKOPIK KUCUK BOY METALIK KLIPS ATICI 5 mm

1. Disposable olmalidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmahdir.
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3. Endoskopik klip aticinin iginde en az on bes adet orta - biiyiik boy titanium klip ile ligasyon
islemi yapmalidir.

4. Endoskopik klip aticinin ¢ene agis1 klip koyulan b&lgenin tam olarak gériilebilmesi igin
actl1 olmalidir,

5. Endoskopik klip aticisindaki klibin kapanmadan &nceki gene agiz aciklign 3.6 = 0.4 mm
kapandiktan sonraki klip uzuntugu en az 8.8 mm olup M/L boyutunda klip atmalidir.

6. Endoskopik klip aticinin ¢eneleri 5 mm trokardan gegebilmesi icin gegerken kendiliginden
kiictilen yapida olmalidir

7. Endoskopik klip aticisindaki klibin i¢ yiizeyinde, kapandiginda ligasyon emniyeti saglayan
yatay ve dikey ¢entikler bulunmalidir.

8. Klipler, kapatma esnasinda dokunun klip digina kaymasim onleyen, distal ucun &nce
kapanmasi 6zelligine sahip olmalidir.

9. Endoskopik klip aticinin gaft ¢ap1 5 # 0.5 mm olmalidir.
10. Endoskopik klip aticinin saft uzunlugu 33 =1 ¢m olmalidir.
11. Endoskopik klip aticimin saft: her iki tarafa 360° dénebilmelidir.

12. Endoskopik klip aticisi kullanicinin tercihine gore otamatik veya yari otomatik klip
yilkleme/atma ile ligasyon yapabilmelidir.

13. Sert dokular kapatilirken veya gii¢ uygulandiginda ¢eneleri koruyan koruma mekanizmasi
olmahdir..

14. Endoskopik klip aticida klip kalmadiginda, bos ateslemeyle doku travmasi yaratilmasin
Onleyecek, son klip kilitleme mekanizmasina sahip olmahdir.

43-ABSORBE OLMAYAN POLIMER KiLITLi LIGASYON KLIPS KARTUSU TEKNIK
OZELLIKLERI

1. Klipin bilesimi insan viicuduna higbir kontrendike etkisi bulunmayan ve absorbe olmayan
polimerden(poliasetal} iiretilmis olmalidir.

2. Klipsler etkin ve giivenlikli kapama saglayan (kayik sekilli) 5zellikte olmalidur.

3. Klipler tek kullanimlik olup; klips kartuglari 6 adet klips icermelidir. Kartuslar steril edilmis
ambalajinda; kutu adedi 14 kartus olacak sekilde, renk kodlu (L—XL)olarak paketlenmis olmahidur.

4. Kliplerin u¢ kismi dizaym, kapatildiginda kullanictyt uyaran klik sesi ile giivenli kapama imké&nins
bir arada sunmalidir. Klip kilitleme tasarimi ise giivenli kapama saglayan ve agilmay1
engelleyecek sekilde kargilikli kilit mekanizmasina haiz olmalidir.

5. Klip’in i¢ tasarminda; giivenli kilitleme mekanizmasinm en etkin diizeyde kullanimma olanak
saglayan acili ve birbirini tamamlayan, damar ve doku iizerinde kaymasini engelleyen disler
bulunmahdir. (Ekstra Large XL) i¢in elastiki kge yapisina kadar ekstra digleri bulunmalidir.

6. Kliplerin ug¢ kistm dizaymindabulunanveaplikatdriin klips ile rahatlikla entegre olmasmu saglayan
yuvarlak 91k1nt11a,r bulunmah bu g1kmt11ar klipslerin aplikatﬁrden diismesini engellemelidir.

bulunmahdar. @2‘%\
8. Klipler ile birebir uyumlu, renk kodlu, (L-XL) Awmk cerrahi ve Laparoskopik dé@h\

ameliyatlarmda kullammlamm saglayan aplikatrleribulunmali %phkator}er agik cerr@j§1 11;]&‘29?
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10.

11.

12

13.

14.

15.

16.

17.

18.

18.

cm — 28 cm uzunlugunda ve kivrik ile 70° agih secenekleri bulunmalhdir. Laparoskopik cerrahi
i¢in ise 33 — 45 cm uzunlugunda diiz ve kivrik secenekleri bulunmalidir.

Klipler ile birebir uyumlu, renk kodlu, (L/XL) A¢ik cerrahi ve Laparoskopik cerrahi
ameliyatlarinda kullamimlarint saglayan klip sokiicii (Clip Removers) aplikatrleri bulunmalidir.
Klip sokiiciiler acik cerrahi icin 28 em uzunlugunda bulunmalidir. Laparoskopik cerrahi igin ise 33
—45 cm uzunlugunda bulunmalidir.

Klipler (Large icin 5 — 13 mm — ExtraLarge i¢in ise 7 — 16 mm) doku ve damar iizerinde etkin
ve giivenli bir gekilde kapama saglayabilmelidir.

Klipler aplikator ile entegre oldngunda kullanim kolayligini saglayabilmek igin elastiki bir kose
yapisina sahip olmalidir.

Klip kartuslan uygulama srrasmnda kullanim kolayhi saglayabilmesi i¢in yapigkan bir bant
yapisina sahip olmali, Kullanie: igin uygun olan materyal iizerine yapigabilmelidir.

Kliplerin kullanim miatlan en az 24 ay olmalidir.

Uriinlerin (Uriin Takip Sistemi) UTS kayitlari ve FDA onay1 olmalidur.

Yurtdigmda kullanildigina dair en az 10 adet kurum bilgisini ihale dosyasmda paylagmalidir.
Uluslararas1 olarak kabul g&rmiis klinik literatiirler ile karsilikli klinik literatiir incelemesi
yapilmis olup, uygunluguna dair dogrulama ve onaylama protokoliibulunmalidir. Istenildigi
takdirde ihale komisyonuna sunulmak zorundadir.

Uretici firma tarafindan, {iriiniin basing testlerinin yapildigina dair sonu¢ raporlan bulunmalidir.
Istenildigi takdirde ihale komisyonuna sunulmak zorundadr.

Kliplerin kullanilabilmesi igin gerekli olan (uygulayici ve stkiicii) aplikatbrler, sézlesme siiresince
firma tarafindan gerekli olan kliniklere bedelsiz olarak verilmelidir Kullanim swrasinda
yasanabilecek sorunlarda (aplikator arizalanmasi veya kirilmasi) firma 12 — 24 saat icerisinde
bedelsiz yeni aplikatorii teslim etmekle viikiimlidiir.

Klipler (L/XL) klinik ihtiyvaca gtre miktarlan bildirilecektir.

44-MINI, TITANYUM, KLIPSLI-BAR, BAR TEKNIK SARTNAMESI

L.

el c i I

c}
. Titanyum barin uzun kenarlarinin bu digli/tirtikh yapisi, klipslerin birbirine gegirilebilir rayli kllgis* N Q o@

. Titanyum barm uzunluklan agagida belirtildigi gibi olacaktir. 3*“ R

Kullaram Sarti: Titanyum bar, Pektus ekskavatum ve karinatum deformite, sternum stabilizasyon,
gdgiis duvar: rekonstritksiyon ameliyatlarinda kullaniima amact ile tasarlanip, imal edilmig
olacaktir.

Titanvum bar, 2 adet kaburgay1 cevresel olarak kavrayabilen ve sikigtirilma prensibi ile kuilanilan
saf titanyum klipse kilitlenebilir 6zellikte olacaktir.

Sag ve Sol klipsler; karsilikli kaburgalara ilgili el aleti ile sabitlendikten sonra, iki klips arasinda
képrii gorevi gdrecek titanyum bar’a monte edilebilmesi igin kiips dahilinde birbirine gegirilebilir
rayl kilit sistem1i olacaktir.

Klipslere titanyum bar gegirildikten sonra klips dahilindeki kilit mekanizmas: ilgili el aleti ile
sikilip sabitlenecektir.

Implantlar gerekli kesici el aleti vasitasi ile istenildigi zaman veya tedavi tamamlandiginda
cikarilabilecektir.

Malzemeler biyouyumlu olmalidir ve korozyon resistans dzelligi bulunmalidir.

X-ray, CT ve MRI uyum!lu olacaktir.

Teklif edilecek Titanyum Bar ile Titanyum Klips birbirine uyumle ve ayn1 marka olmalidir.
Titanyum bar en fazla 7,5(yedi onda bes) mm eninde olacaktir. Titanyum bar en fazla 1,5(bir onda
beg) mm kalinliginda olacaktir.

sisteminden gecebilmesine olanak tanryacaktir.

. Titanyum barlarm tizeri kullanici kolayligi agisindan metrik sistem ile Slgeklendirilmis olagal
. Titanyum barn her iki ucunda da dikislerin gegebilmesi igin birer delik olacaktr. \\q_?‘._ D
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a. 150 (yiiz elli) ¢ 5(bes) mm (kismi turtskls)
b. 190 (yiiz doksan) ¢ 5(bes) mm (kismi tirtiklr)
c. 230 (ikiyiiz otuz) ¢ 5(bes) mm (kismi trtikln)
d. 190 (yiiz doksan) 4 5(bes) mm (komple tirtikl1)
14. Komple tirtikly titanyum barlarin uzun kenarlari iki tarafli komple disli/tirtikl1 olacaktr.
15. Teklif edilecek iriinlerle birlikte ameliyatta hazir olmas: gereken minimum set asagidaki sekilde
olmalidir.
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ACIKLAMA
Sterilizasyon Kabi

Sternal Klemp

ince Uglu Biikiicii Pense

3 Boyutlu Kaburga implant Biikiicii
Bar Kilitleme Biikiiciisii

Bar Kilitleme Biikiiclisii 100 ©
implant Kesici Forseps

Kaburga implant Sikistirici
Kaburga implant Sikistinici 100 °
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45- MINI, TITANYUM, KLIPSLi-BAR, KLIPS TEKNIK SARTNAMESI

1.Kullanmm Sarti: Titanyum klips, Pektus ekskavatum ve karinatum deformite, sternum stabilizasyon,
g6giis duvan rekonstriiksiyon ameliyatlarmda kullanilma amaci ile tasarlanip, imal edilmis olacaktir.

2.Titanyum klips kaburgay1 ¢cevresel olarak kavrayacaktir ve sikigtiriima prensibi ile titanyum bara
kilitlenebilir 6zellikte olacaktir.

3.8ag ve Sol klipsler; karsilikli kaburgalara ilgili el aleti ile sabitlendikten sonra, iki klips arasinda
koprii gorevi gérecek titanyum bar’a monte edilebilmesi igin klips dahilinde birbirine gegirilebilir rayl
kilit sistemi olacaktir.

4 Klipslere titanyum bar gecirildikten sonra klips dahilindeki kilit mekanizmasi ilgili el aleti ile sikilip
sabitlenecektir.

5.Implantlar gerekli kesici el aleti vasitas: ile istenildigi zaman veya tedavi tamamlandiginda
cikarilabilecektir.

6.Malzemeler biyouyumlu olmalidir ve korozyon resistans 6zelligi bulunmahdir.
7.X-ray, CT ve MRI uyumlu olacaktur.
8.Teklif edilecek Titanyum Klips ile Titanyum Bar birbirine uyumlu ve ayn: marka olmalidir.

9.Klipslerin her biri tek parca olacak sekilde; 2 (iki) ana kisimdan olusacaktir. Bunlar bacaklan tutan
ana govde ile klipsin birbirine gegirilebilir rayli kilit sisteminin bulundugu kisimdur.
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12.Bu ana g&vde yapisal olarak kaburgay: gevresel olarak kavrayabilecek ve ilgili el aleti aracihig: ile
sikigtirma prensibi ile bacaklar kaburgaya sardirlarak implant sabitlenebilecektir.

13 Klipsler, titanyum bar’a monte edilebilmesi i¢in birbirine gegirilebilir kilit sistemine sahip olacaktir
ve gegirildikten sonra kilit mekanizmas: ilgili el aleti ile stkalip titanyum bar ile klips implantlari
birbirine sabitlenecektir.

14.Birbirine gegirilebilir kilit sistemi kilitlenmedigi durumlarda titanyum bar kilit sistemi icerisinde
rahatlilda ileri geri hareket edebilmelidir.

15.5ag ve sol titanyum klipsler ayna simetrisi 8zelliginde olacaktr.

16.Teklif edilecek tiriinlerle birlikte ameliyatta hazir olmas1 gereken minimum set asagida sekilde
olmalidr.
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ACIKLAMA ADET
Sterilizasyon Kak
Sternal Klemp
ince Uclu Biikiicii Pense
3 Boyutiu Kaburga Implant Biikiicii
Bar Kilitleme Biikiiciisii
Bar Kilitleme Biikiiciisii 100 °
implant Kesici Forseps
Kaburga implart Sulastiricr
Kaburga implant Silastiric: 100 °
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