Ecmo Femoral Vendz Kaniil 23F

Femoral Venéz kantilasyon i¢in uygun yapida olmalidir.

Biyouyumlulugu arttirmasi amaciyla heparin veya benzeri bir malzeme ile kaplanmus
olmalidur,

Kaniil uzunlugu 55 ¢m veya 38 cm olmalidir,

Kantil ¢cap1 23F boyutunda olmalidir.

Perforasyon uzuniugn 20cm olmalidir.

Kaniil iizerinde 3/8” konektsr bulunmalidir.

Kaniiliin validasyon stiresi en az 7 (giin) olmahdr.
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Ecmo Venoz Kaniil 21F

1- Femoral Vensz kaniilasyon igin uygun yapida olmalidr. ,

2- Biyouyumlulugu arttirmas: amaciyla heparin veya benzeri bir malzeme ile kaplanmsg
olmalidur,

3- Kaniil uzunJugu 55 cm veya 38 cm olmalidir,

4- Kaniil ¢ap1 21F boyutunda olmalidir.

3- Perforasyon uzunlugu 20em olmalidar.

6- Kaniil tizerinde 3/8” konektsr bulunmalidir.

7- Kaniiliin validasyon siiresi en az 7 (giin) olmaldir,
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Ecmo Vendz Kaniil 19F

Femoral Venoz kaniilasyon i¢in uygun yapida olmalidar.

Biyouyumlulugu arttirmas1 amactyla heparin veya benzeri bir malzeme ile kaplanmsg
olmalidir.

Kaniil uzunlugu 55 cm veya 38 cm olmalidar.

Kantil ¢ap1 19F boyutunda olmalidur.

Perforasyon uzunlugu 20cm olmahdur.

Kaniil tizerinde 3/8” konektér bulunmalidir.

Kantiltin validasyon siiresi en az 7 (giin) olmalidir.
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Ecmo Arteriyel Kaniil 19F

Kaniil Femoral Arterin kaniilasyonu igin kullanima uygun olmalidr,

Kanul biouyumlu heparin veya benzeri kaplamasi sayesinde uzun dénem kullanim
igin uygun dzeliikte olmalidir,

Kantl 19F ¢apinda olmahdir.

Kanllin gévde uzuniudu 15F ve 23 cm olmalidir.,

Kanliin perforasyon uzunlugu 1 ¢cm olmalidir,

Kaniil (izerinde 3/8” ventli luer lock konektér bulunmalidir.

Kan(lin validasyon siresi en az 7 (giin) olmaiidir.




Ecmo Kaniil 21F Arter

Kantil Femoral Arterin kantilasyonu igin kullanima uygun olmalidir.

Kantl biouyumlu heparin veya benzeri kaplamasi sayesinde uzun dénem kullanim

icin uygun dzellikte olmahdir.

Kanill 21F ¢apinda olmalidir.

Kan(itn gévde uzunlugu 15F ve 23 cm olmalidir.
Kanultn perforasyon uzunlugu 1 cm olmalidir,

Kanill Uzerinde 3/8” ventli luer lock konektér bulunmalidir.
Kantltn validasyon stiresi en az 7 (glin) olmalidir.
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Ecmo Arteriyel Kaniil 17F

Kantl Femoral Arterin kantilasyonu igin kullanima uygun olmaldir.

Kanul biouyumlu heparin veya benzeri kaplamasi sayesinde uzun dénem kullanim
igin uygun &zellikte olmaldir.

Kanul 17F ¢apinda olmalidir.

Kanulun gévde uzunlugu 15F ve 23 cm olmalidir,

Kaniliin perforasyon uzuniugu 1 cm olmalidir.

Kantl Gizerinde 3/8” ventli luer lock konektér bulunmalidir.

KanUlin validasyon stresi en az 7 (giin) olmalidr.
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Ecmo Arteriyel Kaniil 15F

Kanil Femoral Arterin kandlasyonu igin kullanima uygun olmalidir.

Kanl biouyumlu heparin veya benzeri kaplamasi sayesinde uzun dénem kullanim
icin uygun &zellikte olmaldir.

Kanill 15F capinda olmalidir.

Kanulin gévde uzunlugu 15F ve 23 cm olmalidir.

Kandlin perforasyon uzunlugu 1 cm olmalidir.

Kanl Ozerinde 3/8” ventii luer lock konektdr bulunmaiidir.

Kanlin validasyon sliresi en az 7 (gun) olmahdur.
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LAPAROSKOPIK EMILEMEYEN MESH SABITLEYICi

Tamam disposable olmalidir,

Agik ve laporoskopik ameliyatlarda kullamma uygun olmalidir

Emilemeyen mesh sabitleyici stapler 5 mm ¢apinda olmalidar.

Emilemeyen mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36 =1 cm olmalidir.

Emilemeyen mesh sabitleyici stapler iginde helical seklinde en az 30 adet titanyum zimba olmaldir.
Emilemeyen mesh sabitleyici staplerin i¢indeki titanyum helical zimbamin genisligi 4.0£0.1 mm,
yiiksekligi 3.8+0.1 mm olmalidir.

Emilemeyen mesh sabitleyici staplerin saft kismi, laporoskopik uygulamalarda parlayarak gériintiintin
bozulmamasi igin koyu renkli yalitkan metaryalle kaplanmis olmalidur.

Emilemeyen mesh sabitleyici stapler i¢indeki helical zimba atravmatik olmal1 ve dokuya kivrilarak
girmelidir.

Mesh sabitleyici stapler saftimin ug kisri aym zamanda c¢ikarilmak istenen zimbalar icin sokiicii olarak
kullanima uygun olmalidar.

Mesh sabitleyici staplerdeki zimbamn helical kapams: etrafindaki diger dokulara zarar vermemesi ve
zimbanin dokudan kendiliginden aynlmamas: icin arkas: kavrlarak kapanmahdir.

Steril paketli malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miyadli olmalidar.
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LAPAROSKOPIK EMILEBILEN MESH SABITLEYICi

Tamami disposable olmalhdir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir

Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm capinda olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin saft uzunlugu 36x1 cm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin proksimal ve distal kisimlan arasindaki uzunlugu
48+1 ¢m olmahdir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler iginde vida seklinde en az 30 adet absorbe olabilen
zimba bulunmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kalinhgi 251 mm olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin icindeki vida zimbanin genisligi Gstiinde yer alan
kulaklar arasinda 5.08 +0.1 mm, diiz kisimlar arasinda 3.28+0.1 mm olmahdur.
Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrolli atesleme imkani saglamasi icin kademeli
atesleme ozelligine sahip olmahdr.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin atesleme mekanizmas: dokuya zarar vermeyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler icerisndeki vidalar dokuya tek noktadan penetre
ederek fiksasyon saglamahdr.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutag kismi cerraha manipiilasyon rahatligi
saglamasi igin parmaklarin oturabilecegi girintilere sahip olmaldr.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerin icindeki vida zimbanin yiiksekligi sadece sarmal
ksmiile 4.1mmz0.1, dist kismi ile beraber 5.1 mmz olmalidir.

Endoskopik staplerin igindeki vida zimbanin yapi maddesi poly glycolide-co-L-lactide
(PGLA) olup 52 hafta sonunda hastadan tamamiyle hidroliz yolu ile atilmalidir.
Endoskopik staplerin icindeki vida zimbalar violet renkte olmali ve arkasinda gorliniirlGgu
artirmak amaciyla siyah nokta bulunmalidir.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zimbanin tst kismi ategleme sonrasi etrafindaki
diger dokulara zarar vermemesi ve daha gii¢lii mesh sabitlenmesi saglamasi igin diiz
olmalidir.

Steril paketli malzeme teslimat sirasinda en az 1 yll miyadh olmalidir. 10 (



LAPAROSKOPIK K_AZAYAGI BALON KANULLU KURE
DISTANSIYON KiTi

1. Tamam disposable olmalidir.

2. Endoskopik uygulamalara uygun olmahdir.

3. Balon distansiyon kiti ; balonlu obtiirator ,balon fiksasyonlu kaniil , bir adet ¢ift yénlii pompadan
olusmali ve ayni steril paket i¢inde bulunmahdir.

4. Disektor kaniiltiniin kiire seklindeki balon ile beraber olan uzunlugu 279+1 mm olmalidur.
Uygun ¢alisma alan yaratmak icin , kiire seklinde sisecek balon en fazla 30 kez pompalanarak
gerekli diseksiyon saglanabilmelidir.

6. Balon elastik silikon malzemeden imal edilmis olmahdir.

7. Kanil govdesinde gaz sizintisi énlemek amaciyla 10/12 mm’lik bir i¢ valf bulunmal, 5mm
cap diisiirtictisii de kaniil tizerinde olmalrdhr.

8. Pompamn sisirme yapan ucu saydam,indirme yapan ucu koyu renk olmalhdar.

9. 10 mm capindaki teleskop kaniile yerlestirilip balonun sisirilmesine olanak tammalidar.

10. Kaniiliin karin duvarina fiksasyonu (+/-5cc) 120 cc hava kapasiteli kazayag: sekilli balonun
sisirilerek yapilmasiyla olmahdir.

11. Kaniile CO2 insiiflasyon hortumu takilabilmesi tercih nedenidir.

12. Kit icerisinde yerlesimi kolaylastiran kaydiric1 soliisyon olmalidir.

5
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LAPAROSKOPIK DISEKTOR 5MM

1.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

20.

Disposable Olmalidir.

Laparoskopik disektér endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir.

Laparoskopik disektér 5 mm ¢apinda olmalidir.

Laparoskopik disektériin gene uzunlugu enaz 19mm , cene agikligl en az 21mm olmahdir.
Laparoskopik disektriin saftuzunlugu en az 31cm olmalidir

Laparoskopik disektdriin operasyon siiresi boyunca hastada ayni performansi saglamas! ve vaka sirasinda
dokuda ayn1 giicte cahsmast igin, disektor cene dzelligi %17 krom %4 nikel alasimindan olugmahdir ve
belgelendirilmelidir.

Krom Nikel alasimli disektér cerrahin manipiilasyonunu kaybetmemesi, manevra avantajl saglamas1 ve dar
alanlarda erisimi arttirabilmek igin saft 10 derecelik bir agiya sahip olmaldir.

Cerrahin vaka esnasinda manipiilasyonunu kaybetmemesi igin disektoriin 360° rotasyon ozelligi cenelerin agzi
acikken calisabilmeli, kapaliyken kilitlenmelidir.

Laparoskopik disektér iizerinde iiriiniin ne oldugunu anlatan renk kodu olmahdir.

Krom Nikel alasimh disektér monopolar koterle kullanilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Krom Nikel alasimli disektdr, kullanicinin manip'iilasyon kabiliyetini arttirabilmek i¢in monopolar soketi tutacin
arka kisminda safta paralel olmalidir.

Krom Nikel alasimli disektdriin ug kismu rahat kullanim agisindan kivrik ve kiint, cene i¢ yiizeyi atravmatik
tirtikl olmalidir.

Krom Nikel alasimli disektdriin saft kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak goriintiiniin bozulmamasl
icin siyah renkli yalitkan materyalle kaplanmig olmalidir. Yalitkan malzeme tutagtan ¢enelerin eklemli kismini
da icine alacak sekilde agza kadar tam kaph olmali, bu pzelligi sayesinde istenmeyen koterizasyona neden
olmamahdir.

Krom Nikel alasimh disektdriin saftim kaplayan yalitkan materyal vaka boyunca siirtiinme ile yirtilmamal ve
safttan ayrilmamalidir.

Krom Nikel alasimh disektoriin agzi operasyon sliresi boyunca cerraha aym performansi saglamaldir.

Hasta giivenligini riske atacak ve komplikasyona sebep verebilecek gozle goriilebilen malzemeler(vida,punto
vb) disekériin tutag kisminda bulunmamalidur.

Steril paketli malzeme en az 1 y1l miadli olmah ve {iriin bilgileri steril paket izerinde olmalidir.

Uriin UBB’na kayith olmalidir.

Malzemeyi teklif eden firma distribiitorlik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar veril;c,gktir. Degerlendirmede ; triiniin kullamim kolayhigy,
teknik dzelliklerinin {istiinl(3gii ve vaka esnasinda sagladigiayantajlar dikkate alinacaktir.
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TROKAR 15 MM

1. Disposable olmalidir.

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmahdir.

3. Trokar sistemi, obtiiratér ve kaniilden olusmalidir. Bu sistemde bicak kaniile her yénden oturarak kullanim
imkan saglamalidir.

4. Trokar, 10 mm'den 15 mm capina kadar olan el aletlerinin gecisine ekstra bir konvertor ihtiyac
duymaksizin kullanilabilmelidir.

5. Trokarin uzunlugu 100 mm olmalidir.

6. Trokar kaniiliiniin i¢ kisminda gaz kacagint engelleyecek flap valf sistemi olmalidir.

7. Trokarda bulunan ii¢ yollu vana sistemi hizli desiiflasyon olanag veren ve batin icindeki gazin cerraha
direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmaldir.

8. Doku yaralanmasim dnlemek i¢in trokarin ucunda hizh hareket edebilen seffaf emniyet mekanizmasi
olmalidir.

9. Trokarin bigagi piramit seklinde olup prizmatik kesi yapma 6zelligine sahip olmalidir.

10. Trokar avug icerisinde sikilarak emniyet mekanizmasi aktive edilebilmeli ve bu mekanizma obtiirator
Uzerindeki renkli indikatdrden takip edilebilmelidir.

11, Fasya defegini dnlemek icin trokarin batina giris esnasinda cerrahin uygulachig: dondiirme hareketinden
bagimsiz olarak bigak sabit kalmahdir.

12. Kaniil icerisinde alet giris ¢ikislarinda hava kacagini engelllemek icin 360 derece hareketli konvertor icine
sabit hava kacag engelleyici valf olmalidir. Hareketli yapisi sayesinde el aletleri manevralarinda hasar
gormesi ve hava kacaginin engellemesini saglamabdir. Spesimen ¢ikartmak igin konvertdr cikarildiginda
kaniil iizerinde bulunan perde seklinde, yanlara esnek acilabilen hava kagagim engelleyen perde valf
olmalidir. Konvertdr cikanldiginda bile bu valf pneumoperitonun korunmasim saglamahdir. Trokar, el
aletlerinin giris ¢ikisi sirasinda gaz kagagin engellemeli, vaka boyunca bu ézelligini korumalidir.

13. Trokar kaniili fiksasyonlu olmalidir.

14. Steril paketinin iceriside 5-12 mm ¢ap diigtiriicii bulunmalidir.

15. Steril paketinin icerisinde 5 mm ¢ap diisiriicii bulunmaldir.

16. Steril paketli malzeme en az 1 yil miadli olmah ve triin bilgileri steril paket iizerinde belirtilmelidir.
17. Uriin UBB'na kayitl olmalidir

18, Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.

19. Malzemeyi teklif eden firma distribttorlik veya yetkili satlcf;};elgemni ibraz etmelidir.

20. Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verjil;ee‘[«;;‘til*‘“
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11.

12,

13.
14.

15.

16.
17.
18.
19.
20.

DAIRESEL STAPLER 25-26 MM

Tamarni disposable olmahdir.

Agik ve endoskopik cerrahide kullamim icin uygun olmalidir.
Giivenli anastomoz igin stapler iginde en az 22 adet zimba olmalidir,
Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlegtirerek bigag: ile aradaki dokuyu kesip ug uca veya ug

yana anastomoz yapabilme &zelligine sahip olmalidir.

Stapler; tutag, cevirme kanadi, emniyet mandali, egri saft ve ayrilabilir anvil ya da diisiik profil
anvilden olugmalidr.

Stapler ateglendikten sonra anvil kisminin anastomoz hathndan giivenli bicimde zimba hattina
zarar vermeden rahatlikla gegebilmesi icin anvil baginin digmesini saglayan mekanizmaya
sahip olmalidir.

Staplerin ategleme sonrast dokudan rahat ekarte edilmesi igin anvil kalinhgr 8.5 {(+0.5)mm

olmalidir.

Ategleme sonrasi i¢ liimende yer alan kesi hatti ile stapler hatti arasinda 1.9 (+0.5)mm mesafe

olmahdr.

Ayrilabilir anvilin saftinin lizerinde bulunan delikler ve plastik bant sayesinde cerrahi aletler ile

kolaylikla tutulabilme &zelligine sahip olmahdir.
Anastomoz seviyesini hesaplamak igin saft kisminda metrik ¢izelgesi oimahidir.

Tutacin ug kisminda bulunana penceresinde, staplerin doku Gizerinde tam olarak kapatldigini
gosteren indikatdér olmahdir.
Anastomozun giivenligi agisindan indikatér pencerede goriilmedigi taktirde stapler atesleme

yapmamalidir.

Steril paket igerisinde stapler ile birlikte delici trokarda bulunmahdr.
iki dokunun yaklastrma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz giivenliginin

saglanmasi igin anvil ve kartus kisminda delikler bulunmahdir.

Zimba bacak uzunluklar ateslemeden énce 4.9 {+0.2)mm, ateslendikten sonra 2.0 mm

olmalidir,

Steril paketli malzeme en az 2 yil miadh olmahdir.
Uriin UBB'ye kayitl olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garan:t'i vermelidir.
Malzemeyi teklif eden firma distiribiitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

A
S

1 . .
; 1i8a%
ekfe Tuksex n ‘
Ankgrrna ] Arg':-‘. rma.Hastanesl
e o 1 Carratis Mzmant

3270 G
%azsr:?)qri. Yigit Mehmet QZGUN

fup. Ho: 13393 Toncl No- 113080 128667

1o 5AGLIK
PRGN ol

N 7
.....

3
LG
A-!-L.ig‘W\NES'
20
are Sorumid



= BN

10.

11.
12.

13,
14.
15.
16.
17.

DAIRESEL STAPLER 27-29 MM

Tamami disposable oimaldir,
Acik ve endoskopik cerrahide kullamm i¢in uygun olmalidir.
Glvenli anastomoz igin stapler icinde en az 26 adet zimba olmalidir.
Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bicag ite aradaki dokuyu kesip ug uca veya uc
yana anastomoz yapabilme &zelligine sahip olmalidir,
Stapler; tutag, cevirme kanadi, emniyet mandal, egri saft ve ayrilabilir anvil ya da diisiik profil
anvilden olusmalhdir.
Stapler ateslendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan givenli bicimde zimba hattina
zarar vermeden rahathkla gegebilmesi icin anvil basinin digmesini saglayan mekanizmaya
sahip olmalidir.
Staplerin ategleme sonrasi dokudan rahat ekarte edilmesi icin anvil kalinhig 8.5 (+0.5)mm
olmahdr.
Aynlabilir anvilin safunin tzerinde bulunan delikler ve plastik bant sayesinde cerrahi aletler ile
kolaylikla tutulabilme &zelligine sahip olmahdir.
Tutacin ug kisminda bulunana penceresinde, staplerin doku tzerinde tam olarak kapatldigini
gosteren indikatdr olmalidir,
Anastomozun giivenligi agisindan indikatér pencerede gorilmedigi taktirde stapler ategleme
yapmamalidir.
Steril paket icerisinde stapler ile birlikte delici trokarda bulunmalidir.
Zimba bacak uzunluklari ateslemeden 6nce 4.9 {(+0.2)mm, ateslendikten sonra 2.0 mm
olmalidir.
Steril paketli malzeme en az 2 yil miadh olmalidir.
Uriin UBB'ye kayitlt olmalidir.
Uretici firma teklif edilen malzemeye yazili olarak garanti vermelidir.
Malzemeyi teklif eden firma distiributérliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.
Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir,
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10.

11.
12,

13.
14.
15.
i6.
17.

DAIRESEL STAPLER 31-32 MM

Tamami dispesable olmalidr.

Acik ve endoskopik cerrahide kullamm igin uygun olmalidir.

Guvenli anastomoz icin stapler icinde en az 28 adet zimba olmalidir.

Dairesel iki sirali titanyum zimba yerlestirerek bicag ile aradaki dokuyu kesip u¢ uca veya ug
yana anastomoz yapabilme dzelligine sahip olmalidir.

Stapler; tutag, cevirme kanadi, emniyet mandali, egri saft ve ayrilabilir anvil ya da diisiik profil
anvilden olugmaldir.

Stapler ateglendikten sonra anvil kisminin anastomoz hatondan glivenli bicimde zimba hattina
zarar vermeden rahatlkla gecebilmesi igin anvil baginin diismesini saglayan mekanizmaya
sahip olmaldir.

Staplerin ategleme sonrasi dokudan rahat ekarte edilmesi igin anvil kalinhg: 8.5 (£0.5)mm
olmalidir.

Ayrilabilir anvilin saftinin Gizerinde bulunan delikler ve plastik bant sayesinde cerrahi aletler ile
kolaylikla tutulabilme &zelligine sahip olmalidir.

Tutacin u¢ kisminda bulunana benceresinde, staplerin doku {izerinde tam olarak kapatldigini
gosteren indikat6r olmalidir,

Anastomozun giivenligi agisindan indikatér pencerede gorilmedigi taktirde stapler atesleme
yvapmamalidir.

Steril paket igerisinde stapler ile birlikte delici trokarda bulunmalidir.

Zimba bacak uzunluklar ateglemeden énce 4.9 (+0.2)mm, ateslendikten sonra 2.0 mm
olmahdir.

Steril paketli malzeme en az 2 yil miadli olmaldir.

Uriin UBB'ye kayith oimalidr.

Uretici firma teklif edilen malzemevye yazih olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distiribUtorlik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.
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HEMOCLIPS MEDIUM-LARGE

1. Insan vicudunda yabanci cisim 6zelligi géstermeyecek metalden yapilmig
olmaldir.

2. Hemostatik amach vaskuler klipslerdir.

3. En fazla 10 Klips igeren kartuslar halinde paketlenmis olmal, kartuslar tek tek
steril ambalajlanmig olup son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi paket lzerinde
yazili olmalidir.

4. 200 klibe 1 adet applier verilecektir. Klipse tam uyumlu applier, firma tarafindan
teslim edilecektir.

5. Urtinin 0izerinde ve/veya ambalaji izerinde CE isareti bulunacaktr.

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

7.Paketlerin zerinde firma ve marka ad yazili olacaktr.

8. Paketlerin (izerinde miad yazili olmahdir. Miad en az 5 yil olmahdir.

9.Klip aticilarin hepsi kisa boylu olmaldir.

10.Uhdesinde kalan firma derhal teslim edecektir.

11.Numune lzerinde degerlendirme yapilacaktir
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HEMOCLIPS MEDIUM

1. Insan viicudunda yabanci cisim ézelligi géstermeyecek metalden yapilmis
olmaldir.

2. Hemostatik amagh vaskdler klipslerdir.

3. En fazla 10 klips igeren kartuglar halinde paketienmis olmal, kartuslar tek tek
steril ambalajlanmis olup son kullanma tarihi ve ne ile steril edildigi paket Gzerinde
yazill olmakhdir.

4. 800 klibe 1 adet applier verilecektir. Klipse tam uyumlu applier, firma tarafindan
teslim edilecektir.

5. Uriiniin Gizerinde ve/veya ambalaji izerinde CE isareti bulunacaktir.

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

7.Paketlerin Gzerinde firma ve marka ad yazili olacaktir.

8. Paketlerin Gizerinde miad yazili olmahdir. Miad en az & yil olmaldir.

9 Klip aticilarin hepsi kisa boylu olmalidir.

10.Uhdesinde kalan firma derhal teslim edecektir.

11.Numune tizerinde degerlendirme yapitacaktir
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10.

1.
12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.
19.

ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLI LIGASYON KLiPSI L

Klipsin bilesimi insan vilcudunda hichir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Asetal
Hemopolimer Tenac 5010 materyalinden olugmali bu materyal bilegimi firma tarafindan

belgelenmelidir.

Uluslararasi AAMIISO 10993-1:2003 Standartlan dogrultusunda insan doku ve kemigine temas

eden bir implant Griininin materyal bilesimi ile ilgili testlerden gegmig olmahdir.

AAMI/ISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testierin yapilmis oldugunu gdsteren

sertifikasyon beyani bulunmalidir:
-Sistoksisite: ISO MEM Elusyon
-Hassaslagma: 1SO Deneme Tahtas) Maksi
-Tahrig: ISO Intrakutandz Tepkime

-Akut Sistemik Zehirlilik: 1SO Akut Sistemik
-Pirojen; ISO Malzemeleri ile

mizasyonu

Enjeksiyon

-Genotoksisite: 1ISO Ames Multejenisite Tahlili

-Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyo

n Tahlii

-Genotoksisite: 1ISO CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahlili
-Implantasyon: 1SO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler tek kullanimiik ve steril olmalidir.

Klips kartuslar 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus igermelidir.

Klipsler gerek acik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulaytcilar ile sorunsuz

kullanilabilmelidir.

Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida clmalidir.

Kiipsin u¢ kismi milkemmel kapama saglayan ve agiimay1 engelleyen karsihkl kilit mekanizmasina

sahip olmalidir.

Kiipsin i¢ kisminda kaymay engelleyen ent

egre edilmis digler bulunmaldir.

Klips lizerinde klips aplikatérine rahatlkla oturan ve klipsin aplikatérden diusmesini engelleyen

kargilikli ayaklar bulunmalidir.

Klips aplikatdr zerinde esneklik sadlayan “esnek kése” yapisina sahip olmalidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapilan sayesinde MRI ve Rontgen cihazlarinin manyetik
alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda géranmemelidir.
Klips kartuglarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya &rtilye irtibatlandirmay|

saglayan yapiskan bant bulunmalidir.

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-biiyik boy), L (blytik boy) ve XL (extra baylk boy) ebat se¢enedi

bulunmalidir.

M (orta boy) klipsler 2,0 — 7,0 mm, ML (orta blylik boy) klipsler 3,0 — 10,0 mm, L (buyuk boy) klipsler
5.0 — 13,0 mm ve XL (extra bilytk boy) klipsler 7,0 - 16,0 mm arasindaki doku katleleri ve damarlar

kapatma dzelligine sahip olmahdir.

XL klipslerin agik klips genigligi 18,0 mm, agik klips yuksekligi 13,8 mm;

L Klipsterin agik klips genigligi 14,6 mm, agik klips yuksekligi 9,3 mm;
ML klipslerin agik klips genigligi 11,7 mm, acik klips yiksekligi 8,4 mm,
M klipslerin agik klips genigligi 8,6 mm, agik klips yUksekligi 6,3 mm;

oimalidir.

Klipslerin CE ve FDA Onaylari olmalidir.
Klipslerin UBB kaydi ve SGK onay! olmalid
Uruin ile figili Avrupa ve Amerika Birlesik De
Merkez ibraz edilmelidir.
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21. Satici firma Griin ile ilgili distributérlitk veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir.
22. 400 Klibe 1 adet aplikator verilecektir. (Aplikatorler ilk teslimatta teslim edilmelidir)

23. Numune Gzerinden dederlendirilecektir.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.
. Klipslerin UBB kayd! ve SGK onay olmalid)r
19.

ABSORBE OLMAYAN POLIMER KiLIiTLi LIGASYON KLIPSI XL

Klipsin bilegimi insan viicudunda higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Asetal
Hemopolimer Tenac 5010 materyalinden olusmal bu materyal bilegimi firma tarafindan
belgelenmelidir.

Uluslararas) AAMIZISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda Insan doku ve kemidine temas
eden bir implant Grininiin materyal bilesimi ile ilgili testlerden gegmisg olmalidir.

AAMI/ISO 10993-1:2003 normu dodrultusunda agagidaki testlerin yapilmig oldugunu gdsteren
sertifikasyon beyani bulunmahdir:

-Sistoksisite: 1SO MEM Eldsyon

-Hassaslagma: 180 Deneme Tahtas| Maksimizasyonu

-Tahrig: ISO intrakutanéz Tepkime

-Akut Sistemik Zehirlilik: 1ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

-Pirojen: 1SO Malzemeleri ile

-Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahtili

-Genotoksisite: 1SO Kromozomal Aberasyon Tahlili
-Genotoksisite: 1ISC CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahlili
-Implantasyon: 1SO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler tek kullanimiik ve steril olmalidir.

Klips kartuslar 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartug igermelidir.

Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayicilar ile sorunsuz
kullanilabilmelidir.

Klips tam kapama saglayan "kayik sekilli" yapida olmalidir.

Klipsin ug kismi midkemmel kapama saglayan ve aciimayi engelleyen karsilikli kilit mekanizmasina
sahip olmalidir.

Kiipsin i¢ kisminda kaymay engelleyen entegre edilmis digler bulunmalidir.

Klips tizerinde Klips aplikatdrine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatérden dismesini engelleyen
karstlikli ayaklar bulunmaidir.

Klips aplikatér Gzerinde esneklik saglayan “esnek koge” yapisina sahip olmalidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapilan sayesinde MR ve Rontgen cihazlarinin manyetik
alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda gérinmemelidir.

Klips kartuslartnin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya drtuye irtibatlandirmayi
saglayan yapigkan bant bulunmalidir.

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-blyiik boy), L (blyik boy) ve XL (extra buyUk boy) ebat segenegi
bulunmalidir.

M (orta boy) klipsler 2,0 — 7,0 mm, ML (orta bilyuk boy) klipsler 3,0 — 10,0 mm, L (bliylk boy) klipsier
5,0 — 13,0 mm ve XL (exira biyik boy) klipsler 7,0 — 16,0 mm arasindaki doku kutleleri ve damarlar
kapatma ézelligine sahip olmalidir.

XL Klipsierin agik klips genisligi 18,0 mm, agik klips yuksekligi 13,8 mm;
L Klipslerin agik Klips genigligi 14,6 mm, agik klips yiksekligi 2,3 mm;
ML kiipslerin acik klips genisligi 11,7 mm, agik klips yikseklidi 8,4 mm;
M Klipslerin acik klips genigligi 8,6 mm, ac¢ik klips yiksekligi 6,3 mm;
olmalidir.

Klipslerin CE ve FDA Onaylari oimalidir.

Uran ile ilgili Avrupa ve Amerik

irlesi ‘Dﬁ\‘rletlerinde fiili olarak kullanildigina dair en az beg (5)
Merkez ibraz edilmelidir. )
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20. En az 2 (iki) yil miadll olmalidir.
21. Satici firma Gran ile ilgili distributorlik veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir. i s
22. 400 klibe 1 adet aplikatér verilecektir. (Aplikatorier itk teslimatta teslim edilmelidir)

23. Numune tzerinden degerlendirilecektir.
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Perkutan Girigim Seti Introduser Kataterli ( KVC)

Kit perkiitan kaniilasyon yapmak ig¢in kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

. Kit steri! ambalajinda olmalidur.

Kit iki ayn kodda iki ¢esit olmalidir. Kilavuz tel uzunlugu bir tanesinde en fazla 100-
110 cm araliginda olmalidir.

Kit igerisinde dilatator, kilavuz tel, nester, 18 gauge igne, 10 ml sirnga bulunmalidur.
Dilatatsrler 10/12 Fr, 12/14 Fr, 14/16 Fr, 16/18 Fr ebatlarinda dort adet olmalidir.
Kitin icerisinde bulunan &geler ayr: ayn ve diizgiin gekilde kutunun igerisine
yerlestirilmis olmalidar.

Op\DrMehmet KARAHAN

Arkara Séhir Hastanesi
i ardivotaskifgr Cerrahi Uzmani _
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VENGZ KANUL DiK AGILI KISA UGLU 26
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Kanil 26F dlgiisiinde 90 derece agili olmalidir.

Kandlleri icten spiral destekli olmalidsr.

Kaniliin uzunlugu en az 23 cm olmahdir.

Aclk ve esnek lighthouse tip Gzellikte olmalidir.

Kaniil attravmatik mamulden imal edilmis olmahdr.

Kolay pozisyon verilebilir olmahdir.

Tekli steril ambalajlarda olmalidir.

Kanil atriuma giriste engel tanimayacak geometride olacaktir.
Malzemenin standart gévde ve yassi gévde segenekleri olmalidir.

. Uriinler Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir. UTS barkod numarast ile teklif

sunulmalids.
. P-Dr.Mehmet KARAHAN s 14
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VENGZ KANUL DiK ACILI KISA UCLU NO:28

Kandil 28F &lciistinde 90 derece acili olmaldir.

Kanilleri icten spiral destekli clmahdr.

Kanilun uzunlugu en az 23 cm olmalidir.

Acik ve esnek lighthouse tip 6zellikte olmaldr.

Kaniil attravmatik mamulden imal edilmis olmaldir.

Kolay pozisyon verilebilir olmalidir.

Tekli steril ambalajlarda olmalidir,

Kaniil atriuma giriste engel tanimayacak geometride olacaktr.

Malzemenin standart gévde ve yassi gévde secenekleri olmalidir.
. Urinler Saghk Bakanhig Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmaldir. UTS barkod numarast ile teklif

sunulmaldir.
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POLIDIOKSANAN (PDS) NO:5/0 16-17 mm Y.G.i 75-90 cm

1.

W

o o

10.
11.
12.
13.

14,
15.

Kalinliklari, dugim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmaldir.
Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate (% 68 Glycolicasid, %22
Trimethylenecarbonate) veya Polydioxanone (%100 Polydioxanane) dan imal edilmig olmahdir.
Topla}n; doku destek siresi 42-60 giin, vicuttan toplam emilim (absorbsiyon) siresi ise 180-210 gln
olmahdir.
Sitirr boyu 45 cm'nin (zerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir. Igne boyu 10 mm'nin
tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmalidir.
Urbnler Etilen Oksit ile streril edilmig olmalidir.
Numune dederlendirmesi i¢in; humune dederlendirme esaslari;
|.  Doku gegiglerinde travma olugmamas: igin igne i¢ yuzeyi diz, piriizstz olmalidir.
Il. Operasyon boyunca igneler dokudan gok rahat gegmeli, gicli olmall, ignenin silikon
ile kaplt oldugu belgelndiriimelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar sOrdOrmeli, kiriimaya,
egilmeye ve bukilmeye karg! direngli olmahdir.
IV. igne govdesi, dokulardan gegerken protegtde stabil kalmali ve dider dokulara zarar
vermeyi dnleyecek sekilde dizayn edilmig oimalidir.
V. Igne / sitir ¢apt uyumlu olmall, bu sayede igne dokulardan gegerken travma
olusturmamalidir. Igne ile sutur birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.
VI. 1gne sutir birlegiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmig olmaldir.
VII. Sutar paketinden gikanidiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
VIll.Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmall, i¢ karton veya plastik
makara portegli veya herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo
masasina birakilabilmeli ve idneye portegu ile kolay ulagilabilmelidir.
IX. Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak
teslim edilmelidir. '
Igneler paslanmaz celikten imai edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliiginin saglanmasi igin
alagiminin igerisinde en az % 7.5 - % 9.5 aras! Nikel, Krom oran en az % 10 oimalidir ve bu oraniar
ine Ureticisi tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji (zerinde bulunmas| gereken bilgiler;

I. Imalatgl firmanin ticari adi veya kisa adl,

Il. Igne cinsi, ine adedi ve igne boyu (mm olarak),

Il. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr kaliniid, stturun uzuniugu,
siturtin uluslararas! renk kodu, 1/1 oraninda igne buyikligu ve diger ozellikleri gorulebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtimelidir.

IV. Sutur ambalajinin kullanim esnasina kadar nemden, isidan, 1siktan korunmas! igin dig
ambalaji soyulabilir nitelikte alimunyum folyo veya bir ylzu seffaf diger yuzu Tyvek, i¢
ambalajl soyulabilir veya yirtilabilir aluminyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
oimalidir.

V. Cift ambalajli Urunlerde dig ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda trinle ilgili detayl
bilgiler yazili ve gorilebilir olmalidir. Tek ambalajli trtinlerde, uranlerin yerlestiriimis oldugu ig
karton / kagit / plastik makara Uzerinde Urine ait detayl bilgiler oimalidir.

En az 12 adet uriin igeren kutularda ambalajlanmig olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi oimalidir. Kutu ambalajin Gzerinde, birim
ambalajinin tzerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidur.

Her kutu icerisinde Turkge agiklamali ortin Prospektiisi bulunmalidir.

Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

Teslim sirasinda en az 1 yil raf émrl bulunmahdir.

Vicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve situr materyaline bagl
komplikasyon oimadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullaniimarmis drinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala Grtin degisimini taahUt edecektir.

Numune Gzerinden degerlendirifecekdir.
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'EKSTERNAL VENTRIKULER DRENAJ KiTi
TEKNIK OZELLIKLERIT

araliginda biiret i¢ine dolan BOS miktan kolaylikla $lgiilebilmelidir. .
Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde Biiret ve torba arasinda klips olmali, hazneye dolan BOS
miktari Slgiildiikten sonra, klips agilarak biiret icerisindeki stvmnm torbaya aktarim
yapilabilmeli, ve bos kalan biiret ile sonraki dlgiimler dogru olarak yapilabilmelidir.

. Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde Biiret ve torba arasinda biirete dolan BOS’tan &rnek

almaya olanak saglayan bir adet latexsiz enjeksiyon portu bulunmalidir.

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde hasta hatt1 iizerinde bir adet ii¢ yollu musluk ve musluk
izermde BOS o6mek alumm ve intra [umbar ilag gdnderimini sajlayan lateks
icermeyen enjeksiyon portu bulunmalidir. '

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde degistirilebilir 700 ml.’ lik drenaj torbas: olmalidir.

6. Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde hem mmHg hem emH20 olarak derecelendirilmis basing

R

11.
12.

13.

14.

15.

16.

olgek band: bulunmalidir. :

Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde drenaj torbast baglama ipi bulunmalidir .
Ventrikiiler Drenaj Kiti'ndeki kateter MRI ve CT uyumlu olmalidir.

Ventrikiiler Kateter radyoopasite saglamasi i¢in beyaz baryum siilfat emili silikon
elastomel tlipten yapiloug olmahdir. :

. Ventrikiiler- Kateter biikiilme ve kompresyona kars: diren¢ saglamak iizere nispeten

sert olmalidar.

Ventrikiiler Kateterin i¢ ¢apt 1,5 mm, dis ¢ap1 2,8mm, uzunlugu ise 35 cm olmalidr.
Ventrikiiler Kateter’in tantalum emili, yuvarlatilms ucuna 2.4 cm mesafe icerisinde,
kateter gevresi boyunca, 4 sirali 4’er, toplam 16 adet giris deligi bulunmalidir,
Ventrikiiler Kateter’in proximal ucundan 5, 10, 15¢m uzaklikta (5 cm araliklarla) 3
adet grafit emili silikon elastomerden yapil siyah uzunluk isareti bulunmalidur.
Ventrikiiler Kateter’i yerlestirmeye yardimei olacak paslanmaz celikten kilavuz teli ve
15 ecm’lik acili uglu bir trokan bulunmalidir.

Ventrikiiler Kateterin kirmizi u¢ sonu tikaci lnerlock baglant: konnektérii ve sikigtirma
kollar: olmalidrr.

Ventrikiiler Kateterin Uriin etilen oksit ile steril edilmis ve ¢ift paketli olmalidur.

. Ventrikiiler Drenaj Kiti’nde 120 ml derecelendirilmis biiret olmalhidir. Istenilen zaman




