ANKARA SEHIR HASTANESI
KALP DAMAR CERRAHI SARF MALZEME ALIMI TEKNIK SARTNAMES]
GENEL HUKUMLER

. Istekliler ve teklif ettikleri tirtinter T.C. Saglik Bakanhginin 2010\11 sayili genelgesi geregi

Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmak zorundadir. Bu
kapsamda olmayan tirlinler i¢in kapsam disinda oldufuna dair iiretici ya da ithalatgr firmamn
vazih beyaru yeterli olacaktir,

Ayrica tiriinlerin Saglik Bakanhgi onay1 olan UBB/UTS kodlarinin teklif cetvellerinde ya da teklif

ekinde olmasi gerekmektedir.

. Paketin lizerinde son kullanma tarihi yazili olmali, raf émrii depo tesliminden itibaren en az 2 yil

olmalidir. Ancak teknik dzellikler icerisinde Szellikle belirtilmis miat tarihi var ise belirtilen miat
gecerlidir.

Teknik sartnamede aksi belirtilmedigi takdirde, iriinler igin numune ve/veya katalog teslim
edilecektir. Katalog teslim eden firmalardan gerekli goriildiigti takdirde numune istenecek olup,
numune teslim etmeyen firmalar degerlendirme dig1 birakilacaktir. Numuneler ihale esnasinda
ihale komisyonu teknik iiyelerine teslim edilecektir.

Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen firiinler stoklar tiikkeninceye kadar son kullanma tarihinden 3
ay dnce haber verme kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli tirinle degistirilmelidir.

Bakanlikga toplanmasina karar verilen triinfer geri alimp toplanilan seri numaralilar digindaki
serilerle fiyat farki aranmadan ayn miktar oIarék degistirilecektir.

Muayene Komisyonu gerek duydugu {iriinlerden her seri igin yeterli sayida numune alarak analiz
icin gdnderebilecek, analiz ticreti satic1 firmaya ait olacaktir. Analiz sebebi ile eksilen stok firma

tarafindan tamamlanacaktir.

8. Firma bozuk hatali ¢ikan tirlinleri yenisi ile bedelsiz degistirmelidir.

10.

11.
12.

Uriin ambalaji iizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi, markas), steril malzemelerde
sterilizasyon yéntemi bulunmahdir.

Yeniden kullanilabilir/tekrar kullanilabilir (reusable) olan malzemeler icin sterilizasyon sekli
orijinal paket lizerinde yazili olmalidur.

Cihaza bagimli kalemler i¢in numune ile birlikte cihazda denemek lizere teslim edilecektir.
Firma, tiim kapak (mekanik biuoprotez, dikissiz), ring (sert, fleksibl), dren (diiz egri), konnektdr
(diiz,y), kaniil (arteriyel, vendz muhtelif), tiim konduit ve greftler gibi tirlinleri hastanenin istegi
dogrultusunda istenen numara/boyut ile herhangi bir iicret talep etmeden degisﬁ'imesi
gerekmektedir. L |
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NAYLON TEYP VASKULER

Damar askisi olarak kullanilacaktir

Tibbi kullamma uygun olmalidr, viicutta reaksiyona neden olmamalidir.
En az 50cm uzonlugundan olmalidir.

3mm (+/-1mm) genigliginde olmalidir

Ikili ambalajlarda olmalidir.

Steril olmalidir.

Dokuda rahat kaymalidir.

Uretim ve son kullanma tarihi iizerinde olmalidir.




NAYLON TEYP VASKULER 3 MM PEDIATRIK

. Ipek, naylon gibi absorbe edilmeyen, viicut icinde kaldiginda reaksiyon vermeyen, dokuma
karakterli, 3-3.5 mm eninde, teyp kalmligi 1| mm'den kiigiik olacaktir. 70+£10 cm boyunda
olmalidir.

. Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir

3. Ikili steril paketler halinde ve paketler ameliyat sirasinda steril agilmaya uygun olmalidir.

. Paketlerin tizerinde firma ve marka adi, son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak
belirtilmis olacaktir.
. Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde 1 paket numune ve istenilen &zellikleri g&sterir

katalog ve/veya belge verecektir.
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TORAKS KATETER 12 FR
TORAKS KATETERI 16 FR

Yenidogan Akcigerine baski uygulamayacak kadar yumusak kivamda malzemeden iiretilmelidir.
Uzerinde radyoopak uzunlamasma bir ¢izgi bulunacaktr.

Dren diiz olacaktir.

Drenlerin sige ile baglantist meveut dren gigelerimize uygun olmalidir.

Ug ve yan delikleri olacak, yan deliklerin bulundugu kistm 5+2 cm den uzun olmayacaktir.
Boyu en az 40410 cm olacaktir.

En son yan delikten sonra, mesafeyi gdsteren cm isaretleri bulunacaktir.

Tekli steril paketler halinde ve birim ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, ne ile steril edildigi
belirtilmis olacaktir. Uhdesinde kalan firma, degisik ¢aptaki drenleri klinigin talep edecegi sayida
teslim etmeyi ve gerektiginde degistirmeyi taahhiit edecektir.

Uriin@in tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir. Teklif veren firmalar orjinal

paket icerisinde 1 paket numune ve istenilen 6zellikleri gosterir katalog ve/veya belge verecektir.

10. Paketlerin iizerinde firma ve marka adi yazili olacaktir.
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PVC TORAKS DRENI 36 FR

Uzerinde radyoopak uzunlamasimna bir ¢izgi bulunacaktir.

Dren diiz olacaktir.

Ug ve yan delikleri olacak, yan deliklerin bulundugu kisim 10 cm den uzun olmayacaktir.

Boyu en az 45 ¢m olacaktir.

En son yan delikten sonra, mesafeyi gbsteren cm isaretleri bulunacaktir.

Koroner grefilere baski uygulamayacak kadar yumusak, sagilmaya imkan veren malzemeden
imal edilmis olacakfir,

Tekli steril paketler halinde ve birim ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, ne ile steril edildigi
belirtilmis olacaktir. Uhdesinde kalan firma, degisik ¢aptaki drenleri klinigin talep edecegi sayida
teslim etmeyi ve gerektiginde degistirmeyi taahhiit edecektir.

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 paket numune ve istenilen ozellikleri gosterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Paketlerin {izerinde firma ve marka adi yazilt olacaktir.
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FOGARTY EMBOLEKTOMI KATATERI 2
FOGARTY EMBOLEKTOMI KATATERI 3
FOGARTY EMBOLEKTOMI KATATERI 4
FOGARTY EMBOLEKTOMI KATATERI 5
FOGARTY EMBOLEKTOMI KATATERI 6
FOGARTY EMBOLEKTOMI KATATERI 7

. En az 75 cm vzunlugunda olmalidir. Iginde vidali enjektsrii olmahdir veya firma beraberinde

kateterlerle wyumlu vidah enjekttrii de saglamalidir.

Luer lock olmall, renk kodlu olmali kolay yerlesim i¢in kilavuz teli olmalidir.

Katater PVC’den veya Poliamid’den, balonlar ise dogan lateksten imal edilmis olmali ve kolay
patlamaya kargt maksimum saglamlik Szelligi tasimalidir,

Balonu simetrik sismelidir.

Steril ambalajlart ameliyat esnasinda kirlenmeden agilmaya uygun olmalidir,

Manipiilasyonu kolay olmalidir.

Talep halinde istenen miktarlarda istenen french getirilmelidir.

Firmada tlim dlgtilerdeki kateterler bulunmahdir.

Imail tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miadi1 olmalidir. Son kullanma tarihi her paket iizerinde

belirtilmis olmalidr.
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12-KARDIYOVASKULER PLEDGET KUCUK:

1. Malzeme sikistirilmag teflondan mamul olmali, ¢ok sert veya ¢ok seyrek ve liflere ayrisir
vapida olmamalidr.

2. 5'lik veya 10’ luk steril posetlerde olmalidir. Her biri 5li veya 10lu paket 1 adet olarak
kabul edilecektir.

3. Boyutlar: 3x6x1,5 mm olmalidir.

4. Cift paketlemesi olmalidar.

5. Uriintin paket acilimu sterilizasyonu bozmayacak sekilde kolay olmalidir.
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13-KARDIYOVASKULER PLEDGET BUYUK:

1. Malzeme sikigtirlmis teflondan mamul olmali, cok sert veya ¢ok seyrek ve liflere ayrisir
yapida olmamalidir.

2. 5'lik veya 107 luk steril pogetlerde olmalidir. Her biri 51i veya 10lu paket 1 adet olarak
kabul edilecektir.

3. Boyutlan 6x4,8x1,65mm olmalidir.

4. Cift paketlemesi olmalidur.
5. Uriiniin paket acilimu sterilizasyonu bozmayacak sekilde kolay olmalidir.
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PUAR KANULLU

Numune iizerinden degerlendirilecektir.

Silikon gtvdeden olusacaktir.

Steril edilebilir bir yapida olacaktir.

Ucu (kaniilii) ¢ikarilabilir plastik yapida olacaktir.

e
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PROTEIN BAZLI CERRAHI DOKU YAPISTIRICISI (BIOGLUE) ALBUMIN VE
GLUTERALDEHIT iCEREN 5 ML VE UZERI

. Doku yapistincist KVC’de (Kardiyovaskiiler Cerrahi) dzellikle Aort Diseksiyonlarinda

Anevizma ve kalp kapagi onarimlarinda ve CABG’lerinde (Koroner Arter Bypass Greft) dokuyu
gliclendirmek ve atilan siiturlardan kan sizintisii engellemek amaciyla basit ve pratik olarak
kullamima uygun yapida olmalidur. '

Doku yapistiricis1 %45 oranmnda sigir serum albumini ve %10 oranmda Glutaraldehyde soliisyonu
ihtiva etmelidir.

Ikili enjektdr yapisi iginde bir enjektsrde hacim olarak 4 oraninda sigir albumini ve 1 oranmda
glutaraldehyde soliisyonu ihtiva etmelidir.

Doku yapistiricist en az 4 ml hacminde olmalidir.

Ikili enjektdr yapisi igerisinde bulunan sigir serum albumini ve glutaraldehyde uygulama ucunda
birlestifinde 20-30 sn iginde polimerlesme baglamali ve olusan protein hydrogel’i en fazla 2
dakika i¢cinde maximum kuvvete ulasmalidir.

Doku yapistiricis: kansiz kuru bélgeye uygulanmahdir.

Her kutuda en az 2 adet uygulama ucu bulunmahdur.

Doku yapistiricist oda sicakliginda asgari 12 hafta saklanabilmelidir.

Doku yapistiricisinin en az 2 sene raf dmrii bulunmalidir.

10. Doku yapistiricist kullanilan miktara gére maksimum 6 ay iginde viicuttan atilmalidir. Doku

yapistiricist giiclii olmali ve klinik ¢alismalarda ispatlanmahdir.
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SNARE KENDINDEN TIPALI (YETISKIN)

. Kalp ameliyatlarinda purse-string dikiglerine gegirilmek {izere uygun plastik vb. materyalden

yapilmus, ug kismi dokuya zarar vermeyecek sekilde yuvarlatilmig ve tipalart gévdeye sabit olan
snarelerdir.

Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir.

Besli steril paketler halinde ve paketler steril agilmaya uygun olmalidir.

Paketler tizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik¢a belirtilmis olacaktr.
Numune tizerinden kullanilabilirligi degerlendirilecektir.

Teklif veren firmalar orijinal paket igerisinde [ paket numune ve istenilen Szellikleri gdsterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaj: iizerinde CE isareti bulunacaktir.

Paketlerin {izerinde firma ve marka adi yazili olacaktir.

Snarelerin boylar1 12 cm0,5 cm olmalidur.




CILT KAPAYICI SERIT 6 (1) MM X 100 (£5) MM (STERIL STRIiP)

Steril ve tek tek paketlenmis olmalidir.

Uriiniin sirt yapist polyester filamentlerle giiclendirilmis, rayon esasli elyaftan yapilmus olmalidir.
Hipoallerjenik olmalidir.

Mikro gbzenekli yapida olmali cilt nefes alabilmelidir.

Atravmatik uygulanabilmeli, dikis izi kalmamalhdir.

Uriin yararun kenarlanna zarar vermeden yaray: diizgiin olarak kapatabilmelidir.

Uriin stapler ve dikig materyali ile beraber kullamlabilmelidir.

Kolayca ¢ikarilmal, cildi tahris etmemeli ve cilt {izerinde kalinti birakmamalidir.

I R R S

Uriin fiberglas, lateks, silikon kauguk, silikon yag: icerememelidir.
10. Gammé. yontemi ile steril edilmis olmalidir.

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

12. Normal oda sartlannda fazla 1sidan ve nemden uzakta saklanmalidir.
13. Malzemenin Boyutlan 6+/-1 mm x 100+/-5 mm olmalidir.

14. Uriin posetinde 10+/-1 adet cilt kapatic serit bulunmalidir.




CILT KAPAYICI SERIT 12 (1) MM X 100 (+5) MM (STERIL STRiP)

Steril ve tek tek paketlenmis olmalidir.

Uriiniin sirt yapist polyester filamentlerle giiglendirilmis, rayon esash elyaftan yépilmls olmalidir.
Hipoallerjenik olmalidir.

Mikro gbzenekli yapida olmali cilt nefes alabilmelidir.

Atravmatik uygulanabilmeli, dikis izi kalmamalidir.

Urlin yaranin kenarlarina zarar vermeden yaray: diizgiin olarak kapatabilmelidir.

Uriin stapler ve dikis materyali ile beraber kullanilabilmelidir.

Kolayca gikarilmaly, cildi tahris etmemeli ve cilt lizerinde kalinti birakmamalidir.

e s ke

Urlin fiberglas, lateks, silikon kaucuk, silikon yag! icermemelidir.
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. Gamma yontemi ile steril edilmis olmalidir.
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. Raf &mrii {iretim tarihinden itibaren 5 yil olmahdir.
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. Normal oda sartlarmda fazla 1sidan ve nemden uzakta saklanmalidir.
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L)

. Malzemenin Boyutlar: 12+/-1 mm x 100+/-5 mm olmalidir.

f—
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. Urlin pogetinde 6+/-1 adet cilt kapatici serit bulunmalidir.




PTFE GREFT 6 MM 70 CM (RINGLI)
PTFE GREFT 8 MM 70 CM (RINGLI)
PTFE GREFT 10 MM 70 CM (RINGLI)

PTFE’den mamul olmalidir.

Greftler dilatasyonu engelleyecek yapida ePTFE kullanarak imal edilmis olmalidir.
Greft ince duvarli olmalidir.

Greft’in vzunlugu en az 70 cm olmahdir. En az %70 uzunlugu ringli Giretilmis olmalidsr.
Greftler ‘0’ porozite 6zelligine sahip olacaklardir.

Y&n belirleyici kilavuz ¢izgi olmalidir.

Greftler steril ve cift ambalajh olmalidir.

Ring ¢cikariluken iist tabaka soyulmamahdir.

e e AR e

Greftler gerektiginde hastanenin istegine gore bagka bir numara ile degistirilmelidir.

10. Uriinlerin iizerinde son kullanma tarihi olmalidir. En az 2 yil miadh olmalidir.

19 - 20~ 24
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DUZ KONNEKTOR 1/16 X ¥

- Konnektor ekstrakorporeal dolagimda muhtelif ¢apli hortumlarin birbirine monte edilmesine
uygun olmalidir.

. Konnektoriin imal edildigi malzeme seffaf polycarbondan imal edilmis olmalidur.

. Konnektor steril ambalajlarda “diiz” sekilde olup gesitli boylarda temin edilebilmelidir.

. Kliniklerin talep ettigi dlctilerde teslim edilecektir.
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SNARE KENDINDEN TIPALI (PEDIiATRIK)

. Kalp ameliyatlarinda purse-string dikislerine gegirilmek iizere uygun plastik vb. materyalden

yapumis, u¢ kismi dokuya zarar vermeyecek sekilde yuvarlatilmig ve tipalan gévdeye sabit olan
snarelerdir.

Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir.

Besli steril paketler halinde ve paketler steril agilmaya uygun olmalidir.

Paketler fizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agikca belirtilmis olacaktir.
Numune iizerinden kullanilabilirligi degerlendirilecektir.

Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 paket numune ve istenilen dzellikleri gosteriri
katalog ve/veya belge verecektir.

Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaj1 iizerinde CE isareti bulunacaktir.

Paketlerin tizerinde firma ve marka ad1 yazih olacaktir.

Snarelerin boylar1 7 in/17,5 ¢cm oimalidr.




9.

POLIETILEN GLIKOL BAZLI CERRAHI YAPISTIRICI (KVC)

. Uriin sentetik yapih, polietilen glikol polimerlerinden olusmus olmahdir.

Uriin fizyolojik olup toksik etkiye sahip gluteraldehit igermemelidir.
Oda sicakliginda saklanabilir olmali, paket icerisinde hazirlama ve uygulama aperatlarini

icermelidir.

. Uriin kutusunun icinden cikan aplikator, irtinlin uygulamas: sirasinda 5 saniyelik duraklamalar

verilmesi halinde tikanma olasiligini ortadan kaldirma 6zelliginde olup pistonun hizla itilmesi
halinde {iriintin koni bigiminde spreylenmesi saglanmalidir.

Uriin 4 ml'lik formda olacaktir ve uygulama i¢in uzun aplikatorii de bulunmalidir. Gerekirse sprey
set ile genis ylizeylere uygulanabilmelidir.

Urtin uygulama sirasmda hizla polimerize olmal, gliclil yapigtirma dzelligi bulunmali, buna ek
olarak antiadhezyon (yapigiklik énleme) 6zelligi de bulunmahdir.

Seffaf olmali, uygulama esnasinda ve sonrasinda uygulama hatt1 gézlenebilmelidir.

Damar anastomozlari etrafina, siitiir hatlarina tek bagina sizinti 8nleyici olarak uygulanabilir
olmahdir.

Her tiirlii greft ile uyumlu ve birlikte kullanilabilir olmahdir.

10. Kalp yuzeyine uygulanarak yapisiklik dnleyici (antiadhesiv) dzellikte de kullanilabilir olmalidir.

11. Uriin ag1k kalp cerrahisinde ve damar cerrahisinde kullanima uygun olmalidir.

12. Firma 1 adet numune ve katalog verecektir.

13. Uriiniin lizerinde ve/veya ambalaj {izerinde firma ad1 bulunacaktyr.
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SIYANOAKRILAT CERRAHI YAPISTIRICI

Steril, apirojen siyanooakrilat icermelidir.

Polimer yapida olmalidir.

2 cc +-0.1cc lik sisede bulunmaldir.

Yiiksek yogunluklu olmalidir.

Thaleye girecek firmalar distriibiitdr firma tarafindan yetkilendirilmis olmalidir. Bunu yetki
belgesiyle gistermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

Ihaleye girecek firmalar en az 2 giin dnceden kullanilacak malzemeyi ilgili klinikte denetip
uygunluk belgesi almalidr.

Aort cerrahisi v.b. gibi ameliyatlarda haricen kullanilacak dzellikte olmahdir.

Iritasyon etkisi yapmamalidir.
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12.

AF CRYO ABLASYON KATETERI (KVC)

. Cerrahi Cryo Ablasyon Sistemi Atrial Fibrilasyona (AF) sebep olan aritmi odaklarmn

tedavisinde kullamlmak lizere agik kalp ve minimal invaziv kalp cerrahisinde kullamima uygun,
kalp dokusu i¢in tasarlanmig olmalidir.

Cerrahi Cryo Ablasyon Sistemi; prob, uzun prob, ve/veya bipolar klamp ten olusmalidir.

Problar atan kalpte cerrahi iglem sirasinda ablasyon iglemi igin kullamlmaya uygun olmalidir.
Uriin ve sistem, uluslararas: diizeyde kabul g&rmiis klinik inisiyatifte belirlenen yeter iist diizeyde
yaym ve literatlire sahip olmalidir.

Uriin kullaniminda; ameliyathaneye gerekli miihendislik ve teknik destek verilecek ve ticretsiz

Cryo Ablasyon Cihazi temin edilecektir.

" Ablasyon probunun ucu el ile sekil verilebilir olmalidir. Sekil verme islemi i¢in herhangi &zel bir

alete ihtiyag olmamali ve probun ucu kink olmayacak sekilde dayanikh olmalidur.

Ablasyon islemi konsol {izerinden kontrol edilmelidir.

Ablasyon yapilacak lezyonun daha derin olmasi icin, sogutma islemi azot peroksit veya argon
gazt ile gefgeklegtirihnelidir.

Prob 15181 en az -140 santigrat derece deZere ulasabilmelidir.

Ablasyon probu temas ettigi dokuya istyt 100-120 sn araliinda -20 santigrat derece ila -40
santigrat derece arah@mna kadar sofutabilmeli boylece geri doniisli olmayan nekrotik doku
olusmalidir.

Herbir lezyon icin ablasyon stiresi 2dk'y1 gegmemelidir.'

Is1 dokuya kisa prob igin 7 cm'lik ug kisimdan, uzun prob i¢in 10cm’lik ug kismmdan, klampin ug

kismindan transfer edilmelidir.

[



I N

TORAKS KATETERI NO: 24 (EGRI)
TORAKS KATETERI NO: 26 (EGRI)
TORAKS KATETERI NO: 28 (EGRI)
TORAKS KATETERI NO: 30(EGRI)
TORAKS KATETERI NO: 32 (EGRI)
TORAKS KATETERI NO: 34 (EGRI)
TORAKS KATETERI NO: 36 (EGRI)

Uzerinde radyoopak uzunlamasina bir ¢izgi bulunacaktr.

Dren egri olacaktir.

Ug ve yan delikleri olacak, yan deliklerin bulundugu kistm 10 cm den uzun olmayacaktur.

Boyu en az 45 cm olacaktir.

En son yan delikten sonra, mesafeyi gsteren cm isaretleri bulunacaktir.

Koroner greftlere baski uygulamayacak kadar yumusak, sagilmaya imkan veren malzemeden
imal edilmis olacaktir.

Tekli steril paketler halinde ve birim ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, ne ile steril edildigi
belirtilmis olacaktir. Uhdesinde kalan firma, degisik captaki drenleri klinigin talep edecegi sayida
teslim etmeyi ve gercktiginde degistirmeyi taahhiit edecektir.

Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 paket numune ve istenilen zellikleri gdsterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Paketlerin {izerinde firma ve marka ad: yazili olacaktir.
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TORAKS KATETERI TROKARLI NO: 16
TORAKS KATETERI TROKARLI NO: 18
TORAKS KATETERI TROKARLI NO: 20

Torakar ucu kontrollii girig saglayacak yapida olmalidir

Kateter ucu plevral kaviteye yerlestirilmeye uygun akcigeri hasarlamayacak yapida olmalidir.
Kateter tizerinde radyoopak ¢izgi bulunmahdir.

Kateter iizerinde derinlik gosteren igaretler (cm cinsinden) olmalidir.

Kateter esnek yapida olmal kolay drenaj saglamali ve tizerinde gapraz delikier bulunmalidir.
3/8 konnektor bulunmalidsr.

Torakar ve kateter kolay manipiile edilebilmeli, doku hasarini engelleyecek yapida olmalidir.
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PERKUTAN TORASIK DRENAJ KATETERI VALFL]

1. Gogiis boslugunda biriken hava ve sivinin perkiitan olarak drene edilmesi amaciyla
kullanilabilmelidir.

2. Kateterin tizerinde 3 yollu musluk kullanimin gerektirmeyecek valf olmalidir

3. Islem esnasinda akciger dokusunu hasarlanmasini engelleyici mekanizma bulunmalidir.

4. Set Iceriginde;

a. 1 adet introducer igne (islem sonrasi kateter iizerinden ¢ekilebilir) (10F)

=

1 adet koruma kilifl1 radyopak polietilen kateter (8F)

c. 1 adet ii¢ yollu musluk

d. 1 adet konik konnektdr (musluk baglantisi igin)

€. 1 adet esnek guidewire

f. 1 adet 50 cc’lik drenaj enjektorii

g- 2000 cc drenaj torbas: (geri kagig engelleyen entegre valfli)

Lot



PERKUTAN TORASIK DRENAJ KATETERI VALFSIZ

. Cerrahi miidahale &ncesi gogiis boslugunda biriken hava ve stvinin drene edilmesi amaciyla
kullanilabilmelidir. '
. Hastada 7 giin kalabilen PTFE yapida bir kateter olmalidir.

. Set olarak verilmelidir. Set Igeriginde

a. 1 adet introducer igne (iglem sonras kateter iizerinden ¢ekilebilir) (10F)

s

1 adet koruma kilifli radyopak polietilen kateter (8F)

1 adet li¢ yollu musluk

e o

1 adet konik konnekttr (musluk baglantisi igin)

1 adet esnek guidewire

oo

1 adet 50 cc’lik drenaj enjektdrii
g. 2000 cc drenaj torbast
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TEL IGNE NO: 15 (20MM-1/2)

Insanlardaki cerrahi miidahalelerde kullaniimak amaciyla iiretilmis olmalidur.

Paslanmaz ¢elikten iiretilmis ve burkulmalara kars: direngli olmalidir.

Igne kodu ve numarasi ambalaj iizerinde belirtilmis olmalidir.

Her posette 10-12 adet igne olan nonsteril yada steril gekilde ambalajlanmis olmalidir.

Igne arkas: ¢ift gozlii olacaktr.

Paketlerin ilzerinde firma ve marka adi yazili olacaktir. Teklif veren firmalar orjinal paket
icerisinde 1 adet numune ve istenilen dzellikleri gGsterir katalog ve/veya belge verecektir.

Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaj: iizerinde CE isareti bulunacaktir.
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KOTER PLAGI CIFTLI PEDIATRIK

. Pediatrik bipolar olmalidr.

Disposable olmalidir.

Cilde yapisabilir olmalidir. Islaninca ciltten ayriimamalidir. Kaldinldiginda geride rezidii
birakmamahdir.

Bir ucunda koter kablosunun baglanabilecegi aparat olmalidir.

Ameliyathanemizdeki tiim koterlerle uyumlu olmalidir.

Koter plaklan tekli paketler halinde olmaldir.

Teklif veren firmalar orijinal paket icerisinde 1 adet numune ve istenilen dzellikleri gosterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE igareti bulunacaktir.

Paketlerin lizerinde firma ve marka ad: yazili olacaktir.




L

N s

oo

c

KOTER PLAGI INFANT

. Infant monopolar olmahdir.

Disposable olmalidir,

Cilde yapigabilir olmalidir. Islaninca ciltten aynlmamalidir. Kaldirnldifinda geride rezidii
birakmamalidir.

Bir ucunda koter kablosunun baglanabilecegi aparat olmalidir.

Ameliyathanemizdeki tiim koterlerle uyumiu olmalidir.

Koter plaklar tekli paketler halinde olmalhidir.

Teklif veren firmalar orjinal paketleri igerisinde ladet numune ve istenilen dzellikleri gosterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

Paketlerin izerinde firma ve marka adi1 yazili olacaktir.
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VENOZ KANUL DIK ACILI KISA UCLU NO: 28

. Viicuttaki vendz kani kalp-akciger makinesine aktarmak amaci ile kullanilan kaniillerdir.

PVC ya da tibbi olarak insanda kullaniminda sakinca olmayan plastik malzemeden imal edilmis
ve seffaf olmalidir. Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir.

Kantiller yiiksek akima en az direnc gisterecek sekilde olmalidir,

Kaniiliin ucu dik agih, plastikten mamiil ve 5 cm den kisa olacaktir.

Kaniiliin plastik kismi kink yapmasin engelleyecek sekilde spiral destekli olacaktr.

Kaniiliin konnektsre baglanan kismi 28 F kandiller i¢in ¥ veya 3/8. Kaniil ¢ap1 F degilse muadili

Blciide mm olarak belirtilmis olabilir.

Paketler tizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi acik¢a belirtilmis olacaktir.

Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji iizerinde firma ve marka ad1 yazili olacaktir.

Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 adet numune ve istenilen dzellikleri gdsterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Kaniil icinden gecen farkli su akis hizlarina bagl basig kaybi degerlerini gdsteren bir tablo ve
tirline ait brogir ile birlikte sunulmalidir.

Kaniil klinigin fiziki degerlendirmesine tabi tutulacak ve uygunluguna bu degerlendirme ile de

karar verebilecektir.
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PEDIATRIK STILELI ARTERIYEL KANUL NO: 14 F
PEDIATRIK STILELi ARTERIYEL KANUL NO: 16 F
PEDIATRIK STILELI ARTERIYEL KANUL NO: 18 F

. Cocuk hastalarda kalp-akciger makinesindeki oksijenlendirilmis kam aortaya vermek amaci ile

kullanilacaktir.
Kaniil 20 - 25 cm uzunlugunda, diiz u¢lu, ucu egimli keskin olmayacak sekilde (kiint) kesilmis,
duvarlarinda kaniiliin aort iginde kalan kisminin uzunlugu anlasilacak sekilde isaretler bulunacak

sekilde tiretilmis olmalidir.

3. Kaniiliin ucunda kantilasyon dikiginin oturmas igin bir Flange (sabit bir bilezik) bulunmayacaktir.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

Kaniil ¢ap1 £1 F degisiklik gosterebilir. Kaniil gap1 F degilde muadili 6lgiide mm olarak belirtilmis
olabilir.

Kaniiliin kalp akciger makinasina baglanan ucunda ¥4~V vented (luer lock’h, kapakli) konnektsr
bulunmalrdir.

PVC ya da tibbi olarak insanda kullaniminda sakinca olmayan plastik malzemeden imal edilmis
ve seffaf olmalidir. Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir.

Kaniil yiiksek akima en az direng giisterecek sekilde olmal, kaniil kink olmaya direncli ve wire
reinforced (icten spiral tel destekli) olmahidir.

Konnekttre hava ¢ikigina izin veren, fakat sivi veya kan akimini engelleyen yapida, ¢ikarilabilir
kapak takiln olacaktir.

Kaniil - konnektor baglantismdan hava almayacak gekilde yapilms olacaktr.

Spiral disinda metal kisimlan bulunmayacaktr.

Tekli steril paketler halinde ve paketler steril agilmaya uygun olmalidr.

Ambalajlarin tizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agikea belirtilmis olacaktir.
Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaji iizerinde firma ve marka ad1 yazil: olacaktur.

Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 adet numune ve istenilen 6zellikleri gdsterir
katalog ve/veya belge verecektir.

Kaniil iginden gegen farkli su akis hizlarina bagl basig kaybi1 degerlerini gosteren bir tablo ve
{irline ait brogir ile birlikte sunulmalidir.

Kaniil klinigin fiziki degerlendirmesine tabi tutulacak ve uygunluguna bu degerlendirme ile de

karar verebilecektir.
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ARTERIYOTOMI KANULT 2 mm
ARTERIYOTOMI KANULT 3 mm
ARTERIYOTOMI KANULU 4 mm
ARTERIYOTOMI KANULU 5 mm
ARTERIYOTOMI KANULU 6 mm

Kaniil ucu "" bulb"" seklinde olmalidir.

Kaniil femail luerli kanath olmalidir.

Kaniil uculan 2, 3, 4, 5 ve 6 mm boyutlarinda olmalidir.
Kaniil poliiiretan malzemeden imal edilmis olmahdir.

Kaniil uzunlugu 3 - 16 cm olmalidir.
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KARDIYOVASKULER PTFE MEMBRAN 0,6 MM

Patch kardiovaskiiler operasyonlarda kullamimak iizere PTFE'den mamul olmalidir.

Patch'in duvar kalinlig 0.6 mm kalinliginda olmalidir.

Malzemenin ebadlar1 10x15 cm + 2¢m olmalidir.

Patch herhangi bir isleme gerek kalmadan kullanilabilmelidir.

Patch steril acilmaya uygun olacak sekilde ¢ift ambalajh olmalidir.

Malzemenin tstiinde firma ya da marka ad1 olmalidir.

Malzemenin ne ile steril edildigi ve son kullanma tarihi tizerinde yazilmig olmalidir. Son kullanma
tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 y1l olmalidir.

Uriiniin fizerinde ve/veya ambalaj1 tizerinde CE isareti bulunacaktir.




AORTIXK OKLUZYON KATETERi{

1. Malzeme aort okliizyonunda kullanilacak sekilde tasarlanmis olmalidur,

2. Aortanin kalsifik yapida oldugu, kros klemp koyamnin zor yada uzun zaman alacag durumlarda
kullanilmak tizere tasarlanmis olmalidir.

3. Okliizyon kateteri bicimlendirebilir ve yumusak yapida olmalidir,

4. . Kateterin sonunda 2 adet ii¢lii musluk bulunmalidir. Bunlardan biri geri kanamay: nlemek amach
digeri ise enjeksiyon amagl olmalidir.

5. Okliizyon balonu 50cc +/-10cc hacme sahip olmalidar.

6. Kanamayi kolayca kontrol edebilmek i¢in transanevrizmal segenek sunmalidir.

7. Oklilyon balonunun ¢api 4cm +/- Smm olmalidir.

8. Okiiizyon kateterinin kalmligi 124/~ 2 Fr olmalidir.

9. Kateterin uzunlugu 25+/- 3 cm olmalidur.

10. Malzeme politiretandan yapilmis olmahdir

et
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SUTUR GUIDE

. Kalp kapak cerrahisi sirasinda kullanilan siitiirleri organize etmek icin kullanilacaktir.

. Steril edilebilir 6zellikte olmahdir.

- Her paketten 3 adet ¢ikmali ve her birinin Uzerinde 8 ¢ift siitiirli yerlestirecek 8 adet ikili
sabitleyici olmalidir.

. Her bir sabitleyici tizeri numaralandirilmig olmalidur.

5. Sitfirler rahatlikla yerlestirililebilmeli, alet suture zarar vermemeli istenildiginde kolaylikla siitiir

cikanlabilmelidir.
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GREFT KOTERI

Steril tekli paketlenmis olmalidir.
Polyester greftleri kesmek ve delmek i¢in kullanilacaktir.
Islem esnasinda koter kalemini her hangi bir gii¢ iinitesine baglamaya gerek olmamahdir.

Kullanim esnasinda grefite tiftiklenmeye yol agmamalidir.




DOUBLE VELOUR DACRON YAMA

1. Atriyal ve ventrikiiler septal defektlerde tamir igin yama olarak kullaniimaya uygun olmalidir.

(98]

e e

Kabul edilebilir kalinlik 1 mm olmalidir. 10x10 (+ %10) cm ebatlarinda olmahdir.

Ozel dikis metaryaline gerek olmamalidir. Double velour fabric knitted polyester ozellikte
olmalidir.

Yamanin i¢ yiizeyinin trombojeniteye karsi riski minimum olmalidr.

Diger tzellikler numune iizerinden degerlendirilecektir.

Uriiniin tizerinde ve/veya ambalaji tizerinde CE isareti, firma ve marka ad1 bulunacaktir.

Teklif veren firmalar a¢ilmadan incelenmek iizere orijinal paket igerisinde 1 adet numune ile greft
ozelliklerinin incelenebilmesi i¢in 1 adet steril olmayan greft drnegi ve istenilen &zellikleri

gOsterir katalog ve/veya-belge verecektir. Nonsteril numune vermeyen firmalar elenecektir.
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BOVINE PERIKARD YAMA (SIGIR)

Sigir Perikardindan yapilmis olmalidur.

Gluteraldehit ile fikse edilmis olmalidir.

Kalp i¢i ve dis1 bityiik, kiigiik damarlarda kullanilabilmelidir.

Kalp i¢i ve dig1 yama olarak kullamiabilmelidir.

9cmx 11 cm (= 5mm) ebatlarinda olmalidir.

Yama i¢in kullanim 8ncesi preklotting gerekmemelidir.

Istenildigi takdirde, eldeki yamalarin farkli ebatlarda yama ile degistirilmesi firma tarafinda
taahhiid edilecektir.

Yama daha 6nce diinya capmda kabiil gormiis olmali, kullanimu ile ilgili bir seri halinde orta
ddnem sonuglarini bildiren en az 1 (bir) adet SCI de indekslenmis uluslar arast yayimn sunulmalidiz.
Teklif veren firma orjinal paket i¢inde 1 adet numune ve istenilen dzellikleri gdsterir katalog

ve/veya belge verecektir.

10. TC Saghk Bakanligi UBB’ye kayitli olmasi sart1 aranacaktir.

G
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PEDIATRIK PORCINE YAMA

Porcine kaynakli yapilmis olmalidir.

%4 gluteraldehit ile diistik basingta fikse edilmis olmalidir.

Kalp igi ve dis1 biiyiik, kiiglik damarlarda kullanilabilmelidir.

Kalp i¢i ve dis1 yama olarak kullanilabilmelidir.

9 c¢m x 11 cm (= Smm) ebatlarinda olmalidir.

Yama igin kullamim dncesi preklotting gerekmemelidir.

Istenildigi takdirde, eldeki yamalarin farkli ebatlarda yama ile degistirilmesi firma tarafinda
taahhiid edilecektir.

Yama daha &nce diinya ¢apmda kabiil gérmiis olmali, kullanimi ile ilgili bir seri halinde orta
ddnem sonuglarm bildiren en az 1 (bir) adet SCI de indekslenmis uluslar arasi yayin sunulmahdir.
Teklif veren firma orjinal paket iginde 1 adet numune ve istenilen dzellikleri gosterir katalog

ve/veya belge verecektir.
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AKSILLO FEMORAL GREFT

- Greft dakron malzemeden, brgii teknigi ile iiretilmis olmahdir.

Hastaya takilmadan dnce, pre-clotting islemi gerektirmemeli, bu amacla kolojen ile kaph

olmalidir.

. Trombozu en az seviyede tutmak ve es dagilimh neointima olusumunu saélamak i¢in, damarin

sadece dis ylizeyi %99 safliktaki kolojenle ile capraz baglanarak kaplanms olmalidir.

Greft, bakteri olusumu sonucu enfeksiyonu $nlemek igin glimiis asetat ile kapli olmalidir.
Giimilg salmim ilk 24 saatte maksimum seviyede olmali ve ilk hafta boyunca diizenli devam
etmelidir. |

Greftin dig ylizeydeki velur yapisi diizgiin doku clusumunu 'desteklemelidir. Damar ¢api en az 8
mm olmalidir.

Damarin aksillo uzunlugu en az 85 cm olmalidir.

Spiralli kisminm uzunlugu en az 45 cm olmalidir.

Greftin kolay anastomoz igin et kalmligi en fazla 0,5 mm olmalidir.

Damar yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye kars: dayaniklilif saglayan orgii dzelligi ile dokunmus
olmahdir.

Grefite tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim zorlasmamalidir.

Diizgiin yerlestirmeyi kolaylagtirmak icin, damar boyunca uzanan radyo-opak cizgileri olmalidir.
Dikimi kolay olmali, &zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir.

Siitur noktalarmda kanama olmamalidir,

Greft su gecirgenligi 120 mmHg'de dakikada cm2'ye en fazla 5 ml olmahdir.
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SELEKTIF SEREBRAL PERFUZYON KANULU

Silikon olmalidir.

Malleable olmalidir.

Kirilma biikiilme riski diisiik olmalxdr.

Sigirilebilir bir silikon balonu olmahdir.

Efektif beyin perfiizyonu igin yan delikleri de bulunmalidir,
Ucu vaskiiler intimaya hasar vermeyecek yapida olmalidir.
35+/- 5 cm boyunda olmalidir.

14-20 Fr aras1 farkli boylarda temin edilebilmelidir.

Arkus aorta dallaninin selektif perfizyonu i¢in intraoperatif olarak kullanima uygun olmalidir.




9.

10.

1.
12.
13.

COK KATLI KOMPRESYON BANDAJ SISTEMI

- Kompresyon bandaj sistemi ¢cok tabakah olmalidir.
* Birinci tabaka; %100 pamuktan mamul, cildi koruyan, temas tabakasi olmal:dir.

. Ikinci tabaka; viskon, polyamid ve pamuktan olusan, lateks icermeyen hafif, uyum saglayic sarg1

olmalidir.

Uglincil tabaka; lateks icermeyen, pamuk, viskon, polyamid ve elestandan olusan hafif
kompresyon bandaji olmalidir.

Kompresyon bandaji az esnek bandaj olmali, tam germe (full stretch) teknigi ile uygulanmalidir.
Dérdiincii tabaka; koheziv (kendi iizerine yapigsan), polyester, elastik non-woven malzemeli, {ist
bandaj tabakas: olmalidir.

Cok katl bandaj uygulandiktan sonra kaymaya direngli tek bir tabaka olusturmalidur.

Uygulama sonrasi bandajin sabitlenmesini saglamak amaciyla ikinci bir sabitleyiciye ihtiyag
duyulmamalidir.

Kompresyon bandaj sistemi etkili ve siirekli kompresyon saglayabilmelidir.

Kompresyon bandaj sistemi 7 giin boyunca minimum kayma gostermelidir.

Uygulamas: ve gikarilmasi kolay olmalidir. Bandaj makas: ile kolayca kesilebilmelidir.
Kompresyon bandaj sistemi 7 giine kadar kalabilmelidir.

Bandaj sistemi, alerjiye yol agmayan, cilde dost bir iriin olmalidir.
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POLYPROPILEN NO: 4/0 25-26 MM YUV.CIiFT IG. 1/2 120 CM

. Absorbe edilmeyen, poiypropilenden imal edilmis monofilament dikigtir.

Ignesi dokudan ve yapay dokudan kolay geemeli, ipi kolay kopmamali ve igneler kolay

yipranmamalidir.

. Ignelerin dokudan gecerken kolay egilip, biikiiliip kirilmamast igin viiksek ve 6zel alagimh gelik

olmalidir. (302 veya 455 celik serisinden)

Igne gévdesi portegiiden kaymay1 engelleyecek yapida olmalidir.

Stitlir ile igne birlesme noktas1 dokulardan gegerken dokulari travma etmemeli, bu nedenle igne
ile stitiir birlesme noktas: ¢ap1 uyumlu ofmalidir.

Stitiirler paketten diiz bir sekilde ¢ikmali, bunun icin 6zel bir sistem ile paketlenmis olmahdir.
Paketlerin iizerinde firma ve marka ad: yazil olacaktir. D1s paketten ¢ikarildifinda masa iizerinde
karigmamasi igin i ambalaj tizerinde de siitiirlin ve ignenin tiim bilgileri yer almalidir.

Ihale listesindeki miktar ambalajtaki miktar nedeniyle tam olarak teslim edilemiyorsa aradaki fark
kadar iplik orijinal posetlerinde teslim edilebilir.

Sutiir paketlerinin iizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak belirtilmis
olacaktir.

Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaji tizerinde CE isareti bulunacaktir

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 kutu numune (en az 10 tane) ve istenilen 6zellikleri
gdsterir katalog ve/veya belge verecektir.

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli
gordigil testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma
mukavemeti tayini, diifiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini,
boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri
yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gtnderebilecek ve test
sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren
istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetérsiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU
Metaliirji Mudiirliigii’ne) gdndererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktir.
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POLYPROPILEN NO: 6/0 10 MM YUYV. CIiFT 3/8 iGNE 75-90 CM

. Absorbe edilmeyen, polypropilenden imal edilmis monofilament dikistir.

Ignesi dokudan ve yapay dokudan kolay gegmeli, ipi kolay kopmamali ve igneler kolay
yipranmamalidir.

Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, biikiiltip kirtlmamast i¢in yiiksek ve 6zel alagimli gelik
olmalidir. (302 veya 455 celik serisinden)

Igne govdesi portegiiden kaymay: engelleyecek yapida olmalidir.

Siitiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gegerken dokulan travma etmemeli, bu nedenle igne
ile siitiir birlesme noktasi ¢api uyumlu olmalidir.

Sutiirler paketten diiz bir sekilde gtkmali, bunun i¢in &zel bir sistem ile paketlenmis olmahdir.
Paketlerin iizerinde firma ve marka adi yazili olacaktir. Dis paketten ¢ikarildiginda masa iizerinde
karigmamas: igin i¢ ambalaj lizerinde de siitiiriin ve ignenin tiim bilgileri yer almalidir.

Thale listesindeki miktar ambalajtaki miktar nedeniyle tam olarak teslim edilemiyorsa aradaki fark
kadar iplik orijinal posetlerinde teslim edilebilir.

Sutiir paketlerinin iizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi acik olarak belirtilmis
olacaktir.

Uriiniin iizerinde ve/veya ambalaj: iizerinde CE igareti bulunacaktir

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 kutu numune (en az 10 tane) ve istenilen 6zellikleri
gosterir katalog ve/veya belge verecektir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli
gordigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma
mukavemeti tayini, diiglim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini,
boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri
yaptirabilecektir.) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test
sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren
istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU
Metaliirji Miidiirliigii’ne) géndererek inceletebilecek, masraflar: da teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktir.
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POLIPROPILEN NO: 6/0 KALSIFIYE 13 MM 3/8 YUVARLAK (CIFT) 75 CM

- Monoflament polyproylenden imal olmali, Sentetik, nonabsorbable olmali. Iplik kalmliklari USP
standartlarina uygun olmalidir.

- Uygulandigt dokularda siirekli doku destegi vermelidir. Kopmaya kars1 Onceden esneme
gostermelidir.

. Lc"g,m ile iplik kolay ayrlmayacak ve iplik yapisin1 bozmayacak sekilde birlestirilmis olmali ve
gecis esnasinda dokuya zarar vermemelidir. Iplik kalmligi igne capma yakin olmalidir ve
dolayisiyla sizintiya sebebiyet vermemelidir. Igne ve iplik caplart mikrometre ile test edilecektir.
Malzeme piirtizsiiz ve yurnugak olmalidir. Rahat gegis ve diigiimlemeyi saglamak icin yeterli
kayganlikta olmalidir.

. Igne kalitesi yiiksek alasim geliginden mamul ve siyrilmayacak sekilde silikon kaplt oldugu, bu
durum malzeme teslim agamasinda belgelendirilebilmelidir.

. IBnenin her ag1 ve sekilde porteqiiye saglam tutumumu ve porteqii de oynamamasi esastir. [gneler
buna uygun yapida olmalidir. Igneler; doku taklidi 6zel silikon plakatardan gegisi kontrol edilerek
degerlendirilecektir. Igneler dzellikle sert ve kalsifik dokularda devamli dikis teknigi ile ardisik
kullammlarda deforme olmamalidsr. Kalsifiye dokulardan rahatlikla penetre olabilmesi igin igne
Tungten rhenium alasimindan tiretilmis olmalidir.

. Iplik uygulamada gerekli clan basing ve germe kuvvetlerinde kopmamahdir. Numune iplikler
igne bileskesinden ve duglimden kopma basinglart USP-EP, standartlarina gore, test edilerek
degerlendirilecektir. Diistik basing deFerlerine sahip olanlar kabul edilmeyeceklerdir. Iplik/paket
hafizasi minimum olmalidir ve tiftiklenmemelidir.

. Kutu lizerinde i¢inde kag adet oldugu yazilmalidir. Seri ve kontrol numarasi, son kullanma tarihi,
sterilizasyon gekli, imalatg1 firma ady, igne cinsi ve igne bilyiikliigi, siitiir kalinlig1 ve uzunlugu
olmalidir. Ine boyu 1/1 oranda goriilmelidir. Komisyonlar ihale dosyasinda yer alan evraklar1 ve
malzemeleri tereddiide diistigii durumlarda inceleme i¢in masraflar ilgili firma tarafindan
karsilanmak iizere referans laboratuvarlarda incelettirilecektir.

. Ipligi ¢ift kat ambalaj iginde paketleyen firmalarm dis ambalaji siynlarak agilabilir nitelikte
aliiminyum folyo olmali veya yirtilmaya ve neme diren¢li kaliteli tyvek ambalajdan olugmalidir.
I¢ ambalaj aliiminyum folyo veya tayvek ambalaj olmalidir. Ipligi tagtyan mekik tizerinde firiine
ait tiim bilgiler bulunmahdir. Ipligi tek kat ambalaj i¢inde paketleyen firmalarm ambalaji
siyrilarak acilabilir nitelikte aliiminyum folyo olmali veya yirtilmaya ve neme direncli kaliteli
tyvek ambalaj olmalidir. Iplik tasiyan mekik fizerinde firiine ait tiim bilgiler bulunmalidir.

. Tek tek steril ambalajlarda olmalidir. Ambalajlarin agma kulaklarn ambalajin steril sekilde

b?
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Istenilen igne boyunda teklif verilmesi esastir. {zne boyu 20 mm’ nin lizerinde olanlar icin (+
2mm), 11 mm ile 20 mm arasinda olanlar igin (+1mm) opsiyon farki olabilir.10 mm ve altinda
ise istenen igne boyu verilmesi esastir.

Teslim edilen mallarin son kullanma tarihi en az 2 yil olmalidir.

Sttiirlerin paketten diiz bir sekilde ¢ikmasi igin 6zel paketleme sistemi ile paketlenmis olmalidir.
Sutiirier paketten ¢iktifinda siitiiriin paket hafizas1 minimum olmali ve siitiir paketinden
¢iktiginda diiz bir yapida olmalidir.

Igne dokudan gegtikten sonra stitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
vapmarmahdir. _ .

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme dzelligini yitirmemeli, Dokulardan kolaylikla ve
minimum travmayla deforme olmadan gegmelidir. 30 igne gegisi ve iistiinde yiiksek performans
saglamalidir.

Surekli geciste korelmemesi, biikiilmemesi, kolay goriilebilmesi, portegiiye tutunmamasi, damar
anastomozlarinda goriilen kalsifiye dokuya rahatlikla penetre edebilmek igin Tungsten rhenium
alasimindan iiretilmelidir.

Igneler 151kta parlamayan mat koyu renkte olmahdir ve non manyetik zelligi olmalidir.
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POLYESTER 4/0 13 MM 1/2 YUVARLAK CiFT iGNELI 75-90 CM PLEDGETLI

Sentetik, emilemeyen, polyester veya muadili, multiflaman vapida olmalidir.

Stitiir materyali rgiiler arasindaki bosluklar: gidermek amac ile Polybutylate veya silikon ile
kapl olmaldir.

Siitlir ylizeyi piiriizsiiz olmal1 tiiylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme
olmamalidir,

Kolay diigiim kaydirilmal, diigiim emniyeti olmalidur.

Diigiim atildiktan sonra ug bdlgeden uglar dagilmamalidir.

[gne dokudan gectikten sonra siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir.

Igneler dikis stiresince dokudan rahat geeme &zelligini yitirmemeli, dokulardan kolaylikla ve
minumum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

Cerrahi siitiiriin ifnesinin gbvdesi portegiiden kaymay1 engelleyecek yaplda olmalidir.

Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, biikiiliip kirilmamas: igin yitksek alagimh celik
olmahdir.(302 seri gelikten veya 455 ethollay gelik veya surgalloy gelik).

Stitiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gegerken dokulan travma etmemeli, bu nedenle igne
ile siitiir birlesme noktas: ¢api uyumlu olmalidur.

Plejitleri 3x3 (1) mm boyutunda, plejit kalinligi 1.5 mm (0,3 mm), oval veya dikdsrtgen sekilli
plejitier olacaktir.

Siitiirler paketten ¢iktifinda siitlirlin paket hafizasi minumum olmali ve siitiir paketinden
ciktiginda diiz bir yapida olmalidir.

Ambalaj, stitliriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gecirmeyecek bir maddeden imal edilmis
olmalidir.

Malzeme ile ilgili tiim bilgiler okunakli ve bozulmayacak sekilde ambalaj {izerinde olmalidir.
Malzeme kullamim anma kadar sterilitesini koruyacak sekilde ambalajlanmis olmali, bu ambalaj
iceriginin sterilitesi bozulmadan acilabilecek sekilde olmalidir.

Orjinal kutularda teslim edilecektir. Paketlerin iizerinde firma ve marka ad1 yazili olacaktir.
Sutiir paketlerinin tizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak belirtilmis
olacaktir.

Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaj1 {izerinde CE isareti bulunacaktir.

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 kutu numune (iginde en az 1 diizine dikis
bulunacaktir) ve istenilen Szellikleri gésterir katalog ve/veya belge verecektir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutlirlari, gerekli

gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini, iplifin uzunluk tayini, kopma
/ .




21.

mukavemeti tayini, diigtim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini,
boya sabitlifinin tayini testleridir. Bunlarm hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri
yaptirabilecektir.) gegirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarim degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin bedeli teklif veren
istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz laboratuarlara (6m: ODTU
Metaliirji Miidiirligii'ne) géndererek inceletebilecek, masraflar da teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktir.




POLYESTER 5/0 13 MM 1/2 Y.C.I 75-90 CM PLEGEDLI

. Sentetik, emilemeyen, polyester veya muadili, multiflaman yapida olmahdir.

Sttiir materyali rgiiler arasindaki bosluklari gidermek amaci ile Polybutylate veya silikon ile
kaplt olmalidir.

Siitlir ylizeyi piiriizsiiz olmali tiiylenmeye kars: dayanakli olmali ve dikis siiresince deforme
olmamalidir. '

Kolay diiglim kaydirilmal, diiglim emniyeti olmalidir.

5. Diiglim atildiktan sonra ug bsigeden uglar dagiimamalidir.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.
19.

20.

Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kismi dokuya takihp geriye dogru biiziigmemeli ve tiftiklenme

‘yapmamalidir.

Igneler dikig siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemeli, dokulardan kolaylikla ve
minumum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

Cerrahi siitiiriin ignesinin gdvdesi portegiiden kaymay1 engelleyecek yapida olmalidir.

Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, bitkiiliip kirlmamas: igin yiksek alastml: celik olmalidir.
(302 seri celikten veya 455 ethollay ¢elik veya surgalloy ¢elik).

Sutiir ile igne birlesme noktas: dokulardan gecerken dokulari travma etmemeli, bu nedenle igne
ile siitiir birlesme noktas1 capt uyumlu olmalidir.

Plejitleri 3 mm x 3(+1) mm boyutunda, plejit kalinlig: 1.5 mm (0,3 mm), oval veya dikd&rtgen
sekilli plejitler olacaktir.

Siitiirler paketten ¢iktiginda sitiirlin paket hafizasi minumum olmali ve siitiir paketinden
ciktiginda diiz bir yapida olmalidir.

Ambalaj, siitiiriin kivrilmasimm engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek bir maddeden imal edilmis
olmalidir.

Malzeme ile ilgili tiim bilgiler okunakli ve bozulmayacak sekilde ambalaj lizerinde olmalidur.
Malzeme kullamim anima kadar sterilitesini koruyacak sekilde ambalajlanmis olmali, bu ambalaj
iceriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek sekilde olmalidir.

Orjinal kutularda teslim edilecektir. Paketlerin izerinde firma ve marka adi yazili olacaktir.
Sutiir paketlerinin iizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak belirtilmisg
olacaktir.

Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunacaktir.

Teklif veren firmalar orjinal paket igerisinde 1 kutu numune (igiﬁde en az 1 diizine dikis
bulunacaktir) ve istenilen 6zellikleri gisterir katalog ve/veya belge verecektir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli

gordiigu testlerden (Bu testler;. lif cinsi-tayini, cap tayini, ipligin nlitk tayini, kopma
- a Pl e
e




21.

mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini,
boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlann hepsi veya sadece gerekli gordiigii testleri
yaptirabilecektir.) gecirmek tizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirlacak tiim testlerin bedeli teklif veren
istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun goérdiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU
Metaltirji Miidiirliigti'ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktir.




POLYESTER NO: 4/0 16 (<3) MM 1/2 YUVARLAK PLEDGETLI (CIFT) 75 CM

Sentetik, emilemeyen, polyester veya muadili, multiflaman yapida olmalidir.

Stitiir materyali Orgiiler arasindaki bogluklar gidermek amaci ile Polybutylate veya silikon ile
kapli olmahdur.

Siitlir yiizeyi pliriizstiz olmali tilylenmeye kargt dayanakli olmali ve dikis siiresince. deforme
olmamalidir.

Kolay diigiim kaydirilmali, diigiim emniyeti olmalidir.

5. Diigiim atildiktan sonra ug bélgeden uglar dagilmamalidir.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.
19.

20.

Igne dokudan gegtikten sonra siitiir kism1 dokuya takihip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir.

Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme &zelligini yitirmemeli, dokulardan kolaylikla ve
minumum travmayla deforme olmadan gegmelidir.

Cerrahi siitlirin ignesinin gbvdesi portegiiden kaymay1 engelleyecek yapida olmalidir.

Ignelerin dokudan gegerken kolay egilip, bilkiiliip kirlmamas: igin yilksek alasimli gelik
olmalicdhr.{302 seri gelikten veva 453 ethollay celik veva surgalloy celik).

Siitiir ile igne birlesme noktas1 dokulardan gegerken dokular: travma etmemeli, bu nedenle igne
ile siitlir birlegme noktas1 ¢cap1 uyumliu olmalidir.

Plejitleri 3x3 (=1)mm boyutunda, plejit kalnlig 1.5 mm (+0,3 mm}, oval veya dikddrtgen sekilli
plejitler olacaktir.

Siitlirler paketten ¢iktiginda siitiiriin paket hafizasi minumum olmal ve siitiir paketinden
ciktifinda diiz bir yapida olmalidir.

Ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek, su ve nem gegirmeyecek bir maddeden imal edilmis
olmalidir.

Malzeme ile ilgili tiim bilgiler okunakii ve bozulmayacak sekilde ambalaj lizerinde olmalidir.
Malzeme kullanim anina kadar sterilitesini koruyacak sekilde ambalajlanmig olmali, bu ambalaj
iceriginin sterilitesi bozulmadan agilabilecek sekilde olmakhdir.

Orjinal kutularda teslim edilecektir. Paketlerin iizerinde firma ve marka adi yazili olacaktir.
Sutiir paketlerinin iizerinde son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi agik olarak belirtilmis
olacaktir.

Uriiniin {izerinde ve/veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunacaktir.

Teklif veren firmalar orjinal paket icerisinde 1 kutu numune (iginde en az 1 diizine dikis

bulunacaktir) ve istenilen dzellikleri gisterir katalog ve/veya belge verecektir.

Idare ihale degerlendirmesi asamasmda gerekli gérdiigii takdirde istedigi sutiirlari, gerekli

LG




21.

mukavemeti tayini, diifiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayrilma kuvveti tayini,
boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarn hepsi veya sadece gerekli gordigii testleri
yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gbnderebilecek ve test
sonuglarii degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif veren
istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi
durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gérdiigii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU
Metaliirji Miidiirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflart da teklif veren firma tarafindan

karsilanacaktir.
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ECMO SETI ERISKIN 28 GUNLUK

. Alman setler tilkenene kadar setlerle uyumiu ii¢ cihaz hastanede kalacaktir. Cihazi kullanimi ile

ilgili hastane personeline egitim verilecektir. Cihazin her tirlii arizasmi firma diizeltmekle
yiikiimlii olacaktir. Firma arizalanan cihazin tamirinin 24 saati gegmesi halinde hastaneye yeni
bir cihaz vermeyi taahhiit edecektir.

Setler klinigimize ameliyathane, yogun bakim veya serviste uzun siireli ECMO ve ECLS amaci
ile kullanilmaya uygun olmalidir.

Santrifiij pompa bashigi priming hacmi en gok 57 mli olmalidir ve bu hacim ile tiim hasta
gruplarina gereken flow'u saglayabilmelidir.

Santrifiij pompa basligt hemolizi en az diizeve indiren yapida olmalidir.

Santrifiij pompa bagliklar: pulsatile veya non-pulsatil caligmaya uygun olmalidir.

Santrifilj pompa baghig 0 ile 5 It / dk arasindaki her degerde flow saglayabilmelidir.

Santriflij pompa baghig1 100 ila 10000 devir / dk (rpm) veya 100-3500 devir /dk (rpm) arasinda
calisabilmelidir.

Santrifiij pompa baglig1 lizerinde giris ve ¢ikis yonleri gdsteren isaretler olmalidir.

Santrifilj pompa baslig1 ve oksijenatr membram trombojeniteyi azaltic1 bir madde ile kaph
olmahdir.

Oksijenatér, uzun stireli kullanima uygun olmalidir.

Oksijenatdr membram, polymethylpentene yapida olmalidir.

Oksijenatr maksimum kan akis hizt erigkin i¢in 5,0 lt/dk'dan az olmamalidir.

Oksijenatér prime hacmi erigkin igin 300 (+/-%10) mL'den fazla olmamalidir.

Oksijenatér'iin 11 degistiricisi, oksijenatore entegre olmalhidir.

Oksijenatdriin ¢ikig tarafinda hava tutucu olmalidir.

Tubing set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida ve medikal materyalden imal edilmis
olmalidir.

Tubing set vendz hatt1 lizerinde en az 1 adet port olmalidur.

Set komple en az 28 giin CE siiresine sahip olmalidir.

Tubing set ile birlikte 3 adet basing hatti ve en az 2 adet li¢ yollu musluk verilmelidir.

Tubing setler VV ve VA kullanima uygun olmalidir.

Santrifiij pompa bashi@, oksijenatdr ve tubing set aym set igerisinde yer almah, kullanima hazir
set olarak teslim edilmeli, herhangi bir eleman ayr1 verilmemelidir.

Her bir set tekli steril paketler halinde teslim edilmelidir.

Setin hangi tipte oldufu (6rnek: Adult), sterilizasyon ydntemi, sterilizasyon tarihi, markasi,

mengei ve ne ile kapli oldugu paket iizerinde belh}ilmis olmalidir. Vs

oy hefsianes!




24. Uriin miadi igerisinde kullanilmaz ise miadi dolmastna 6 ay kala yenisi ile degistirilecektir.
Firmalar bu durufnla ilgili taahhiitname verecektir.

25. Firma, gereklilik halinde ECMO'nun hastaya baglamigindan ayriligina kadar gegen siirede,
hastanin baginda tecriibeli bir eleman bulunduracaktir.”

26. Alman setler tiikenene kadar setlerle uyumlu cihaz (her 20 set i¢cin en az 1 cihaz) hastanede
kalacaktir. Cihazin kullanimu ile ilgili hastane personeline egitim verilecektir. Cihazin her tiirlii
arizasini firma diizeltmekle yiikiimlii olacaktir. Firma arizalanan cihazin tamirinin 24 saati
gecmesi halinde hastaneye yeni bir cihaz vermeyi taahhiit edecektir.

27. Firma, kurulum, transfer, takip ve bakim asamalarinda 7 giin 24 saat klinik gereklilik
gortildugiinde destek (personel ve lojistik) vermekle yiikiimliidiir. |

28. Taahhiit edilen validasyon siiresi igerisinde kullamci hatasi olmayan ECMO setinden kaynakl
problemler nedeniyle set degisimi gerekli oldugunda, set firma tarafindan icretsiz olarak

degistirilecektir.
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68-ECMO SETI PEDIATRIK 28 GUNLUK

"1. Alian setler tilkenene kadar setlerle uyumlu bir cihaz hastaneye birakilacaktir. Cihazin
kullanima ile ilgili hastane personeline egitim verilecektir. Cihazin her tiirlii arizasim firma
duzeltmekle yiikiimlii olacaktir. Firma arizalanan cihazin tamirinin 24 saati gegmesi halinde
hastaneye yeni bir cihaz vermeyi taahhiit edecektir.

2. Setler klinigimize ameliyathane, yogun bakim veya serviste uzun stireli ECMO ve ECLS amaci
ile kullamlmaya uygun olmalidir.

3. Santrifiij pompa baslig1 priming hacmi en ¢ok 60 ml olmalidir ve bu hacim ile tiim hasta
gruplarina gereken flow'u saglayabilmelidir.

4. Santrifiij pompa baslig1 hemolizi en az diizeye indiren yapida olmalidir.

5. Santrifiij pompa bagliklar: pulsatile veya non-pulsatil ¢calismaya uygun olmalidir.

6. Santriftij pompa baghg: 0 ile 5,0 It / dk arasindaki her degerde flow saglayabilmelidir.

7. Santriflij pompa baghg 100 ila 10000 devir / dk (rpm) arasinda veya 100 ila 3500 devir/dk
arasinda calisabilmelidir.

8. Santrifiij pompa baglif1 lizerinde veya tubing set lizerinde giris veya ¢ikis yonleri gdsteren
isaretler olmalidir.

9. Santrifij pompa baslif1 ve oksijenatér membram trombojeniteyi azaltici bir madde ile kapli
olmalidir.

10.0ksijenator, uzun siireli kullanima uygun olmahdir.

11.0ksijenatdr membrani, polymethylpentene yapida olmalidar.

12.0ksijenatdr maksimum kan akis iz 1-2,4 It/dk arasinda veya 1-2,3 1t/dk arasinda veya 0,2-
2,81t/dk olmalidur.

13.0ksijenatdr prime hacmi en fazla 100 ml olmalidir.

14.0Oksijenatdriin 151 degigtiricisi, oksijenatére entegre olmalidir.

15. Oksijenattriin hava ¢ikigimi kolaylikla saglayabilmelidir.

16.Tubing set, minimum prime hacmi ile dolacak yapida ve medikal materyalden imal edilmis
olmalidir.

17.Tubing set vendz hatt1 lizerinde en az 1 port olmalidir.

18.Tubing set ile birlikte yeterli miktarda ii¢ yollu musluk verilmelidir.

19.Tubing setler VV ve VA kullanima uygun olmalidir

20.Tubing set komple en az 28 giin CE siiresine sahip olmalidir.

21.Santrifiij pompa bashigi, oksijenatdr, tubing set aym set icerisinde yer almali, kullanima hazir set
olarak teslim edilmeli.

22.Setler steril paketler halinde teslim edilmelidir.

23.Setin hangi tipte oldugu (6rnek: pediatrik), sterilizasyon ydntemi, sterilizasyon tarihi, markasi,
mensei ve ne ile kapli oldugu paket tizerinde belirtilmis olmalidar.

24, Urtin miadi igerisinde kullanilmaz ise miadi dolmasina 6 ay kala yenisi ile degistirilecektir.
Firmalar bu durumla ilgili taahhiitname verecektir.

25.Teklif veren firmalar orijinal paket icerisinde 1 adet numune ve istenilen 6zellikleri gosterir
katalog ve/veya belge verecektir.

26. Alinan setler titkenene kadar setlerle uyumlu cihaz (her 20 set igin en az 1 cihaz) hastanede
kalacaktir. Cihazin kullanumu ile ilgili hastane personeline egitim verilecektir. Cihazin her tiirl{i
anzasini firma diizeltmekle yiikiimlii olacaktir. Firma arzalanan cihazin tamirinin 24 saati gegmesi
halinde hastaneye yeni bir cihaz vermeyi tazhhiit edecektir.

27. Firma, kurulum, transfer, takip ve bakim agsamalarinda 7 giin 24 saat klinik gereklilik
gorildiigiinde destek (personel ve lojistik) vermekle yiikiimltidiir.

28. Taahhiit edilen validasyon siiresi icerisinde kullanic1 hatasi olmayan ECMO setinden kaynakl
problemler nedeniyle set degisimi gerekli oldufunda, set firma tarafindan f{icretsiz olarak

degistirilecektir.

T.C SAGLIK BAKANLIC
Ankara hiy'Ha nelenéaly Damar Hastanesi
Kalp Dagr CErragisi Egltim Gérovilsi
Dog. Dy rath UGLUZ
Tescil Mo: 98545
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PERKUTAN FEMORAL ARTER KANUL{ 18 FR
PERKUTAN FEMORAL ARTER KANULU 20 FR
PERKUTAN FEMORAL ARTER KANULU 22 FR
PERKUTAN FEMORAL ARTER KANULU 24 FR

- Femoral Vendz ve Arterial Kaniil Kit hastaya, femoral yol ile seldinger teknigi kullanilarak

takilabilmelidir. Perfizyon, ECLS veya ECMO uygulamasi yapilabilmesi i¢in dizayn edilmis
olmalidir, |

Her iki tip femoral kaniilde icten spiralli olmalidir.

Femoral kaniiliin ucu agtk olmal:, yan duvarlarinda da delikler olmalidir.

Femoral kaniillerin arka ucu 3/8 Iuer konektsr olmalidir.

Femoral kaniillerin opsiyonel kapli modeli de olmalidir (heparin tiirevi)

Femoral Arterial kaniil 5l¢tileri:18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr (+/-1 FR) olmal verlestirilebilir uzunluk
150 mm (& 20 tolerans olabilir) olmalidir.

Tum kit 6nce kutnda sonra sterilizasyon posetinde ve en igte sert plastikten tray igerisinde ya da
korumal: paket i¢erisinde olmalidir.

Ttim kaniillerin i¢inde Kaniil konfigiirasyonunun gsterildigi bir etiket olmalidir.

Kaniillerin tubing set tarafinda konnektor iizerinde renk kodlari olmalidir. (Vendz=Mavi /
Arterial:Kirzllzl)

Kaniiller tizerinde markerler olmalidir.

Kaniillerin &lgtileri ihale sonrasi klinigin istegine gire belirlenecektir.

Ambalaj fizerinde ne ile steril edildigi ve son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.

Teklif veren firmalar orjjinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen &zellikleri gdsterir
katalog ve/veya belge verecektir. Paketlerin tizerinde firma ve marka adi yazih olacaktir.

Teklif veren firmalar TC. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl: ve teklif
edilen triinler TITUBB da Saglik Bakanhginca onayl: olmaldir.
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PERKUTAN FEMORAL VENOZ KANULT 20 FR
PERKUTAN FEMORAL VENOZ KANULU 22 FR
PERKUTAN FEMORAL VENOZ KANULU 24 FR
PERKUTAN FEMORAL VENOZ KANULU 26 FR
PERKUTAN FEMORAL VENOZ KANULU 28 FR

. Femoral Vendz ve Arterial Kaniil Kit hastaya, femoral vol ile seldinger teknigi kullanilarak

takilabilmelidir. Perflizyon, ECLS veya ECMO uygulamast yapilabilmesi i¢in dizayn edilmis
olmalidir. '

Her iki tip femoral kaniilde icten spiralli olmalidir.

Femoral kaniiliin ucu agik olmali, yan duvarlarinda da delikler olmalidir.

Femoral kaniillerin arka ucu 3/8 luer konektor olmalidir.

Femoral kantiller kapli olmalidir (heparin tiirevi)

Femoral Vendz kaniil 8lgileri: 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr, 26 Fr, 28 Fr (+/-1 FR) olmal1 yerlestirilebilir
uzunlok 600 mm (£ 50 tolerans olabilir) olmalidir.

Tiim kit dnce kutuda sonra sterilizasyon posetinde ve en igte sert plastikten tray igerisinde ya da
korumal: paket igerisinde olmalidir.

Tiim kantillerin icinde Kanﬁl konfiglirasyonunun gosterildigi bir etiket olmaldir.

Kaniillerin ﬁ;bing set tarafinda konnektor tizerinde renk kodlan olmalidir. (Vendz=Mavi /
Arterial=Kirmizi)

Kaniiller iizerinde markerler olmalidir.

Kantillerin 6lgiileri ihale sonrasi klinigin isteFine gore belirlenecektir.

Ambalaj1 lizerinde ne ile steril edildigi ve son kullanim tarihi belirtilmis olmalidar.

Teklif veren ﬁrrhalar orijinal paket igerisinde 1 adet numune ve istenilen Szellikleri gosterir
katalog ve/veya belge verecektir. Paketlerin iizerinde firma ve marka ad1 yazili olacaktir.

Teklif veren firmalar TC. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TTTUBB) kayith ve teklif
edilen tirlinler TITUBB da Saglik Bakanligimeca onayl: olmalidir.
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BIYOPROTEZ (BOVINE) MITRAL KAPAK NO: 25
BIYOPROTEZ (BOVINE) MiTRAL KAPAK NO: 27
BIYOPROTEZ (BOVINE) MiTRAL KAPAK NO: 29
BIYOPROTEZ (BOVINE) MITRAL KAPAK NO: 31
BIYOPROTEZ (BOVINE) MITRAL KAPAK NO: 33

Uriintin tizerinde ve/veya ambalaji lizerinde firma ve marka ad1 yazili olacaktrr.

Kalp kapag: stentli bovin perikafd biyoprotezi olmalidir.

Kapak maksimum akis1 saglayabilecek yapida olmalidir.

Kapak disiik profilli olmalidir. Radyoopak olmalidir.

Steril paketler halinde olmali, paketler steril agilmaya uygun olmahdir. Ne ile steril edildigi ve
son kullanma tarihi belirtilmelidir.

Kapak fiksasyonu diigiik basing altinda yapilmis olmalidir.

Mitral pozisyon igin 25 mmden baglaytp, 33 mmye kadar her lgiisii bulunmalidir.

Beraberinde 5 takim sizer ve holder licretsiz olarak verilmelidir.

Elde bulunan protezleri, klinigin ihtiyacina binaen, ihtiyag bulunan kapak numaralan ile
degistirilecektir.

Firmalar ihale siirecinde numune veya katalog ile birlikte kapagm en az 10 yillik uzun dénem

takip sonuglarmni igeren bilimsel makaleyi teslim etmek zorundadar.
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ANTIMIKROBIYEL TUP GREFT (GUMUS KAPLI) 6 mm 40-70 cm
ANTIMIKROBIYEL TUP GREFT (GUMUS KAPLI) 8 mm 40-70 cm
ANTIMIKROBIYEL TUP GREFT (GUMUS KAPLI) 10 mm 40-70 cm
ANTIMIKROBIYEL TUP GREFT (GUMUS KAPLI) 12 mm 40-70 cm

. Qreft dakron malzemeden, 6rgii teknigi ile Gretilmis olmalidir.

Hastaya takilmadan &nce, pre-clotting islemi gerektirmemelidir, bu amagla kolajen ile kaph
olmalidir.

Trombozu en az seviyede tutmak ve neointima olugumunu saglamak i¢in, damarin sadece dig
viizeyi kolojenle ile ¢apraz baglanarak kaplanmis olmalidir.

Greft, bakteri olusumu sonucu enfeksiyonu énlemek icin giimils asetat ile kapl olmalidir. Giimug
salinm ilk 24 saatte maksimum seviyede olmali ve ilk hafta boyunca diizenli devam etmelidir.
Greftin dis yiizeydeki velur yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemelidir.

Damar uzunlugu 40-70 cm Slgiilerinde tiretilmis olmalidir.

Greftin kolay anastomoz icin et kalinlif1 en fazla 0,5 mm olmalidir.

Damar varilmaya, dilatasyona, gerilmeye karsi dayanikilign saglayan orgii 6zelligi ile dokunmus
olmalidir.

Grefite tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim kolaylagmalidir.

Diizgiin yerlestirmeyi kolaylagtirmak i¢in, damar boyunca uzanan radyo-opak ¢izgileri
bulunmalidir.

Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir. Siitiir noktalarinda kanama
olmamalidir.

Greft su gegirgenligi 120 mmHg’de dakikada cm?’ye en fazla 5 ml olmalidar.
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ANTIMIKROBIYEL TORASIK Ti'P GREFT (GUMUS KAPLI) 26 mm
ANTIMIKROBIYEL TORASIK TUP GREFT (GUMUs KAPLI) 28 mm
ANTIMIKROBIYEL TORASIK TUP GREFT (GUMUS KAPLI) 30 mm
ANTIMIKROBIYEL TORASIK TUP GREFT (GUMUS KAPLI) 32 mm

L. Greft dakron malzemeden, dokuma teknigi ile tiretilmis olmahdir.

g e

10.

11.

Hastaya takilmadan once, pre-clotting islemi gerektirmemelidir. Bu amagla kolajen ile kaph

olmalidar.

. Trombozu en az seviyede tutmak ve neointima olusumunu saglamak i¢in, damarin sadece dis

ylizeyi kolajenle ile capraz baglanarak kaplanmalidir.

Greft, bakteri olusumu sonucu enfeksiyonu énlemek igin giimiis asetat ile kapli olmalidir. Glimus
salimmi ilk 24 saatte maksimum seviyede olmali ve ilk hafta boyunca diizenli devam etmelidir.
Greftin dig yiizeydeki velur yapisi ditzgiin doku olusumunu desteklemelidir.

Damarlar uzunlugu 15-30 cm 8lgiilerinde tiretilmis olmalidar.

Greftin kolay anastomoz i¢in et kalinligi en fazla 0,5 mm olmalidir.

Damar yarilmaya, dilatasyona, gerilmeye karsi dayanikihgi saglayan dokuma ozelligi ile
dokunmusg olmahdur. _

Grefite tiftiklenme olmamalidir; bu sayede kullanimi kolay olmalidir.

Diizgiin yerlegtirmeyi kolaylagtirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak cizgileri
bulunmahdir. Dikimi kolay olmali, &zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir. Siitiir
noktalarinda kanama olmamalidir.

Greft su gegirgenligi 120 mmHg’de dakikada cm?*ye en fazla Sml olmalidir.
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ANTIMIKROBIYEL (GUMUS KAPLI) AORTABIFEMORAL GREFT 12 X 6
ANTIMIKROBIYEL (GUMUS KAPLI) AORTABIFEMORAL GREFT 14 X 7
ANTIMIKROBIYEL (GUMUS KAPLY) AORTABIFEMORAL GREFT 16 X 8
ANTIMIKROBIYEL (GUMUS KAPLI) AORTABIFEMORAL GREFT 18 X 9
ANTIMIKROBIYEL (GUMUS$ KAPLI) AORTABIFEMORAL GREFT 20 X 10
ANTIMIKROBIYEL (GUMUS KAPLI) AORTABIFEMORAL GREFT 22 X 11
ANTIMIKROBIYEL (GUMUS KAPLI) AORTABIFEMORAL GREFT 24 X 12

. Greft dakron malzemeden, orgii teknigi ile iiretilmis olmalidir.

Hastaya takilmadan once, pre-clotting iglemi gerektirmemeli, bu amagla kolojen ile kapli

olmahdir,

. Trombozu en az seviyede tutmak ve es dagihmh neointima olusumunu saglamak icin, damarin

sadece dig ylizeyi %99 safliktaki kolojenle ile capraz baglanarak kaplanmis olmalidir.

Grett, bakteri olusumu sonucu enfeksiyonu dnlemek igin giimiis asetat ile kapl olmahdir. Giimiis
salinimu ilk 24 saatte maksimum seviyede olmali ve ilk hafta boyunca diizenli devam etmelidir.
Greftin dis yiizeydeki velur yapisi diizgiin doku olusumunu desteklemelidir.

Damar greftinin uzunlugu en az 50 cm olmalidir.

Greftin kolay anastomoz igin et kalinhg en fazla 0,5 mm olmalidir.

Damar yariimaya, dilatasyona, gerilmeye kargt dayanikihig1 saglayan orgii 6zelligi ile dokunmus
olmalidir. '

Grefite tiftiklenme olmamali; bu sayede kullanim zorlasmamalidir.

Diizgiin verlestirmeyi kolaylastirmak igin, damar boyunca uzanan radyo-opak cizgileri olmahdir.
Dikimi kolay olmali, 6zel bir siitiir malzemesi gerektirmemelidir. Siitur noktalarinda kanama
olmamalidir.

Greft su gegirgenligi 120 mmHg’de dakikada cm® ye en fazla 5ml olmalidir.
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ILAC KAPLI BALON (PERIFERIK ARTER) 4 X 80 mm

ILAC KAPLI BALON (PERIFERIK ARTER) 5 X 100 mm
ILAC KAPLI BALON (PERIFERIK ARTER) 6 X 150 mm
ILAC KAPLI BALON (PERIFERIK ARTER) 7 X 100 mm

1. Kateterler dayamkli bir materyalden yapilmis olmalidir.

2. Kateterin ve i¢ ve dis ylizeyleri, lezyondan gegis kolayli: icin hareket arttiric: kaygan 6zel madde
ile kaplanmis olmalidir.

3. Kateter proksimali destek verici olmali, ancak kinlma ozelligi bulunmamalidir.

4. Her iki ucunda radyoopak isareti bulunmalidir.

5. Balon kateter iliyak, femoral, iliofemoral, popliteal ve infrapopliteal iglemler i¢in uygun
olmalidir.

6. Balon hizli iyilesmeyi saglamak ve restenoz riskini azaltmak amacina uygun ilag (paklitaksel)
yiiklenmis olmalidir.

7. Balon tizerine 3ug/mm2 anti-restenotik ilag molekiilleri yiiklenmis olmalidir.

8. Balon diisik profilli olmali, lezyonlardan rahatiikla gegebilmelidir.

9. Balon yiizeyi, yiiklii molekiilleri hedef arter duvarma optimal transferini ve balonun yerlegtirme
manipulasyonunda ilacm kan akimi ile yikanmasini engelleyerek tam korumali bir gekilde
taginmasint saglamalidir.

10. Sisme/inme siiresi kisa olmalidir.

11. Balon fizerine yiiklenmis ilag 30 - 60 saniye arasinda hedef damar duvarma transfer edilebilmeli
ve damar duvarinda 28 giine kadar devam eden restenoz etkisini siirdirmelidir.

12. Genis kullanim amagclar igin sistemde 0.035" ile kullanilabilir over the wire dzellikte olmalidir.

13. Balon 18 atm basinca dayamikli polyamide ve semi-komplian olmal, 2mm den-10 mm ye kadar
¢ap ve 2 cm den - 20 cm ye kadar boy &lgiilerine sahip olmali ve kullaniciya genis kullanim
secenekleri sunmahdir,

14. 40, 60, 80, 120, 135 ve 150 cm saft kullanim uzunluklar segenekleri olmalidir.

15. Malzemeler steril ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmah, teslim edilen her bir malzeme, teslim
tarihinden itibaren en az 2 (bir) yil miyadh olmahdir.

16. Thaleye girecek firmalar distribiitér firma tarafindan yetkilendirilmis olmaldir. Bunu yetki
belgesiyle gbstermelidir ve bu belge ihale dokiimanlarinda sunulmalidir.

17. Klinigin talep etmesi durumunda, melzemenin son kullanim tarihinin bitmesine 3 ay kala,




KAROTIS SHUNT BALON UCLU

- Karotis arter ameliyatlarmda kullanilmak igin tiretilmis intra luminal santtir.
. Silikonize non-trombojenik tibbi kullanima uygun esnek yapili malzemeden imal olmalidir.

Hangi maddeden mamul oldugu belge ile belirtilmelidir.

3. 7,8 veya 9 Fr. Boyu 15+/-5cm olmalidir.

- Karotis shunt “T” kollu olmalidir. T kolu aspirasyon, basing takibi amagl kullanilabilmeli, santin
¢ikariimasim kolaylagtirmalidir.

- Her iki ueu agik, agili kesilmis ve her iki ugta yan delikleri olmalidir. Her iki ucun kenarlar:
damara zarar vermeyecek sekilde olmalidrr.

- Tekli steril paketler halinde ve paketler steril agilmaya uygun olmahdir

. Paketler lizerinde son kullanma tarihi ve hangi yontem ile steril edildigi agik¢a belirtilmis
olacaktir,

. Shunt her iki ucu kiint yuvarlak olmali ve her iki ucunda balon bulunmalidir. Her iki uctaki
balonu kontrol eden ve liimen igindeki havanin tahlivesini saglayan iki yollu musluk olmalidir.

. Firma klinik ihtiyacina gore farkli cap ve boydaki shuntlar arasinda degisim yapmay: taahhiit

etmelidir.




PERKUTAN PLEVRAL DRENAJ KATETER SETi

1. Ponksiyon kaniilii, ince cidarl, kiint uglu ve 3.35 mm ¢apinda, 78 mm uzunlugunda olmalidir.
2. Kateter, Politiretanin 6zel sekli Certon, radyoopak olmalidir.

3. Kateter, 3.2 5 mm capinda, 450450 mm uzunlugunda kateteri koruyucu kilif ile birlikte
olmalidir.

4. Kateter, kapakli olmalidur.

5. Geri akimi 6nleyecek ¢ift siibapli, degistirilebilir tzellikte ara parca olmalidir.
6. Drenaj torbasi (2 It) olmalidur.

7. Lock enjektdr (60 ml) olmalidir.

8. Set igerisinde anti-kink aparati olmalidir.

9. 3 yollu musluk olmalidir.

10. Kullanmm klavuzu olmahdir.

11. Ambalaj tzerinde son kullanma tarihi, lot no, Uriiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir. '

12. Uluslaras: Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarma sahip olmalidir ve CE ambalaj tizerinde
belirtilmelidir.
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TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPI 10 MM
TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPI 12 MM
TRAKEA-BRONSIAL SISTEM BALON DILATASYON KATATERI, BALON CAPI 15 MM

Kateter calisma uzunlugu 80+10 cm olmalidir.

Uriin trakea ve brongiyal sistemdeki darliklar genisletmek icin dizayn edilmis olmalidir.
Cift kanalli olmal: ve bir kanaldan 0,035 klavuz tel génderilebilmelidir.

Sisirildiginde Balon ¢ap1 10 mm, 12 mm, 15 mm olmalidir.

Balon Uzunlugu 10 mm ve 12 mm igin 30 mm), 15 mm i¢in 55 mm olmalidir.

I O N

Tekiif veren firma, teklif edilen {iriiniin numunesi ile ihaleden dnce kullanici klinikten iiriin teknik
sartmameye uygunluguna dair uygunluk onayi almalidir.

7. Teslim edilen her bir malzeme teslim tarihi itibari ile en az iki y1f miadl olmalidir.

8. Uriin steril orijinal ambalajmda olmahdir. Orijinal ambalaji1 lizerinde iiretim, son kullanma tarihi,

sterilizasyon tarihi v.b bilgiler olmahdir.
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TEKNiK SARTNAMESI
ANJIO KASIK KAPAMA TAMPONU (NON STERIL )

Gaz tampon 5 cm eninde, 4 cm ( +-0,5 } capinda kenarlarindan serbest
lifler vermeyecek sekilde, dikissiz cerrahi tip sarilmasi ile olusturulmahdir.

. Hidrofil gaz bezi tek kat lizerinden sayildiginda 1 cm karede 20 tel (+-2 tel)

olup, %100 pamuk ipliginden dokunmus olmahdir.

Gaz tampon ¢ok siki bir sekilde sarilmaldir.

Dokumasi saglam olmali dikis, delik, kesik ve yirtik vb. bozukluklar
bulunmamaldir.

50 veya 100 adetlik naylon ambalaj lizerindeki etikette malzemenin tipi,
son kullanma tarihi, tiretici firma adi acik olarak belirtiimelidir.

Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kayith olmalidir.

Teklif veren firma, teklif ile birlikte 2 adet numune vermelidir.

Verilen numuneler degerlendirildikten sonra muayene komisyonu
tarafindan uygunluk verilecektir.
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PAMUK PED 11 CMX15 CM
|

- Pamuk Ped, hidrofil gaz bezinden 11 am X 15 cm ebatlarinda dikdértgen seklinde, pamuk

gazli bez igerisihde muntazam yaylmig ve gaz hidrofil tarafindan tamamen kaplanmis
sekilde, kenarlarmdan iplikler ve pamuk sarkmayacak §ekilde dikissiz olarak katlanarak
hazirlanmis olmahdir.

Pamuk Ped 11 cm X 15 cm aqilimu= 27 cm X 30 cm (+/-2cm) olmalidur.

. Pamuk Ped icerisinde 8 gr. (+/-2gr.} Tiirk Farmakopisine uygun pamuk hidrofil jhtiva

etmelidir.

Pamnuk Pedin imal edildigi hidrofil gaz bezi tek kat tizerinden sayildifinda 1 cm? de toplam
net 20 tel olup, % 100 pamuk ipliginden dokunmug olmahch!r. 7

Gazhi bez ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olacakur.

Pamuk Ped 50-100 adetlik naylon ambalajlarda non steril olarak teslim edilecektir.

Dig ambalaj tizerinde Pamuk Ped tipi, miktary, iiretici firma ismi acik olarak belirtilmelidir.
Teklif edilen iiriintin TIT UBB kaydi ve CE belgesi ohné_lldlr.Teklif veren firma 25 adet

numune verecektir,
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FINDIK TAMPON X-RAY ‘Li 8X8 CM

1. Findik Tampon, hidrofil gaz bezinden 8 cm * 8 cm ebatlarinda ve kenarlarindan
tamamen ice kivrilarak findik seklinde, kenarlarindan iplik cikmayacak sekilde
hazirlanmis olmalidir.

2. 8cm * 8 cm Findik tamponun agthmi; 8 cm * 8 cm olmalidir.

3. imal edildigi Gaz Hidrofil tek kat Gzerinden sayildiginda 1 cm2’de toplam net
20 tel (+-2 )olup, % 100 pamuk ipliginden dokunmus olacaktr.

4. Findik tamponda kullanilan gazli bezin ipligi ince olmayip, beyaz, temiz,

kokusuz ve tam hidrofil olacaktir.

Findik tampon, X 1sinlart ile goriilebilecek radyoopakli serit ihtiva edecektir.

Yirtik ve kacik olmayacak, kenarlarindan-hicbir sekilde iplik sarkmayacaktr.

Findik tamponlar 500°lii naylon ambalajda non steril olarak teslim edilecektir.

Dis ambalaj tzerinde Gaz Kompres tipi, miktari, dretici firma ismi agik olarak

belirtilmeli ve “ ANKRA SEHIR HASTANESI MALIDIR” ibaresi yazili olmalidir.

9. Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kayith olmalidir.

10.Teklif veren firma 10 adet numune verecektir. P,

11.Verilen numuneler degerlendirildikten sonra muayene komisyonu tarfafindan
uygunluk verilecektir.
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7.
8.

9.

GAZ KOMPRES LAPAROSKOPi TAMPONU 10X50 CM

Rulo Gaz agilimi 10 cm’nin 2 ye katlanmasi ve 30 cm uzunlugunda kenarlarindan
serbest lifler vermeyecek sekilde , dikissiz cerrahi tip katlanmasi ile olusturulmalidir.

Hidrofil gaz bezi tek kat {izerinden sayildiginda 1 cm karede 20 tel (+-2) olup %100
pamuk iplig§inden dokunmus olmalidr.

5 cm * 30 cm gaz kompresin agilimi 10 cm * 35 (+-5) cm olmalidir.(3’e katlanacaktir.)
Hortum dokuma gazh bezden imal edilmis olacaktr.

Radyoopak iplik malzemenin boyunca dokunmus olmalidir.Kullanilan iplik
monofilamen karakterli mavi renkte olmalidir.Buhar otoklav sterilizasyonuna

dayanmalidir.

50 veya 100 adetlik naylon ambalaj {izerindeki etikette malzemenin tipi, son kullanma
tarihi, Uretici firma adi agik olarak belirtiimeli ve “ ANKARA SEHIR HASTANESI
MALIDIR ” ibaresi yazili olmalidrr.

Saghk Bakanhg! Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kayitli olmalidir.

Teklif veren firma, teklif ile birlikte 2 adet numune vermelidir.

Saghk Bakanhg! Ulusal Bilgi Bankasina (UBB} kayitli olmalidir.

10.Verilen numuneler degerlendirildikten sonra muayene komisyonu tarafindan

uygunluk verilecektir.




GAZ KOMPRES RULO SARGI 5X200CM

Rulo gaz bezi 5 cm (+-1 cm) eninde,200 cm (+-5 cm)uzunlugunda 8 kat ve rulo halinde
sarimis olacaktr.gaz hidrofilden imal edilmis olacakur.

Kenarlar tamamen ige kivrilmig olacaktir. Yirtik, kacik olmayacaktir,kenarlarindan hi¢bir
sekilde iplik sarkmayacakur.

Dis ambalaj Gzerinde gaz bezinin tipi, miktar,imalatci firma ismi acik olarak belirtilmis
olacaktir.

Imal edildigi gaz hidrofil tek kat tizerinden sayildiginda 1cm karede en az 20tel ihtiva
edicektir.

Gaz bezinin ipligi ince olmayacak,rulo gaz bezi temiz, beyaz ve kokusuz olacaknr,
Teslim olan iiriiniin kutusunda CE isareti olacakir,

Teklif veren firmalar en az 5 adet numune verecektir.

‘Kullanim esnasinda kopmalara kars1 dayanikli olmalidir.

Rulo gaz bezi en fazla 2000 adetlik kutularda nonsteril olarak teslim edilecektir.

. Teklif edilen iiriin klnikler tarafindan degerlendirilerek karar verilecektir.

. Urtiniin en az 2 y1l kullanim miadi olmahdr.
. Teknik sartnamenin biitiin maddeleri yazih olarak birebir cevaplanarak teknik sartnameye

uygun olduklan dékiimanlarla belgelendirilmelidir.
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SPANC 30x30 OPAKLI

1. Radyoopakh gaz kompres 30 x 30 cm (+/-lcm) ebatlarmda 4 kat, gaz hidrofilden imal
edilmis olmalidir.

2. Imal edildigi Gaz Iidrofil tek kat iizerinden sayildiginda 1 cm?’de toplam net 20 tel olup,
%100 pamuk ipliginden dokunmus olacaktur,

3. Gaz Kompres ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olacaktir.

4. Yurtik ve kagik olmayacak, kenarlarmdan higbir sekilde iplik sarkmayacaktir,

5. Kompres ii¢ tarafi igten torba dikis, bir ucuda kenan iceri kivrilarak dikilmis olacak,
kompres ortasindan ¢aprazlama dikish olacaktir. Kenarlarmda bive ve aski ipi olmayacaktir.

6. Gaz kompres X igmlan ile goriilebilecek radyoopak serit ihtiva edecektir. Gazm {izerine
dokunmus olabilecegi gibi kompresin icinde ancak dikigle tespit edilmis olup mavi renkte
olacaktir ve yikandiginda opak madde ¢ikmayacaktr. -

7. Radyoopak serit buhar otoklavinda sterilizasyon islemine uygun olmalidir.

8. Gaz Kompresler 1000 adetlik naylon ambalajlarda non steril olarak teslim edilecektir.

9. Dig ambalaj iizerinde Gaz Kompres tipi, miktar, tretici firma ismi acik olarak
belirtilmelidir.

10.Teklif edilen iiriiniin TIT UBB kayd1 ve CE belgesi olmalidir.

11.Teklif veren firma 25 adet numune verecektir.
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8.
9.

HORTUM SPANC RADYOPAKLI 10 CM * 10 CM 12 KAT

10 cm * 10 cm ebatlarinda Gaz Kompres 12 kat Gaz Hidrofilden imal edilmis
olup, kenarlari tamamen ice katlanmig (Cerrahi Makine Katlama) olacaktr.
imal edildigi Gaz Hidrofil tek kat iizerinden sayildiginda 1 cm2’de toplam net
20 tel (+-2) olup, % 100 pamuk ipliginden dokunmus olacaktr.

10 cm * 10 cm 12 kat Gaz Kompres ag¢ilims; 40cm * 30 cm (+ 2 cm) olmalidir.
Gaz Kompres ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil
olacaktr.

Yirtik ve kagik olmayacak, kenarlanindan hicbir sekilde iplik sarkmayacaktr.
Gaz Kompresler 300 adetlik naylon ambalajlarda non steril olarak teslim
edilecektir.

Dis ambalaj lizerinde Gaz Kompres tipi, miktari, Gretici firma ismi agik olarak
belirtilmeli ve “ANKARA SEHIR HASTANESI MALIDIR” ibaresi yazili olmalidir.
Saghk Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kayitli olmalidir.

Teklif veren firma 5 adet numune verecektir.

10.Verilen numuneler degerlendirildikten sonra muayene komisyonu tarafindan
uygunluk verilecektir.




SPANC 7,5x18 OPAKLI HORTUM DiOKUMA

. 7,5 x 18 cm (+/-0,5cm) ebatlannda 12 kat, kenarlar: tamamen ice bitkiiimiis olacaktir.

Imal edildigi Gaz Hidrofil tek kat {izerinden sayildiginda 1 cm¥de toplam net 20 tel olup,
%100 pamuk ipliginden dokunmus olacaktir.

3. Hortum dokuma gazdan imal edilmis olacaktir.

o
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Gaz kompres, X 1sinlan ile goriilebilecek radyoopakli serit ihtiva edecek ve bu serit gazh
bezin l'izerin_de dokunmus, kompresin uzunlugu kadar, mavi renikte olacaktii.

Radyoopak serit buhar otoklavinda sterilizasyon igiemine uygun cimalidi.

Gaz Kompres ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olacaktir

Yirtuk ve kagik olmayacak, kenarlarindan highir sekiice ipiik sarlmmyacakﬂr.

Gaz Kompresler 5.000 adetlik naylon ambalajlarda non stecil ciarak teslim edilecektir.

Dis ambalaj fizerinde Gaz Kompres tipi, miktar, tretici firma ismi agk olarak

belirtilmelidir.

10.Teklif edilen {iriiniin TIT UBB kayd: ve CE belgesi olmalidis.

11. Tekdif veren firma 25 adet numune verecekiir.




TEKNiK SARTNAME

SPANC OPI{\KSIZ 5X5CM8KAT

|
1. 5%*5 CM ebatlarmda spang 8 kat Gaz hidrofilinden lmal edilmis
olup ,kenarlar tamaﬁlen ice katlanmg ( cerrahi katlama ) olacakur.
2. Imal edildi§i Gaz hldroflll tek kat iizerinden sayildiindan 1 cm 2’ de
toplam net 20 tel ( +—)olup %100 pamuk ipliginde dokunmyg olacaktir .
3. 5cm *5 cm 8 kat spang: acitlimi ; 20 cm *14 cm (+-1 cm ) ofmahdlr
4. Spancg ipligi ince olmayip ,beyaz ,temiz kokusuz ve tam h:‘ rofil

olacakur . |

3. Yiruk ve kacik olmayacak ,kenarlarindan hichir §ek11de iplik
sarkmayacakar. ’

6. Spang 500 adetlik naylon ambalajlarda non steril ol_arak tf:shm
edilecektir. |

7. Dig ambalaj iizerinde spang tipi , miktar, tiretici firma isr+i acik

olarak belirtilmelidir. | J‘
8. Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Baknasina (UBB) kay:tll olmalidur.
9. Teklif veren firma 10 adet numune verilecektir. !
10. Verilen numuneler deqerlendmldlkten sonra muayene korr isyonu
tarafmdan uygunluk verilecektir.
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