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1. Istekliler ve teklif ettlklerl iirtinter T.C. Saghk Bakanlifimin Tirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) / Uriin Tak1p Sistemine (UTS) kayitli olmak zorundadir.
Bu kapsamda olmayan firéinler i¢in kapsam dlsmda olduguna dair iiretici ya da ithalatc
firmanin yazili beyan yeterli olacaktr. i

2. Aynca Urlinlerin Saglik Bakanlig: onay1 olan UBB kodlarinm teklif cetvellerinde ya da teklif
ekinde olmasi gerekmektedir. :

3. Paketin tizerinde son kullanma tarihi yazili olnpah raf 5mrii depo tesliminden itibaren en az
2 yil olmalidir. Ancak teknik &zellikler 1ger1$1nde ozellikle belirtilmis miat tarihi var ise
belirtilen miat gegerlidir. |

4. Numune, teknik sartnameye uygunluk ve kullamlablhrhk agisindan degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Uriinler igin en az iki numune 1ha.le saatine kadar Satin Alma Birimi’ne teslim
edilecektir. Thale oncesi tutanak ile numune teslimi yapmayan firmalarin teklifleri
degerlendirme dig1 birakilacaktir. Katalog kabul edilmeyecektir. Numunenin kendisi bizzat
goriilecek, denenecektir, hastaya kullanilan ve denenen numuneler geri verilmeyecektir.

5. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen urunler| stoklar tiikeninceye kadar son kullanma
tarthinden 3 ay &nce haber verme kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli driinle
degistirilmelidir.

6. Bakanlikca toplanmasmna karar verilen urunler geri alinip toplanilan seri numaralhlar
disindaki serilerle fiyat farki aranmadan aym mlktar olarak degistirilecektir.

7. Muayene Komisyonu gerek duydugu urunlerden her seri igin yeterli sayida numune alarak
analiz i¢in génderebilecek, analiz iicreti satici ﬁrmaya ait olacaktir. Analiz sebebi ile eksilen
stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

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

9. Uriin ambalaji tizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi, markasi, steril malzemelerde
sterilizasyon yontemi bulunmalidir.

10. Yeniden kullamlabilit/tekrar kullamlabilir (reus able) olan malzemeler i¢in sterilizasyon sekli
orijinal paket fizerinde yazili olmalidir.
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MVR BICAGI 20 G (OFTALMIK) 11

Steril, tekli paketlerde olmalidir. ‘

Her paketin i¢inde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

Bigak diiz uglu, 20 G olmalidrr. !

Bigak diizgiin skleral kesi yapmak i¢in uretllrms olmahdir.

Bigagin metal materyali ileri teknoloji ile paslanmaz mat ¢elikten imal edilmis olmal ve

mikroskop altinda yansima yapmamalidur. ;

Bigagin elcigi tizerinde kag mm oldugu yazmahdlr

7. Yiiksek sicaklifa dayamkl olmalidr. J

8. Bigak ucu ve iki kenan keskin olmali, dokuyq rahat girisini engelleyecek yiizey piiriizii ve
centifi olmamalidir.

9. Bigak sap1 elden kaymay: énleyecek sekilde olgnalldn

10. Steril edilmis olmalidir.

A
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SUBRETINAL KANUL 41 G |
41 G olmalidar.

25 G trokardan rahatlikla gecmelidir.
Aktif aspirasyon yabapilmeli bunun icin vitrektomi cihazlarinin tubing setlerine
baglanabilmelidir,

Steril tekli paket halinde olmalidr.
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BIMANUEL iRRIGASYON KANTL

32-38 mm boyunda kaniil olmalidur.
80x17 mm boyutlarinda olmalidir, g
21 G x 5/8 in olmahdur. i

45 derece egimli ince duvarli kaniil olmalidir, |

51 mm agik uglu irrigasyon ucu olmalidir. i

Urtinler steril kullanima hazir teslim edilmelidir.

Cerrahi kullanim kolaylig1 saglayan ergonomik dizayni olmalidir.
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BIMANUEL ASPIiRASYON KAN{TL

60x17 mm boyutlarinda olmalidir.
23 G x 5/8 in olmalidir.

45 derece egimli olmaldir.

40 mm tistien aspirasyon girisi, sondan 2 mm mikro baski (10/sp) olmalidir.
Uriinler steril kullanima hazir teslim edilmelidir.
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BIMANUEL IRRIGASYON/ASPIRASYON KANUL SETi

Meveut fakoemiilsifikasyon cihazina uyumlu olmalidir.

Ayni anda iki farkly girigten irrigasyon ve aspirélsjfona olanak saglamaldir,
Elciklerden biri aspirasyon digeri irrigasyona yépmahdlr.

Iki elcik tek pakette steril edilmis ve disposablé (tek kullanimlik) olmalidir.
Uglar1 optimum genislikte yuvarlatilnmsg ve kolay tikanmayan 6zellikte olmahdar.
Yan portlardan kolay girise olanak saglamahdlr

Iki elcik birbirinden farkl: renklerde olmalidr, ’

DENGELI TUZ SOLUSYONU (BAG BSS)

. Refraktif cerrahi, kornea irrigasyonu, katarakt kenﬁﬁsi (fakoemﬁlsiﬁkasyon, ekstrakapsiiler

katarakt ameliyati) ve vitrektomi gibi cerra}:ﬁlerde kullanim amagh olmali ve klinikte
bulunan alkon marka fako cihazlar ile kullanmima uygun olmalidir.

Vakum etkisi olusturmayan plastik torbada olmalidir.

Fizyolojik yapisi ve bilesenleri ozmolalite ve I?H degeri goz stvilan ile uyumlu ve en yakin
degerlerde olmalidir. (Detaylan tasiyacak say1sal degerler ambalaj iizerinde belirtilecektir)
Oda sicakhiginda muhafaza edilmelidir. ;

Sise lizerinde son kullanma tarihi olmalidir. |

Uriin igerisinde partikiil ve kristallenme olmamalidir.

Beher ml’de Sodyum Kloriir %0. 64, Potasyuin Koriir %0. 075, Kalsiyum kloriir %0. 048,
Magnezyum Kloriir %0. 03, Sodyum asetat %0. 39, sodyum sitrat %0. 17, pH ayar icin
Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit igermelidir.

VISKOELASTIK MADDE SODYUM HYALURONAT %1.4

14 mg/ml (ond6rt miligram béli mililitre) lik na-hyoluronat icermelidir.

Steril enjektdrde 27 g(yirmiyedi gauge)’lik kaniilii ile birlikte verilmelidir.

Molekiiler agirlig1 en az 3.0 x 10 6 (figmilyon )dalton olmahdir.

Viskozite’ si en az 200.000(ikiyiizbin) mpas olmahdlr

PH 6.8-7.6 (alt1 nokta sekiz-sekiz nokta altl) osmolaritesi 250-400(ikiyiizelli- dortyiiz)
mosm/kg olmahdir. -

Enjektor tizerinde tiriin bilgileri yazih olmahdlr ve {irlin enjektdri drg etkilere kars: dayanikli
sert blister ambalajda paketlenmis olmahdir. |

Latex igermemelidir. latex icermedigi kutu? lizerinde orjinal baskili olarak belirtilmis
olmalidir. Sonradan yapistirilmus etiket veya ddmga seklinde olmamalidir.

Enjektor {izerinde iiriintin diger yogurﬂuklardan aywrt edilmesini saglayacak renkli bir serit
olmalidir. 4

Uygun yontemlerle steril edilmis olmali ve sterlhsazyon yontemi kutu tizerinde belirtilmis
olmalidir. !

|
10. Goz i¢inden cerrahi sonrasi kolay ¢ikarilabilmelidir.
11. Uriin numuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecektir.
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DISPERSIF VISKOELASTIK MADDE :

1. Fakoemiilsifikasyon teknigi ile yapilan katarak,t cerrahisinde Szellikle endotel koruyuculugu
olan bir iiriin olmalidir.

2. Steril paketler icerisinde ambalaj yapilms oImahd1r

3. Paket tizerinde iiretim ve son kullanma tarlhl,uretlm firmanin  gériilebilir amblemi
bulunmahdir. |

4. Konsantrasyonu %3 sodyum Hyaluranate veya, ‘beher ml de en az %2 Kondrotinsiilfat ve en

az %2 Sodyum Hyaluronate icermelidir,

Steril cam giringada 0,50ml-1,1mi arasimnda hacim olmalidrr.

Osmolalitesi 250mOsm/kg - 400 mOsm/kg arasmda olmalidir,

pH 6,8-7.6 arasinda olmalidir.

Diigiik molekiiler agirlikli Sodyum Hyaluronate igeren iiriinlerde ortalama molekiiler agirliz

en az 450. 000 dalton olmalidir. '

9. Viscositesi sifir akis hizinda  30000- ISQOOOMpAS olmahidir. Bu &zellik iiriin
prospektiisiinde belirtilmis olmal: veya resmi blr belge ibraz edilmelidir. Katalog resmi bir
belge olarak kabul edilmeyecektir. l

10. Steril 25g veya 27g disposable kaniil kilit swteﬁu veya halkasi olmalidir.

11. Latex igermemelidir. Latex icermedigi kutul lizerinde orginal baskili olarak belirtilmis
olmalidir. ‘

12. Sonradan yapigtirnlmis etiket veya damga gekhnde olmamalidir,

13.2°- 25°C sicaklig arasinda muhafaza edllebllmehdlr

14. Transparan bir vizibiliteye sahip olmalidir. Cerrah1 islem sonunda kolayca uzaklasabilir
ozellikte olmalidir. |

15. Uriin dispersif dzellikte olmalidir. Bu 6zellik prospektusunde belirtilmeli veya bu 6zelligini
belirten resmi bir belge ibraz edllmelldlr‘ Katalog resmi bir belge olarak kabul
edilmeyecektir.

16. Numune degerlendirme agamasinda cerrahi’ kullamma uygunluk ve yeterlilik &zelligi
tasimayan malzemeler kabul edilmeyecektir. ‘
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9. %2.3 SODYUM HYALURONAT (ViSCOADAPTIVE OVD) VISKOELASTIK

1. Enaz % 2. 3 sodyum hyaluronat icermelidir. |

2. Molekiil agirhigi en az 2 milyon dalton olmallchr

3. Uriintin PH degeri 6. 5 — 7. 6 arasinda fosfat tampon da dengelenmis olmalidir.

4. Vizkozitesi 200,000mpas dan az olmamalidir. | ;

5. Transparan bir vizibilitiye sahip olmalidir. |

6. Steril cam ginngada tek kullammhk olmah, 27 G veya 25 G steril kaniil triin ile beraber

aym kutu igerisinde verilmelidir. | '
7. Uriin igerisinde hava kabarcig bulunmamal1d1r
8. Latex icermemelidir. i
>
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%1.0 SODYUM HYALURONAT (KOHEZIV OVD) VISKOELASTIK

Urlin katarakt cerrahisinin biitiin agamalaninda kullaniabilmeli, transparan bir fizibiliteye
sahip olmalidir.

Uriin %1.0 Sodyum Hyaluronat igermelidir.
Viskoelastik dogal yollar veya bakteriyel femaantasyon ile tiretilmig, non-projenik yapida
olmalidir,

Orijinal bilester ambalaji i¢inde steril olmahjve iirtin bilgileri,lot no’su, igerigi, saklama
kosullar1 son kullanma tarihi ile ilgili her §ey blister ambalaj iizerinde orijinal olarak yer
almahidir.

Cerrahi islem sonunda kolayca uzaklagabilir ve koheziv dzellikte olmalidir.

Uritn igerisinde hava kabarcig1 bulunmamalidur.
Postoperatif reaksiyona yol agmamalidir,
Saydam olmalidir.

Latex icermemelidir,

ILM BOYASI (BRILLIANT MAViSi)

Disposable olmalidar.
Vitreoretinal Cerrahide ILM (i¢ llmltanmcmbran) boyamak amaciyla gelistirilmis olmalidur.
Steril 0,5 ml enjektdr veya 1ml flakon 1g:er151nde olmalidir.

0,5 ml iginde 0,125 mg Brillant Blue G(0, 025%) bulunmalidar.

Ozgiil agirlig1 1,01 gr/ml olmahidir. :

pH degeri en az 7- en fazla 8§ arasinda olmahdné. B

Osmolaritesi 270-360 mOsm/kg H20 olmal1d1f.%97 oraninda purifiye olmalidir.

Igerisinde toksik madde kesinlikle bulunmamahidir. Retinaya toksik olmadign firma
tarafindan kamitlanabilmelidir ve ihale komisyonu ya da iiriinli deneyen hekim istedigi
takdirde firma tarafindan bunu kanmitlayan belgeler getirilebilmelidir.

Herhangi bir hazirhifa ihtiyag duyulmadan(Sulandirmadan) kullamilmalidir. Gz igine
enjekte edilebilmelidir.
Enjektoriin ucunda Giivenlik mekanizmasi buhlmmahdlr.

LM FORSEPS TiP 25 G

25 G+ veya 250 dlgiisiinde ILM soyma islemi igin dzel dizayn edilmis olmalidir.

Ug¢ bélimii hassas tutma saglayacak sekilde firetilmis olmali ve makiiloreksis ile hassas
membran girigimierinde kullamlabilmelidir.
Klinigimizde bulunan alcon marka elciklerle kullanilabilmeli ya da forceps tip € uygun en az
4 adet reusable elcik saglanmalidir.
Tek kullanimlik ambalajda olmalidar.
Numune degerlendirme asamasinda cerrahi | kullamma uygunluk ve yeterlilik ozelligi
tagimayan malzemeler kabul edilmeyecektir.
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" 13. GAZKITI (GOZ ICI GAZ TUPY) / st'ILFIj"J!R HEXAFLUORID

1. Gaz oftalmik kullamim amagh tiretilmisg olmahcilr.

2. Gaz tek doz kullantm amach ve 10 ml’lik Ciizel liretilmis basingh aerosol kutular i¢inde
depolanmig olmal ve kutu iizerinde firma bilgileri yazmalidir. Paket muhtevasmda 0,22 pum
filtre takil1 50 cc steril gaz kargtirma enj ektoru| bulunmalidir

3. Uriin tek steril paket icinde bulunmalt giringa ycuna takali hava filtresini 6zel bir mekanizma
ile bastinldiginda gaz giringa icine dolabilecek §ek11de tiretilmis olmalidir

4. Gazn Fizikokimyasal zellikleri s6yle olrnahdir

a. Yogunluk/Hava.....................w, ............ 4.4

b. Molekiller Agirlik (g/mole). ............ AT 188. 02
¢. Hacimsel Agirlik ( @ 15°C ve 1 Atmosferj Kgm3....... 8. 27

d. Kaynama Sicaklign (@ 1 Atmosfer)°C................ (-36.7)
e. Kiritik Stcakligt (@ 29. 8bar)°C. ... ... TR 7.9

5. Gaz gz igerisine enjekte edilmeden dnce 0. 22 p filtre ile bakterilerden antilms ve sterilize
edilmis olmalidir.
6. Uriin ham maddesi assagidaki dzellikleri kargilamalidir ;

a. Saflik >99. 96 %
b. Su(H20) <{10 ppm
c. Hava <400 ppm
d. Asidite <90.'1 ppm
e. Diger halokarbonlar <400

14. GAZKIiTi (GOZ iCi GAZ TUPU) / OKTAFLUOROPROPAN

1. Goz ameliyatlarinda, intraokiiler kullanilmak ﬁfzere hazirlanmig hekzaflortir gazi olmalidir.

2. 10 mI’lik saf SF6 igeren basinca dayamkl sterill tiipler halinde olacaktir.

3. Gaa tiipten almak igin gerekli adaptér ve gaz filtresi birlikte verilmelidir. Her tiiple birlikte
1 adet agz1 uyumlu 50 m! lik enjektdr verilecektir.

4. Gaz renksiz, kokusuz ve non-toksik olmalidir.

5. Retina dekolmam, proliferatif vitreoretinopati ve retina yirtiklarinin cerrahi tedavisinde gz
i¢ine enjekte edilerek kullamlabilmelidir. '
6. Karigim geklinde olan iirtinlerde kangindaki hava degil aktif olan gaz hacmi dikkate
alinacaktir.
7. Numune degerlendirme agamasinda cerrahi |kullamma uygunluk ve yeterlilik &zelligi
tasimayan malzemeler kabul edilmeyecektir. | ’

15. HIDRODISEKSIYON KANULU YASSI UCLU27G

1. 25-27 gauge aras1, 0. 50 x 22 mm 6lgiilerinde ve steril ambalaj igerisinde olmalidir.
2. Hidrodisektorin 35° ag1 yapan ve 8mm boyutlarinda olan bir u¢ kismi olmahidir.
3. Nukleus hydrodisektdr sinskey modeli olmalidir.
4. Tesis istediginde yass1 ug, yuvarlak ug ile degi%ﬁrebilmelidir. s
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IRIS RETRAKTOR SETi (GOZ)

Katarakt ve vitrektomi cerrahisi girisimlerinde pupili genisletmek iizere iiretilmis olmalidr.
Steril, kullamma hazir ve tek kullanimlik ambailaj da olmalidur.

Steril tek kullanimlik ambalajlarda 5(bes) adet iris retraktdrii bulunmalidir.

Naylon siitur materyalinden iiretilmig olmahdlrﬁ.'

Esnek iris retraktorlerinin silikon durdurucular katarakt veya vikrektomi girisimi esnasinda

gecici olarak irisi sabitleyebilmelidir.

IRIS SPATUL, SEKIL VERILEBILIiR

Uctan 10mm 45 Derece acili olmalidir.
Spatul 0.80 mm genisliginde olmalidir.
Spatul toplam uzunlugu 132 mm olmalidir.
Steril, plastik sapli, g6zde maniplasyon yapabilmek igin kullanilir olmalidur.

SEMBLEFARON HALKASI :

Seffaf PMMA’dan mamul oimalidir.
Yiizeyi cilalt olmalidir.
Korneal temasi 6nlemek i¢in biiyiik merkezi defge sahip olmalidir.

Tekli kutularda ve ¢ift steril ambalajda olmalidir.

Komeayr korurken konjonktival ‘culs-de-sa{ * ¢ekilmesini Onlemek icin kullamlabilir
olmalidar.

En iyi anatomik uyumu saglamak i¢in 3 farkli boyda imal edilmis olmaladar.

Ebatlar: 20mm — 22mm — 25mm olmalidir.

KAPSUL GERME HALKASI

PMMA’dan mamiil olmaldir. Kapsiiler kesenin stabilizasyon amaciyla kullamlmak {izere
tasarlanmis olmalidir.

Cap1 10 ile 13 mm arasinda degigsmelidir.
Ihale sirasinda istenen haptikler verilecektir ve ileride gerekirse daha farkli captaki
haptiklerle degistirilmelidir.
Uriin hem sag hem de sol taraftan implante edilmek i¢in dizayn edilmis olmalidir.
Tek parcali olmalidir. |
Kahinlig 0. 15mm olmalidir '
Zoniilleri zarar gdrmiis veya olmayan gozlerde kapsiil stabilizasyonu i¢in ve miyop gozlerde
kullamilabilir olmalidir. |

Cift kat steril ambalaj i¢inde olmalidur.

Sehir Hastanast
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20.-...-54 ve

130.-..160. KALEMLER ARASI KATLANABILIR TEK PARCA

HIDROFOBIK ASFERIK GOZ iCI LENSI ('IﬁTRAOKﬂLER LENS)

1.
2.
3.

9.

10.
11.
12.

13

14.
15.
16.
17.
18.

Lens monoblok yapida olmalidir.

Lensin optik genisligi 6.00 mm ve haptik uzunlugu 13.00mm haptik a¢is1 0° olmalidar.
Uretici firmanin resmi internet sitesinde teklif edﬂen modele ait bu dzellikler agik¢a yazih

olmalidir.

"H

Teklif edilen lense ait a sabiti degerleri ulib Wei sitesinde kayith olmalidir.

Teklif edilen model lens agagida yazili 3 6zelliltten en az birine sahip olmalidir.

a. Cok yiiksek miyop ve hipermetrop hastalzfmnda kullanilabilmesi i¢in -20(eksi yirmi) -
+45(art1 kirkbes) dioptri aralifinda 0.5 dioptri basamaklarla tiretiliyor olmahdir. Ayrica

lensler dioptri hatalarina karsi 2 boyutlu

kutunun orijinal etiketinde 2D barkod
glivenilirlifi acisindan aynt marka trifokal

barkod teknolojisi ile Uiretilmig olmal ve
barindinyor olmalidir, Uretim teknolojisi
toric lens liretimi de meveut olmahdir. Lense

ait C sabiti degerleri olmal1 ve bu degerler Qlsen formiiliinde kullanilabilmelidir.
b. Lensin refraktif indeksi 1.55 olmalidir. Anterior asimetrik bikonveks optik yapisinda

olmalidir.

c. Kenar yapisi ii¢ acili frosted dizaynda olgmalldlr. PCO gelisiminin engellenmesi ic¢in

Anterior ylizeyindeki kenar yuvarlatilmig

Imals, posterior yiizeyindeki kenar da keskin

olmalidir. Ayni marka 3 pargali PMMA haptikli su igerigi %5 ten az olan hidrofobik lens

iiretimi de meveut olmalidir. |

1

Lens aberasyon kontrollii (korneanin sferik ab%rasyonunu da diizelten) asferik optik dizayna

sahip olmalidir,

J

Lens en fazla %25 su igerikli hidrofobik ozelhkh materyalden yapilmig olmalidar.
Arka kapsiil opasifikasyonunu engelleyen keskin kenar (square edge) dizayna ve UV

koruma &6zelligine sahip olmalidir.
Haptik yapis: ¢

modifiye C ” veya “modifiye LT’

seklinde olmalidir.

Lensin 6n kamara derinligi(acd) en az 5.19 olmalidir.

Lens enjektor sistemine uyumlu olmalidir,
Her lens bagina 1 adet disposable enjekitr ve
bagina kartug verilmelidir.

Klinik istegine gére % 10 kartug disposable enj
Lens yag lazere dayamkh olmalidir.

Lense ait CE belgesi olmahidir.

Numune tizerinden degerlendirilerek karar veri

kartug yada 2 adet reusable enjektdr ve lens

. 2.2 mm veya altindan lens implante edilebilmelidir.

cktor ekstradan bedelsiz verilebilmelidir.

lecektir.

20.-...-54 ve 130.-..160. Kalemler aym firmadan alinacaktir. Herhangi bir iirlin bitecek

olursa diger firiinlere degigim yapilabilir olmali
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55.-..92. KALEMLER ARASI TORIK [OL (LENS)

[
L

Lens monoblok yapida olmalidar.
Lensin optik genisligi 6.00 mm ve haptik uzunlugu en az 11.00 mm haptik agis1 O
olmahdir.

. Lens igeriginde sann kromofor bulunmali véa bu sayede belirli dalga boyundaki 15131

filtreleyerek retina korumas: saglamalidir veyaclear olmalidir.

Lens torik 6zelligi sayesinde silindirik dﬁzeltmqia yapmalidir.

Lens freticisine ait internet sitesinde lense gfait hesaplama programi olmali ve internet
sayfasindaki hesaplama program ile torik lense ait tiim hesaplamalar yapilabilmelidir.
Teklif edilen model lens asagida yazih 2 6ze11il](ten en az birine sahip olmalidir.

Cok yiksek miyop ve hipermetrop hastalarinda kullamlabilmesi icin -20(eksi yirmi) +32(art1
otuziki) dioptri araliginda 0.5 dioptri basamai(larla sferik, +1(art1 bir) £10(art1 on) dioptri
aralifinda 0.5 dioptri basamaklarla silindirﬁk diizeltme yapabilecek sekilde dretiliyor
olmahdir. ayrica lensler dioptri hatalarina kar,rlsl 2 boyutlu barkod teknolojisi ile tiretilmis
olmali ve kutunun orijinal etiketinde 2d barkod barindiriyor olmalidir. Aym1 marka
multifokal torik lens iiretimi de meveut olmalidir.

Lensin refraktif indeksi 1.55 veya 1.47 olmalidir.
Lens aberasyon kontrollii (korneamn sferik aberasyonunu da diizelten) asferik optik dizayna
sahip olmalidir, !
Lens en fazla %25 su icerikli hidrofobik 6zellikli materyalden yapilmig olmalidir,

Arka kapsiil opasifikasyonunu engelleyen keskin kenar (square edge) dizayna ve uv koruma
6zelligine sahip olmalidir. ‘

Haptik yapis1 “ modifiye 1 - ¢ veya “plate hapjtik” seklinde olmalidir.

Lens enjektSr sistemine uyumlu olmalidir. 1 Kartus ve enjektérler orjinal firmaya ait
olmalidir. Her lens bagma 1 adet disposable enjektdr ve kartug ya da 2 adet reusable enjektor
ve lens bagina kartus verilmelidir. Klinik istediginde % 10 fazla kartus veya disposable
enjektor saglanabilmelidir. 2.2 mm den ipmlar{te edilebilmelidir.

Lens yag lazere dayamkli olmalidir. !
Lense ait CE belgesi olmalidur. g

16. Numune tizerinden degerlendirilerek karar veriiecektir.

55.-..92. Kalemler aym firmadan almacaktlj. Her hangi bir iirlin bitecek olursa diger
tirlinlere degigim yapilabilir olmalidar. ‘

1 Hae a
GDDip Mo 56011533

tescil Ne - 78957



93 ve 94. KALEMLER MULTIFOKAL fOL ( LENS )

1. Lens monoblok yapida olmalidir,

2. Lens uzak ve yakin mesafe goriis imkani sunan difraktif Multifokal optik dizayna sahip

olmalidir.

® N oL W

sahip olmalidir. ;

Lensin optik genisligi 6.00 mm ve haptik uzunlugu 13.00mm Haptik agis1 0%
Teklif edilen lense ait a sabiti degerleri ulib web sitesinde kayithi olmalidur.
Teklif edilen model lens asagida yazil: 2 Gzellikften en az birine sahip olmalidir.
. Lensin refraktif indeksi 1.55 veya 1.47 olmaldr.
Lensin yakin eklemesi +2.5 d veya 3.25 d olmalidur.
. Lens aberasyon kontrollti (korneanin sferik abe,‘rasyonunu da diizelten) asferik optik dizayna

olmahdir.

9. Lens en fazla %35 su igerikli hidrofobik ozelhkh ‘materyalden yapilmig olmalidir.
10. Arka kapsiil opasifikasyonunu engelleyen kesk{n kenar (square Edge) dizayna ve uv koruma

ozelligine sahlp olmalidir.
11. Haptik yapis1 “ modifiye ¢

” L1

plate haptik veya 1 seklinde olmalidur.

12. Lens enjektdr sistemine uyumlu olmalidir. Kanps ve enjektorler orjinal firmaya ait olmalidir.
Her lens basma 1 adet disposable enjektér ve kartus ya da 2 adet reusable enjektor ve lens

basina kartus verilmelidir.

13. Klinik istediginde % 10 fazla kartus veya dispo
ipmlante edilebilmelidir.

14. Lens yag lazere dayanikli olmalidir,

15. Lense ait CE belgesi olmalidir.

sable enjektor saglanabilmelidir. 2.2 mm den

16. Numune iizerinden degerlendirilerek karar verilecektir.
17.93 ve 94. Kalemler aym firmadan alinacaktir. Her hangi bir {irlin bitecek olursa diger

tirtinlere degigim yapilabilir olmalidar.
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o
95.-...129. KALEMLER ARASI KATLANABiIriR C PARCA HIDROFOBIK GOZ iCi
LENSI

Optik ve haptik seffaf hidrofobik akrilik yapida olmalidir.

Lensin su icerigi %1 in altinda olmalidir. Sivi doldurulmus flakonlar igerisinde olmamalidir.

Lens monoblok olmalidir. P

Lensin refraktif indeksi 1,55 (£0,1) olmalidir. ..

Haptik mesafe 13 mm (£0,5) mm olmalidir.

Optik ¢apt 6 mm olmalidir. d

Optik katlanabilir 6zellikte olmahdir.

Optik bikonveks olmahidir. i

9, Optik kenarlar1 arka kapsiil kesafet geligimini engellemek i¢in keskin kenarl1 olmalidar.

10. Ultraviyole koruyucu olmalidir. i

11. Optik haptik diizlemi arasinda ag1 olmamahdir

12. A sabiti 118-118,8 arasinda olmahdr, |

13. Lensin diyoptri araligi +6/+30 arasinda 0,5 arahklarla olmalidur.

14. Lens enjekiorle goz i¢ine verilebilmeli 2.8 (20,3) mm’lik tiinel kesisinden gegebilecek
dzellikte olmalidur.

15. Her lensle bidlikte 1 adet kartus verilecektir. |Klinik istegine gore % 10 kartus ekstradan
bedelsiz verilebilmelidir.

16. Uriinler ihtiyaca gore partiler halinde teslim alinacakiir.

17. Teslim tarihi itibar1 ile tiriiniin miad1 asgari 2 (iki) y1l olmalidir.

18. Kullanima hazir orijinal ambalajinda tekli ps ketlerde olmali ve paketler tizerinde orijinal
olarak iirtiniin sterilizasyon, tiretim son kullanina tarihi ve lot numarasi olmalidar.

19. UBB Kodu olmalidir. ‘

20. Uriin teslimi sirasinda ve daha sonra dioptri arzﬂihg1 ihtiyaca gore degistirilebilir.

21. Ihtiya¢ olmas1 durumunda aym markaya ait ti¢ pargali lensler ile degisim istenecektir.

22.95.-...129. Kalemler ayn1 firmadan almacakti:r. Her hangi bir iiriin bitecek olursa diger

firiinlere degisim yapilabilir olmalidar.
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161. HIDROFOBIK AKRILIK KATLANABILIR TEK PARCA SFERIK IOL

162. LAKRIMAL DILATATOR VE PROB

163. LAKRIMAL KANUL

S

Uriin teslimi sirasinda ve daha sonra

(INTRAOKULER LENS)

1. Optik ve haptik seffaf hidrofobik akrilik yapida olmalidir.

2. Lensin su igerigi %5 in altinda olmalidir. |

3. Lens monoblok olmalidir. !

4, Lensin refraktif indeksi 1,55 (£0,1) olmalidir.

5. Haptik mesafe 13 mm (£0,5) mm olmalidir. |

6. Optik capt 6 mm olmalidir. s

7. Optik katlanabilir 6zellikte olmalidir.

8. Optik bikonveks olmalidir. :

9. Optik kenarlar: arka kapsiil kesafet gelisimini engellemek i¢in keskin kenarli olmalidir.

10. Ultraviyole koruyucu olmalidir. 1!

11. Optik haptik diizlemi arasinda ag: olmamalidir.

12. A sabiti 118-118,8 arasinda olmalidir. "‘{' [

13. Lensin diyoptri aralip1 +6/+30 arasinda olmialidir.
dioptri aralift ihtiyaca gére degistirilebilir ve|bu deisimi yiiklenici saglayacagim taahhiit
etmelidir. |

14. Lens enjektérle g6z icine verilebilmeli 2. 5 (+0,3) mm’lik tiinel kesisinden gegebilecek
ozellikte olmahdir. . Wl

15. Her 250 adet lense 1 adet reusable enjektﬁriﬁverﬂecektir veya her lensle birlikte bir adet
disposable enjektdr teslim edilecekdtir.

16. Ihtiyag halinde tesisin lens talep miktannin %10 fazlas1 kadar kartug ve gerekiyorsa silikon
ug verilecektir.

17.

Kullamma hazir orijinal ambalajinda tekli paketlerde olmali ve paketler tizerinde orijinal

olarak iiriiniin sterilizasyon, {iretim son kullanma tarihi ve lot numaras1 olmalidir.

Orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimhk olmahdur.
Dilatatdr ucu 00-0 derece Bowman kaniilii il¢ uyumlu 20-25 mm uzunlugunda paslanmaz
celik, prob kismu 0. 60-0. 70 mm ¢apinda 40-Sdmm uzunlugunda paslanmaz ¢elik olmalidur.

Tanitici etiket ambalaj tizerine basili olmali, s?nradan etiketlenmis olmamalidir.

Steril enjeksiyon uglarina takilabilir olmalidir. |

Steril tek kullammlik olacak sekilde paketlenmis olmalidur.
Kaniiliin ug kismi nazolakrimal punktum lavajipa uygun olacak sekilde acili olmalidir.

Kalinlig: 21G ve 30G aralifinda olmahdir.
32-38 mm boyunda kaniil olmalidir.
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164. LAKRIMAL SILIKON ENTUBASYON SETI, (0U2)

S

=

165. MILIPORE HAVA FiLTRESI

L.
2.
3.

G6z ameliyatlarinda lakrimal cerrahide kullamlimlak fizere tiretilmis olmalidur.

Cift problu olmalidir, prob ucu olive tip olmalidur.,

Steril olarak paketlenmis olmalidir.

Prob uzunlugu en az 6 cm arasinda olmahdir. . 1

Paslanmaz bikanalikiiler ¢elik probun boyutu eh az 0.4 cm olmahdir

Silikon tiiptin kalinlig1 en az 0. 64 boyutundq‘;:ve silikon tiip uzuntugu 31 cm olmalidir. Ve
metal probla baglantih olmalidir ‘
Problara baglantis: atravmatik &zellikte olmalidir.
Steril orijinal ambalajda verilecektir.

20 mikron olmalidir.
Filtresi esnek ve bir biitiinliik icinde olmalidir. -
Uriinler steril kullanima hazr teslim edilmelidir.

166. OFTALMIK KOTER KALEMI ( PILLI KOTER )

1.

Sk W

Cihaz cerahi islemlerde, koterizasyon amamirla kullanilabilmesi i¢in gerekli elektiriksel
fonksiyon 6zelliklerine sahip olmalidir. i
Cihaz iki adet kalem pil ile ¢alisabilmelidir.
Cihaz ile birlikte bir adet elektrod verilmelidir.
Elekirodlar tekrar kullanilir dzellikte olmalidir.
Cihaz aktif oldugunda elektrod ucunda min 10%0 derece santigrat 151 olugmalidar.
Cihaz iizerinde, cihaz aktif edecek bir diifme l?ulunmahdur.

|

a 4 /
l 4
A ki
Yildrim Uni. Tip Fakillesi 1Y g i !
Gz Anabilim Dak ‘ 5 / /—.\
ANKARA Sehir Hastanest YA A
Dog.Or.

() /! §ot1 Haslaitklar Urmani
i ! T Dip Na: 96011133
. Tescil No - 7B95%

A v, YILDIR \f:.zn' UNIVERSITESS
m"ﬁm'm % 1 —~R SEHIR KASTANESI
(] / i \?o . Czge [LHAN SARAC
] f f ] I| ’
/




167. OFTALMIK BIPOLAR KOAGULASYON I;(OTER UCU TEK KULLANIMLIK

1. Penset, operatdriin bir elektro cerrahi iinjtesinin ¢ikis konektériinden ve aksesuar
kablolarindan gelen bir elektro cerrahi akimi, istenen cerrahi etki i¢in operasyon yerine
uzaktan iletmesini saglamalidir, ] '

2. Bipolar Forseps Igne Ug Penset 45° agil1 12- SGm-O 7mm(=1) olmahidir.

Tekrar kullanilabilir niteliktedirler ve steril olniayan sekilde tedarik edilmektedirler.

4. Klinikte bulunan ve demirbag kayd: bulunan: koter cihaziar1 ve Alcon Marka vitrektomi ve
fako cihazlar ile uyumlu olduklar: bilinen ka'blolarla ve elektro cerrahi iinitelerle birlikte
aksesuarlar olarak kullanilmak iizere tasarlanmig olmahdu'

5. Bubhar : 20 dakika boyunca 250 °F' de (121 °(J‘) buhar otoklavi ile sterilizasyon yapilabilir
dzellikte olmalidir.

6. Hasssas ug ayari, Ince kontrole yardimer olmals, Hafif kapatma giicii ile daha az yorucu, iyi
dengelenmis, asinmaya dayanikliligs, miikemmel yalitim saglanmal.

7. Uclara dokularin yapigmasim engelleyen ‘fmﬁkemmel 1511 &zellikler kazandiran bir
malzemeden fiiretiimeli ve bu durum yaplsm'.atlzhk etkisinde kalici, enerji seviyesi ile ve
pensetin/forsepsin kullanilmasiyla azalmamalidir.

8. IS0, TUV,CE,FDA gb. Uluslar aras: standartld}'dan herhengi birini tasimahidir.

9. Her on adet igin bir kablo verilmelidir. Kablo|klinikte bulunan ve demirbas kayd: bulunan
koter cihazlar1 ve Alcon Marka vitrektomi vé fako cihazlan ile uyumlu olduklari bilinen
elektro cerrahi tinitelerle birlikte kullanima uygun kablolar olmalidir.

[F8)

168. OFTALMIK KOAGULASYON KIRPIK KOTER UCU

Elektrot, oftalmik kirpik kokii uygulamalari ig:%n kullanabilir olmalidur.
Elektrot uzuntugu min. 5.00 cm (+/- 1.00 cm) olmalidur.
Elektrot saft1 1/16 veya 3/32 ing olmalidur. ‘
Uygulama ucu alam 1stya dayamkli ve 1stys hizl iletebilecek bir metaryelden yapilmalidir.
Elektrot ucu uygulama emniyeti i¢in izalasyonlu olmalidar.
Elektrot 0.009 ¢aph olmalidir. 1\
Her bir Elektrot tekrar steril edilebilmelidir.
Elektrot hastanemizde kullanilan Ellman marka Radyofrekans cihazina uyumlu olmalidur.
Teklif verecek firmalar TSE hizmet yeterlilik‘bélgesine sahip olmal1 ve bu belgesinin asil
veya suretini teklifle birlikte vermelidirler.
. Teklif verecek firetici ve/veya ithalatgi firmalati ile bu firmalarin adi altindaki bayileri "T.C.
Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasf’ngf kayitl ve "T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankas1" tarafindan onaylanms {iritn (barkod) numarasi olmasi ve belgelerini birlikte
vermelidirler.
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169. ON KAMERA KANUL i

Rl

1

25-27 gauge aras1, yuvarlak ucly, agili goz i¢i k
Steril orijinal ambalajinda verilmelidir. '

aniilii olmalidir.

Yass1 olmayan uglu ve ucundan 3-4 mm lik béliimii 45 derece agili olmalidir.

Cerrahi kullamim kolaylhig: saglayan ergonomikl

dizaym olmalidur.

170. PUNKTUM FIKSASYONLU ENTUBASYPN SET

Go6z ameliyatlarinda lakrimal cerrahide kullam‘ilmak izere liretilmis olmalidar.
Cift problu olmalidir, prob ucu olive tip oImathlr.

WL NSA R WD~

11. Nazolakrimal sistemden gegmeye uygun gapta
12. Celik problar esnck olmal eski formuna kolay]
13. Kolay diigiimlenebilecek ve diigiimlendikten

14. Set ile birlikte reusable yakalama probu verilm

Steril olarak paketlenmis olmalidir.
Prob uzunlugu 4-18cm olmalidir.

Paslanmaz bikanalikiiler ¢elik probun boyutu (0. 7x55-60 mm) olmalidir.
Silikon tiiplin kalinligs 0. 7 ve 0. 64 boyutunda ve metal probla baglantili olmalidar.

Problara baglantisi atravmatik 6zellikte olmalichr,

Steril orijinal ambalajda verilecektir. :

Uriin anzali ¢iktiginda firma tarafindan deg1§t1r1lmehd1r
10 En fazla 0,8mm dis ¢apli, zeytin ugla sonlanan 2 sondaya gecme 30-40 cm silikon tiip

olmalidir,

= ER

olmali ve crawfort tipte olmalidir.

likla geri donebilmelidir.
sonra kolay kopmayacak ozellikte olmahdir,

Uriiniin cerrahi diigiimleme esnasinda kopmasi halinde bire bir degisim yapilmah.

i
L}
i
i
i

171. SIVI PERFLOROKARBON

S B3 B 5o 59 S =

5ml’lik steril gigselerde olmalidir.
Transparent olmahdir.
Biocompatible olmalidar.

Dansitesi 1,908 g/cm (25 °C) veya 1,93g/cm (25

CE sertifikasi olmalidir.

% 100 perfluorocarbon ihtiva etmelidir.
Numune degerlendirme asamasmda cerrahi |
tasimayan malzemeler kabul edilmeyecektir,

T
Sah

lﬁ‘.'“ﬁ AN fﬁf’ﬁun

i

elidir.

°C) olmalidir.

kullamima uygunluk ve yeterli
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172. SILIKON FRONTAL ASKT (PITOZIS PROBU)

1.

A i

173. SIMCOE KANULU STANDART

L.

174. SUB-TENON'S ANESTEZi KANULU

1.

Frontal ask: ameliyatlarinda kullamlmakve pl‘hOZ icin tasarlanmig olup ucunda paslanmaz 2
adet gelik ignesi( 0,90 mm x 6,3 cm (20 G X 2 15 INC ) él¢iilerinde veya 0.71mmX5.8 cm
(21G)) olmalidir. 1

Ug kismm sivri olmalidir. 1‘

Diiz ve paslanmaz gelik probu olmalidir (0. 80‘ mm kalinhiginda 80 mm uzunlugunda)

Cift steril ambalgj iginde olmalidir, i
Silikon tiip metal probun igine girmelidir. .|
Celik igneler kapak egimlerine uyabllecek §;Iek11de kolayca bigimlendirilebilmeli, yeterli
saglamlikta olmah ve kolay gecebilmelidir, |

Istenildigi takdirde yaminda sleeve venlmehdlr Silikon tubing sleeve uzunlugu 10 mm
olmalidur.

23G — 23G kaniillii — Standart (reverse degll) olmalhdir. Uctan aspirasyon —yandan
irrigasyon yapma ozelligi olmalidir. ,i|
En az 25cm’lik flexible tiip uzunlugu olmalldlr

. lrrigasyon aspirasyon ucu 6n kamarada man*pulasyon yapabilmek igin yeterli uzunlukta

olmaldir. i
Steril olmalidir. !
Disposable olmaldr. |
i
Steril paket iginde, 19 gauge Ol¢lisiinde, 36 mm ¢ap-efimi olan, ucu yassi subienon
enjeksiyona uygun olacak. : 1

|

175. FAKO INFUZYON KILIFI (SLEEVE) KIITI

1.

)

Alcon fako ve vitrektomi cihazlarinda kullatulan 0.9 mm ¢apindaki tiim tiplere uygun
olmalidir. 'i

Bu tiplerle 2.2 mm’lik bir kesiden fako yaﬂllmasma imkan veren pembe renkli sleeve
olmalidir. I

Istya dayanikh silikondan imal edilmig olmahd r.

2 tane test chamber igeren steril paket igerisinde bulunmalidir.

Paket iizerinde iiretim ve son kullanma tanhlerll olmalidur.

Istenildigi zaman mor renkli sleeve ler ile degigim yapilabilmelidir.
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176. TRIPAN MAVISI f

1. Aktif bilesen 0,6mg/ml tripan mavisi olmalidir,

2. Uriin steril ambalaj iginde olup firetici ﬁrma ve son kullanma tarihleri paket {izerinde
yazmalidr. -;

3. Raf émrii en az 2 yii olmalidir. |

4. UTS belgelerine sahip olmali.

5. Uriin 1 mL.’lik steril cam flakon gigeler iginde almahdlr

177. MEMBRAN MAVISI DUAL 0,5ML ENJ]’E“KTORLU (BRILLIANT MAVISI %0.025
+ TRIPAN MAVISI % 0,15) 1
Disposable olmalidir. R
0. 5 ml steril enjektor icerisinde olmalidur. o
I¢eriginde tripan mavisi + BBG(brillant Blue) -l-| PEG 3350 bulunmalidur.
Ozgiil agihig 1,01 gr/ml olmalidar. W
Osmolaritesi 338 mOsm/kg H20 olmalidur.
pH degeri 7. 3 - 7. 6 arasinda olmalidir

Icerisinde toksik madde kesinlikle bulunm.:r'nahdlr. Retinaya toksik olmadifi firma
tarafindan kamtlanabilmelidir ve istendigi takdi rde firma tarafindan bunu kamitlayan belgeler
getirilebilmelidir.
8. Arka kutup membran soyma iglemine yardimetolmalidir.
9. Sulandirmadan g6z igine enjekte edilmelidir. -

Nk WD

178.-...182. KALEMLER ARASI KORNEAL VAKUMLU PANC ( PUNCH)

1. Keratoplasti ameliyatinda alici korneadan, sagliksiz kornea dokusunun ¢ikartilmast amac ile
kullamilmak {izere firetilmis olmalidir.

2. Trepammn, 7.00 mm, 7.25 mm, 7.50 mm, 77Smm, 8.00 mm, 8.25 mm, 8.50 mm, 8.75 mm,
9.00 mm ve 9.50 mm gaplarinda segenekleri olmal1d1r

3. Trepan hasta goziine limbal vakum ile kesim 1§.1em1 oncesinde fiske olmalidir.

4. Hasta goziinde trepani merkezleyebilmek igin, transparan merkezleme indikatdrii bulunmali
ve hasta goziine trepan yerlestirilirken rahafthkla goriilmeli, paralaks hata yapilmasim
engellemelidir. 1 '

5. Trepan bigag: merkezi aplasnasyon yaparak, kesim yapmalidir.

6. Tek kullammlik yapay on kamara ile uyumlu olmali ve yapay 6n kamara tizerinde de kesim
yapabilmelidir. :

7. 178.-...-182. Kalemler aym firmadan allnacaktlr. Her hangi bir iiriin bitecek olursa diger

firtinlere degisim yapilabilir olmalidar. L
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183.-...189. KALEMLER ARASI KORNEAL TREPAN (DONOR PUNCH)

I S o

=9

10.

11.

Keratoplasti ameliyatinda donér korneanin keﬁi:hr}esi i¢in iiretilmis olmahdir.

Tek kullanimlik steril ambalaj igerisinde olmalidur.

Bigaklar paslanmaz celikten tiretilmeli ve mﬁﬁénunel kesicilikte olmalidir.

Punch vakumlu sistemde olmalidir. ‘

Punch merkezileme amaciyla kullanilacak kla\fuz deliklere sahip olmalidir.

Punch ¢aplar1 6.00-9.00 mm arasinda 0.25 o’ deglsen Slgiilerde tiretilmis olmalidir.

Uriin orijinal ambalajinda olmali, ambalaj fizétinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi
ve LOT numarasi oimalidir. t

Barkod numaralar: tirlin ambalaji tizerinde yer almalidur.

Yiiklenici firma {iriiniin marka adi, barkod nuh1aras1 varsa model ve firmaya ait malzeme
kodu bilgilerini iiriin tesliminde yazili olarak sunmahdlr

Yiiklenici firma verecegi iiriiniin &lgiilerini khmgm ihtiyaclan dogrultusunda hazirlanacak
listeye gore belirleyecek, sonradan kullanim 'durumuna gore kullanicilarda kalan degisik
oleiilerdeki tirlinleri istenilen firtinler ile deglstlrmey1 kabul edeceklerdir.

183.-...-189. Kalemler aym firmadan ahnacaktlr Her hangi bir iiriin bitecek olursa diger
{iriiniere degisim yapilabilir olmalidir. | J:| |

i

|
190. VALFLI GLOKOM iMPLANT (AHMED GLOKOM)

1.

VR W

&

Malzeme g6z igi basincini normal seviyeye mﬂlre bilecek dzellikte bir valfli glokom drenaj
sistemine sahip olmalidr. ‘ '1%' i

Malzeme her tiirlii yiiksek basingli glokom tipi licin kullamlmalidir,

Malzeme tek agamali basit cerrahi miidahale 1le implant edilebilir 6zellikte olmalidir.

Valf gévdesi ve drenaj tiipti non-absorbable %1 00 silikon elastomer yapida olmalidur.
Implant genigligi 13-15 mm, uzunlugu 16- 20mm kalinhig1 1-2 mm, tiiptin dis ¢ap1 0. 6-0. 8
mm i¢ ¢ap1 ise 0. 3-0. 4 mm olmahdir. J

Urlin anizali ¢iktiginda firma tarafindan degistirilmelidir.

Teklif veren firma ' gerektiginde yetigkin formunu, pediatrik formuyla degistirebilme
garantisi vermelidir. {0

Malzeme orjinal ambalajinda teslim ed11me11d1f

|
i .

191. GOZ ICIN EMICi SUNGER UCGEN SEKLINDE

Steril tek kullammlik poget i¢inde olmalidir. | |
Posette her biri 5°lik posetler halinde olma11d1r -
Uggen uglu olmali ve cerrahi alanda hizh absorbs1yon yapabilmelidir.
Siinger sabit olarak yaklagik 7cm’lik sap uzenne monte olmalidir.
Cerrahi alanda lif birakmamalidar. 1’ 7
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192. SILIKON OiL ENJEKSIYON EKSTRAKSIYON KiTi CIHAZ UYUMLU

1.
2.

ZD 5 e o

193. SILIKON OiI. 5000 CST

1.
2. Uriin paket ierisinde 1 adet enjektor iginde 10:2:0 5000cst. Enjektorlii Silikon bulunmahdir.
3‘ i

4. Daha dnce emiilsifiye olduguna dair tutanak tutulmus olan tirlinler kabul edilmeyecektir.

Hastanemiz biinyesinde bulunan alcon constelléltion cihazina uyumlu olmalidir.

Set; cihaz baglanti kisminda basingh hava (;1151511’13 uygun girigi bulunan, yiiksek basinca
dayamkl: bir hortum sistemi ve ucunda smng%sfbulunmahdlr. Enjektor setin iginde, ayrica
20, 23 ve 25 ga’ luk 8 milimetere uzunluguﬁﬂa- blunt kaniil bulundurmali, set hem verme
hemde alma islemine uygun olmahdar. '

. Cihaza baglant: noktas: rfid (radio frekans ideigtiﬁcation) ozelligi tagimali bu sayede cihaza

hatal1 baglanti imkani vermemelidir. |

Yukarida adi gecen tim sarf malzemeler, L""zel olarak imal edilmis, plastik bir paket
icerisinde, steril olarak bulunmalidar. i"“

Pak iizerinde iiretim ve son kullanma tarihleri r%iutlaka bulunmalidar.

Pak nereden giivenle agilabilecegini gosterecek sekilde yapistirilomg olmalidur.

Pak cihazn tretici firmasi tarafindan ﬁretilmi§,:01gnahd1r.

Orjinal tirlin disinda teklif veren firma, cihazin malzemeden kaynaklanan anzas: durumunda
cihazin yetkili servisine ficreti mukabili talr{iur ettirecegini belirten noter tastikli belge
verecektir. Ayrica cihazin tamiri siiresince kullanilmak tizere hastanemize aynt cihaz
brakacaktir. [

|
|
‘1 I
Hastanemizdeki Silikon enjeksiyon sistemine uygun olmalidir.

Uriin steril paketlerde olmalidir. |

194, VITREORETINAL TROKAR SiSTEMI 2?5G

1.

=

o oW

7.

Sistem 25 gauge retina cerrahisinde kullanilmak {izere dizayn edilmis keskin uglu(iek
basamak) 3 adet trokara sahip olmahdir. ‘

Trokarlar metal yapida olmalidir. Skleral tiinelde gémiili kalan kismi1 metal olmayan tirfinler
kabul edilmeyecektir. Trokarin ug kismt gﬁvdeaen ayrilmamalidir.

Trokarlar valfii olacaktir. 3

i
Her trokarm elcigi olacaktur. Elcik ve sklerotonilj bigag1 tek parca halinde olmalidur.

Ucu keskin olacak, kolaylikla skieradan gec;ecc?'(t'ir.

Bicak ucu ameliyat bitiminde trokar gekildiginde yara yerinin sizdirmayacak sekilde
kapanmasin1 saglayacak sekilde tasarlanmis olrhahdu.

Olusturdugu sklerotomiler s1zdiran ya da sklerﬁyl' zor kesen iirtinler kabul edilmeyecektir.

195. OFTALMIK AMACLI BIPOLAR FORSEPS 0,5 MM 8 CM

1.

25 G ve disposable olmali, | .~
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2.
3.

1l

Tek par¢a seklinde olmal,
Klinikte bulunan vitrektomi cihazi ile uyumlu ve ucu sivri olmahdir.

196. YABANCI CiSIM CIKARMA FORSEPSI'ELMAS KAPLI

AP ARl S

bC

11,

12.
13.

197. AGIR SILIKON YAGI

L.

o

o O

Retina cerrahisinde kullanilmak fizere tasarlanmis olmalidir.

Reusable olmalidir. !

Otoklava ve diger sterilizasyon yontemlerine vé korozyona karg1 dayanikli olmalidur.

Uriin tek parca ve ne tiir forseps oldugunu belirten renk kodu olmalidrr.

Aletin handle kismu titanyum ve hareketli kisim tirtikls olmalidur.

Alet iizerinde kod numarasi ve markast belirtilis olmalidir.

20 gauge ve 0,9 mm &l¢iisiinde olmalidir. } !

Alet yabanci cisim tutup ¢tkarmak i¢in genis'l:eyip daralan ve ucunda diizlesen tasarimda
olmalidir. h{

Avet forceps tasariminda olmahdar. i

. A¢ip kamama gdrevi goren mekanizmalt kisim! Ic;iﬁ kanath ve ince olmahdir. Bu mekanizma

iki yandan basarak galistirilmalidir.

360 derece basacak yeri olan iiriinler daha c;oki yer tutmakta ve gabuk arizalanmakta oldugu
icin kabul edilmeyecektir. Aletin ucunu ag115‘{kapamaya yarayan mekanizima iginde uzun
kullanmm: saglamak amaci ile metal yay mekanizmas1 olmalidir, bu vazgegilmez bir
ozellikiir.

Alet ucu yiiksek kaliteli gelikten tiretilmig olmal Ve mikroskop 15151 altinda parlamamalidir.
Uriinle birlikte bir adet otoklava dayamkh 156z konusu aletin iginde hareket etmeden
sabitlenmesini saglayan u¢ kisminin da kutuyzi; degmesini engelleyecek sekilde tasarlanms
kutu verilmelidir. ‘% !

|

|

% 69,5 Polimetil Siloksan, % 30,5 Perfolorhéxyloctane icermeli veya Ultra piirifiye
silikon yag ve kismen florlanmis olefin ‘(RMNS) karigimi igermelidir,

Yogunlugu 1,05 ¢/ cm3 (25 °C sicaklikta) olmalidir.

Reflakiif indeksi 20 °C sicaklikta 1.387 olmalidir veya Refraktif endeksi 20°C sicaklikta
1,40 degerinde olmalidir.
Viscosidetesi 25 C sicaklikta 1400 mps olmalidirveya 25°C sicaklikta viskozite 3300 mPas

olmalidir. ;

10ml.lik steril enjektor igerisinde olmal ve iirtihler steril kullamma hazir teslim edilmelidir.
Sudan daha agir yapida olmalidir.
Operasyon sonras! giinde ddem vb. reaksiyonlara neden olmamalidir.

Numune degerlendirme asamasinda cerrahi | kullanima uygunluk ve yeterlilik dzelligi
tagimayan malzemeler kabul edilmeyecektir. ,

|
|
4

198. TEK KULLANIMLIK AYARLANABILIiR BLEFORASTA

1.

Ayarlanabilir blefarosta olmaldr. " ;
|
|

KB ) N
Yiidormn I, Ty FakOitonl o /

1”“2&: m Dah ¥hoinls 1.1-5.'

| A
b . 10 R LT L
fkent Setiir Hastanest e o a sl kﬁ'f.-m\sm. £l
Ia ARIKAN YORGUM f FUAA %% P
)
7
. L5

-~

s e il No:1 23990 Prof.D LHAN SARAC
\ y Gor lar Urmam
\ i Do §6011123

y” . tisetMe TESST

|



2.
3.
4.

Aqildipinda maximum 40x26,5mm, kapali 1kern minimum 13x6mm boyutunda olmalidir.

Kratz/Barraquer model ve tek kullammlik olmahdlr

Cerrahi kullanim ergonomisi olmahidir. | Il

199. BAGLAMA FORSEPSI (PENSET) TEK KULLANIMLIK (GOZ)

1.

o (20 g B8

200. BAGLAMA FORSEPSI ACILI (GOZ) |
1.

oW N

10/0 siitiirleri baglamak i¢in kullanilacak, aglslz ve digsiz ozellikte olmali ve baglama
platformu bulunmahdir.

McPherson veya Tennas veya Castroviejo veya Moria model olmalidar.

Aletler paslanmaz 6zellikte olmalidir. 4

Aletlerin saplar elden kaymay1 dnleyecek sekllde ergonomik olarak tasarlanmig olmalidsr.
Kenar dizaym siitiirli kesmemesi igin keskmllgl azaltilmig olmalidir.

Aletlerin her birinin iizerinde katalog numarasi ve markasi yazili olmalidir ve silinmesi
miimkiin olmamalidir.

|

10/0 siitiifleri baglamak igin kullamlacak, 'ajc;lll ve dissiz ozellikte olmali ve baglama
platformu bulunmalidar. |

McPherson veya Tennas veya Castroviejo veya Moria model olmahdir.

Aletler paslanmaz dzellikte olmalidur. 5

Aletlerin saplan elden kaymay1 &nleyecek §ek11de ergonomik olarak tasarlanmis olmalidir.
Kenar dizayni siitiirii kesmemesi i¢in keskmhgl azaltilmig olmahidir.

Aletlerin her birinin tizerinde katalog numara51 ve markas1 yazili olmalidir ve silinmesi
miimkiin olmamalidir.
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C16-RAY SILIKON BANT 240 (SKLERAL BASKI BANTY 2.5X0.6 MM(240 STiL)
TEKNIK SARTNAMESI

1. Retina dekolmam cerrahisinde kullanilabilmelidir.

2. Disposable olmalidir.

3. 0,6mm ytiksekliginde 2,5mm genisliginde 125mm uzunlugunda olmaldur.

4, Uygun esneklik ve direng 6zelliklere sahip olmalidir.
5

Steril paketler iginde bulunmalidir.
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(CIFT) SPATUL 45 CM)

1.

10.

11.
12.

1%
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8/0 POLGLACTINE ASIT EMILEBILEN 1(")RGI"JLI"J SPATUL IGNE (6 MM 3/8

1/2 veya 3/8 Daire [gneli(numuneye gore karar verilecek), spatiil uglu 2 adet igneye sahip
olmalidir. Igne uzunlugu 6-6,5 mm olmalidir. Sttiir uzunlugu en az 30 ¢cm olmaludir.

Igneler ¢elik olmalidir. Skleradan gegerken egilmemelidir

Uriin tesliminde ya da daha sonraki dﬁnemlelgde farkli daire ve boydaki igne &zelliginde ve
farkll ug 6zelliginde stitiirlerle degisim yapilabilmelidir.

42-70 giin icerisinde viicuttan emilmeli, 2 haftada en az %75 doku destegi saglanmalidur.
Malzeme multifilament 6rgiilii kopolimer olacaktir.

Poligilikolik asit veya polyglactinden imal edilmis, lactomer / glicomer / polikaprolat ile
kapli olmalidir. e

Kalmliklar, digim atma kabiliyetleri ve' igne iplik kombinasyonu USP ve Avrupa
farmakopisine uygun olmalidir. '

Siiitir, cerrahi igneye takili durumda ve kivrilmayi engelleyecek sekilde aliiminyum folyo
veya karton posette steril ambalajlanmig olmalidr.

Ameliyat esnasinda diigiimiin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek
sekilde imal edilmis olmalidur. nl

Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir. Mikro matkapla veya lazer teknolojisi
ile delinerek, siitiir birlegtirilmelidir. e

igne tizerinde igne tutucu i¢in flep veya yiv bc‘ﬂge bulunmalidir.

Uriin numunesi iizerinden degerlendirilerek karar verilecektir.

10/0 MONOFLAMENT CiFT SPATUL iéNELi NAYLON SUTUR( 6 (x1) MM 3/8

30 CM)

1. MF Siitiir; 10.0 Naylon ¢ift igneli olmalidur.

2. igne 3/8 egimde, spatiil ughu olmalidir. Igne uzunlugu 6-6,5 mm olmalidur.

3. Uriin tesliminde ya da daha sonraki dénemlerde farkli daire ve boydaki igne dzelliginde ve
farkl ug 6zelliginde sitiirlerle degigim yapilabilmelidir.

4. Siitiir uzunlugu 20cm’den kisa olmamalidir. - :

5. Steril posette 1 adet olmalidir. 1

6. Ambalajlama sartnamesine uygun olarak amelaj lanms olmalidir.

7. Cerrahi monoflaman naylon’dan imal edilmis oimalidir.

8. Diugilim atma kabiliyetleri ve igne iplik korribihasyonlan USP ve Avrupa Farmakopisine
uygun olmalidur.

9.

Ulrfin numunesi fizerinden degerlendirilerek karar verilecektir.

"3
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MiICROSURGICAL EYE SPONGE -16 ADETLIK PAKET~(GOZ)

Steril tek kullanimlik poset iginde olmalidir.

Pogette her biri 5’lik posetier halinde olmalidir,

Ucgen uglu olmali ve cerrahi alanda hizlt absofbsiyon yapabilmelidir.
Stinger sabit olarak yaklagik 7em’lik sap iizerine monte olmalidir.
Cerrahi alanda lif birakmamalhidur.

o

. |
Q-@‘DATG(“)Z iCiN CERRAHI iISARETLEME KALEMI

1. Kalem ucu kalin, ince veya aym kalem distinde her iki ug ozelligi bulunmali ve sert
olmamalidur.

2. Ameliyat sirasinda cildi igaretlemek igin kullahilmak iizere {iretilmis olmalidur. Kalemler her
tirlii cilt tizerinde isaretleme yapabilmeli, kolay kurumah ve cilde herhangi bir zarar
vermemelidir. ;

3, Drape iizerine yazabilen zellikte olmalidir.

4. Steril olarak tck tek paketlenmis olmahidir.

5. Uygulama yerinde dagilma yapmamalidir.

@95 GLOKOM iIMPLANTI 250 MM (XEN)

1. Uriin glokom cerrahisinde g&z i¢i basinci diistirmek igin tiretilmig clup sub-konjunktival ab-
interno yontem ile uygulanabilmelidir. |

2. Uriin, enjektoril ile beraber tek kullammbik tiretilmis olup steril olarak implantasyona hazir
olmalidir. !

3. Implantasyon teknigi glokom cerrahisinde  goriilebilecek komplikasyonlar1 en aza
indirgeyecek sekilde 27 gauge’luk bir igne ile uygulanabilmelidir.

4. Uygulama sonrasi uzun dénemli etkililik i¢in implantin doku wyumlu jelatin materyalden
tiretilmis olmalidir.

5, Cerrahi girisim swasinda kullamlacak implantin uzunlugu 6 mm, dig ¢ap 150 pm ve ig

liimen capmin da 45 pm olmahdir.

UBB koduna sahip olmalidur.

O MEZOTERAPI IGNESI 30G |

1. Kaniil gbz ameliyatlarinda kullanilmak igin ir.ri;al‘edilrnis olmalidur.
2. Kaniil 30 g 0,30x13 mm ebatlarda olmalidir.” .
3 Metal kisimlari paslanmaz celikten olmalidir. § ‘ .
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 KASETLI KOMBINE VITREKTOMI PAKETI 25 GA 1,1 MM SLEEVE iCEREN

. Bu pak ile hem &n hemde arka segment cerrahisi kaset degistirilmeden yapilabilmelidir.

Pak klinigimizde bulunan alcon constellation marka cihaza uygun olmalidir.

. Pak; direct ventur sisteme uygun, venturi odacigma sahip ve aynt zamanda peristaltik drenaj

pompasina da uygun kaset icermelidir.
Bu kaset, drenaj sensérii tarafindan algilamp, istenildigi gibi galigmasi i¢in, seffaf ve
dayanikli plastikten imal edilmis olmalidir. |

. Pak; 7500 kesi/dakika pndmantik radial kesi yaﬁabilen vitrektomi probunu biinyesinde

bulundurmahidir.

. Pak; kombine kaset,7500-10000 kesi pndmatik vitrektomi probu,genis ag1 fiberoptik

illuminatér, 4 mm’lik infiizyon kaniilii, 3 adet 25 gauge m.v.r. Bicak (vaifli trokar seti
tizerinde kullanima hazir halde), serum seti ve infiizyon hattt tubing seti, seffaf naylondan
imal edilmis cihaz &n panel ortiisii, otomatik ti¢ yollu musluk, manuel ti¢ yollu musluk 20
ce.’lik enjektor ve yukarida bahsedilen kasete uygun atik torbasi igermelidir.

. Pak; irrigasyon ve aspirasyon tubing baglantilari icermelidir.
. Irrigasyon ve aspirasyon hatti konnektétleri cihazin us hp uygun olarak yanli baglantiya

imkan vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

. Irrigasyon ve aspirasyon hatlan farkh renklerde olmalidir.

Pakte, icinde 2 adet 0.9 mm dig ylizeyi siirtinmeye bagh travmay1 minimuma indirmek igin
tekrar piirlizsiizlestirme islemi uygulanms (mig:-;fo smooth) sleeve (1 adet fako hp'leri igin
(kabarcik engelleyici seffaf pargacikli) ; 1 adet ise tipleri degistirilebilen 1/a hp'leri i¢in ) , 2
adet test chamber (test odacig1 ), 1 adet plastik 1/a tip sikigtiricr igeren ayri bir ambalaj
olmalidir. Y
Pak icindeki atik torbasi, mikrobiyolojik ve diéér laboratuvar testleri igin enjekttr ile drnek
almaya yarayan silikon bir sisteme sahip olmalidur.
Yukarida adi gecen tiim sarf malzemeler, ozel olarak imal edilmis, mukavim, plastik bir kutu
icerisinde, steril olarak bulunmahdir.
Pak iizerinde {iretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmalhdir.
Pak’in nereden giivenle agilabilecegini gosteren bir isaret bulunmalidir
Pak cihazn firetici firmasi tarafindan tiretilmig olmalidir.
Orjinal {irtin diginda teklif veren firma, cihazin malzemeden kaynaklanan arizast durumunda
cihazin yetkili servisine Gicreti mukabili tamir eti:irecegini belirten noter tastikli belge
verecektir.ayrica cihazin tamiri siiresince kullalhjlllmak {izere hastanemize ayni cihazi
birakacalktir. 1 4

'

_SIGARET EMICI GOZ PAMUGU (ABSORBE STICK)

6-7 cm uzunlugunda ve 4-6 mm ¢apinda olmalfdlr.
Emiciligi yeterli olmahidir. i

Gz sivist ile temas ettiginde dagilmamali, ser‘t'lolmahdu.
I¢i pamuk olmahdir, yabanc1 madde icermemelidir.
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5. 10’lu paketler halinde olmalidir. i3
6. Steril olmalidur. ‘
210
© 5/0 POLYESTER CIFT SPATUL iGNE SUTUR ( 8(x1) MM 1/4 45 CM)

1. Retina dekolman ameliyatlarinda lokal explantin skleraya siitiirasyonu igin kullanilacaktir.

2. Nonabsorbable olmalidir. 1}

3. 5/0 kalinhkta igne-iplik kombinasyonu olup; polyester olmalidir. Polyester siitiir Poly
(ethylene, terephthalate)’ den olugmalidur. Yiiksek molekiiler agirlikh uzun zincirli lineer
polyesterlerden olugmalidir. Avrupa farmakopesine uygun olmal1 ve belgelenmelidir.

4. Siitiirler, siitiiriin dokudan gegmesini ve kaymasimi kolaylagtiran polybutilate (poly oxy-1, 4
butanediyloxy 1, 6-dioxo-1, 6 hexanediyl) kapliveya silikon ile kaplanmug olmalidir.

5. Siitiir 1 orta merkezden ve merkezin etrafinda oriilmus 16 liften olusmalidur.

6. Yukarida sayilan teknik 5zellikler belgelendirilmelidir.

7. Igne egimi 1/2 veya 3/8 olacaktir. Igne ucu keskin yuvarlak (taper cut) veya spatiil igneli
olacaktir. igne uzunlugu 13-20 mm arasmnda olacakiir.

8. Cift igneli olacaktir. Cerrahi iplik boyu en az 40 cm olmahdur.

9. igneler gelik olmalidir. Ince olmalidir, ancak skleradan gegerken egilmeyecek kadar saglam
olmal1 ve skleray1 da yirtmamalidir. i

10. Cerrahi iplik steril olmalidar.

11. Birim ambalaj: cerrahi iplik, kulamm ammna dek sterilitesinin korunmasim saglayacak sekilde
¢ift veya tek ambalaj olan malzemelerin dig ambalajiun i¢ ylizii seffaf dig yiizil beyaz tyvek
veya medikal kagittan veya aliiminyum folyadan olugmalidir. Urlinlerin tek ambalaj
icerisinde paketleyen firmalarin ise, ambalaji soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo
ambalajda veya yirtilmaya ve neme direngli kaliteli tyvek ambalajdan olugmali; i¢ ambalaji
ise katon ve/veya benzer tip makara olmal fizerinde ise Uriin ile ilgili tim bilgiler
bulunmalidir.

12. D1s ambalajin bir yiizii seffaf olmalidir.

13, f¢c ambalaj sitiirlin kirilmasin engelleyecek sijtiirlerin igne kismunt korumalidar.

14. Ic ambalajin izerinde okunakll ve bozulmayacak sekilde ifnenin cinsi, adeti ve boyu,1/1
oraninda igne biiyiikliigi ipligin kalinlig, uzuniugu ve rengi, sterilite ibaresi ve sterilizasyon
metodu, tiretim ve son kullanma tarihleri ve / veya lot numarast yazili olmalidir.

/ ' i
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1A
2 ATRAVMATIK IPEK NO:5/0 17 (:l:3) MM 3/8 KESKIN 75 CM TEKNIK
OZELLIKLER

1. Ipek iplikler siyah renk, rgiilii ve saf ipek olmahdlr

2. Cerrahi ipliklerin ¢ap ve numaralari kopma ve igneden ayrilma mukavemetleri fiziksel ve
kimyasal o©zellikleri diigiim kabiliyetleri ve igne-iplik uyumu TU.S.P (United States
Pharmacopoeia) ve E.P (Avrupa Paharmacopoeia) standartlarma uygun olmaldir. Igne iplik
arasindaki c¢ap farki minimum olmali ve béylelikle ignenin gestigi dokuda sizint1 yaratmamal,
travmaya neden olmamalidir. v

3. Iplikler tiftiklenmemeli saglam olmali kolay kopmamali diiglim emniyeti en yiksek diizeyde
olmalidir. i ‘

4. Ipek iplikler igneye takili durumda ve kivrilmayi engelleyecek sekilde paketlenmis olmali igne
tutulup gekildiginde iplik tek harekette paketten ¢ikartilabilmelidir. Ipek iplikler ambalajlarmdan
¢ikarildiginda kivrimlari minimum olmahdir. Iplik paketten gikartilirken karigmasim-diigtim
olmasmi &nleyecek sekilde ambalajlanmis olmahdur. :

5. Isneler krom—nikel veya paslanmaz gelikten iiretilmis ve saglam tespit edilmig oimalidir, Sitiir
atma sirasinda biikiilmemeli, kirilmamali ve islem siiresince keskinligini korumalidir.

6. Ipliklerin boylar: 6zel olarak belirtilenler harig 75: cm’den kisa olmamahdir.

7. Igne ozellikleri ve iplik uzuniugu ihale hstesmde istenilen sekilde ve cerrahi iplik teknik
sartnamesine uygun olacaktir.

8. Her biri steril olarak ambalajlanmis olmali, bu ambalaj iceriginin sterilitesi bozulmadan
acilabilecek sekilde olmalidir. e

9. Teslim tarihinden itibaren en az 3 (i} y1l miatls olmalldlr

10. Depoya teslim edilen malzemeler firmaya 1 (blr)‘ay tnceden haber vermek kaydi ile miktart ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miathilarla degistirilecektir.

AMBALAJLAMA VE ETIiKETLEME

1. Birim Ambalaj: Cerrahi Iplik, kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasim saglayacak
sckilde dis ambalajli olacaktir. Ihs ambalaj su ve nemi gegirmeyecek yapida altiminyum folyo,
plastik, naylon - tywek veya bir yiizii seffaf dlger ylizii su ve nemi gecirmeyen, yirtilmayan
kagit yapida olacaktir. Ig ambalaj, siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde altiminyum folyo,
plastik, blister, karton veya naylon-tywek yapida olacaktir. Birim ambalajin {izerinde okunakli
ve bozulmayacak bigimde agagidaki bilgiler yaii:lmls olacaktir.

- Imalatg1 firmanin ticari ad1 ve/veya kisa adi,

- Igne ug geometrisi (yuvarlak, keskin, spatiil, tapercut kiit)

- igne adedi (tek veya ¢ift oldugu goriilecek sekilde), iigne boyu (mm olarak)
- Tgne biiyiikliighi 1/1 oraninda goriilebilmeli 28

- Ignesiz ise siitur adedi ' l .

- Stiturun kalinhigi (metrik ve U.S.P. olarak), uzunlugu rengi

- Steril ibaresi, sterilizasyon metodu
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- Son kullanma tarihi,

- Ameliyat masasina agilacak i¢ pakette igne boyutu've siitilr kalmhigim belirten bilgiler olmaldir.

2. Kutu Ambalaj: Icerisinde birim ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir. Seri veya kontrol
numarasi olacaktir. Kutu ambalajin iizerinde, birim ambalajin iizerinde yazmasi gereken bilgilerin
tamami olacaktir. i

. VASKULER KLEMP TUM BOYLAR

1. Aletler paslanmaz &zellikte olmalidir.

2. Hastanin géz temizligini yapabilmek i¢in dizayn edilmis olmalidir.

3. Aletlerin saplar1 elden kaymay: 8nleyecek sekilde ergonomik olarak tasarlanmig olmalidir.

4. Aletlerin her birinin tizerinde katalog numaras1 vé markasi yazili olmalidir ve silinmesi miimkiin
. olmamalider. i
’Q’i‘% . . |

ENDOILLUMINASYON PROB, 25G

1. Fiber optik illiiminatdriin cihaz baglantisini saglayan fiber optik kablo araya konan herhangi bir

konnektdre gerek duymadan &zel bir baglanti ucu ile direk cihaza baglanmalidir.

[liiminatér constellation cihazina uygun olmahdi, |

Fiber optik illiiminatsr 25 g kalmliginda kesiden gegebilmeli, steril paketin iginden 25 ga trocar

seti ile beraber mvr bicak ve bimanuel kullamma uygun dzel bir trokar gikacak sistemle skleraya

fikse edilebilmelidir. 1

4. Bullet type genis agili olmalidir. |

Fiber optik illiminatér kullanilacagi cihazi iireten ﬁrma tarafindan tiretilmis olmalidir.

6. Orjinal triin diginda teklif verecek firmalar cihaza uygun olmayan malzeme kullanimindan
dogacak arizalarda cihazin yetkili servisine iicréti mukabili tamir ettirecegini belirten noter
tastikli belge verecektir.

7. Aynca cihazin tamiri siiresince kullanilmak tizere hastanemize ayni cihazi ve malzemelerini

birakacaktir,

LS 3 o

Lh

ENDO LAZER PROBU 25G

1. Prob, nd:yag frekans katlamah alcon constellation cihazi lazerinde kullanilabilir olmaldir. ,
frekans katlama sistemi sayesinde 532 nm saf argon yesili dalga boyu 1smn {lreten cihazda
kullanilabilmelidir.

2. Prob, retina ve makiiler bozukluklarmn laser 1511 ile tedavisinde kullanilmak iizere gelistirilmis,
siirekli (continous) dalga iireten, cihaz ile kullanilabilmelidir.

3. Prob,spot biiyiikliigii 50 - 1000 mikron arasinda ayarlanabilen cihaz ile kullanilabilmelidir.Esnek
Nitinol tip kanii! iginden kolay girig ¢ikis saglayan 40 derece agili retina periferine 6 mm lik giris
saglamalidir.

4. Laser uygulama siiresi 0,01 - 0,02 - 0,05-0,1-0,2-0,25-03-0,4-0,5-0,7-1,0-1,5-2,0
saniye veya siirekli atis seklinde olan cihaz ile kullantlabilmelidir.

5. Prob, paketi lizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasim igermelidir. Pak nereden giivenle
agilabilecegini gosterecek sekilde yapistirilmig olmahdur.

6. Prob paketi cihazm tretici firmas: tarafindan uret11rn1§ olmalidur.

7. Prob cihaza yanlis baglantiya imkan tammamahdlr

8. 25 ga lik olmali ve ucu esnek ve egik olmalidur. '

A wiLDIRIM BEY! forr lwmsa’f!éi

e o L

S

=




10.

A )
e

‘7,\

3

4,
3.
6.

Orjinal iirlin diginda teklif veren firma, cihazin malzemeden kaynaklanan arizasi durumunda
cihazin yetkili servisine ticreti mukabili tamir ettirecegini belirten noter tastikli belge verecektir.
Ayrica Cihazin tamiri siiresince kullanilmak iizere hastanemize ayn1 cihazi birakacaktir.

Yukarida ad1 gecen malzeme, Ozel olarak ima}. edilmis, plastik bir ambalaji igerisinde, steril

-olarak bulunmalidr.
. Fiber Optik iliiminatér constellation c1hazma

“ifid radyo frekans teknolojisi teknolojisi ile
l
baglanabilmelidir.

DMEK ( DESCEMET ZARI ENDOTELYAL KERATOPLASTI ) SETi

. Tek kullanimhk olmalidir. Tek paket ierisinde steril olarak teslim edilmis olmalidur.
. Paket iistiinde kod numarasi, set icerigi ve markas belirtilmis olmalidur.
. Descement Membran Transplantasyonu seffaf olmayan Descemet Membran Endotel

kaldirlmas: i¢in tasarlanmig olmalidar.

Set igerigi; greft ekleme ve 6n kamara yiikleme igin egri pipet, ¢iftli luer lock konektor,
durulama i¢in greft balon ve diiz cam pipet, greft yerlestirmesi ve BSS i¢in 2 adet 5 Ml luer
lock sistemli enjektor, hava piiskiirtme igin 1 adet 1 M1 luer lock sistemli enjektor, 1 adet 23
gauge diiz MVR, 1 adet 27 gange koreltilmis kanul ve 1 adet hava enjeksiyonu i¢in 30 gauge
kaniil seklinde olmalidur.

Teklif edilen iiriin ile birlikte diizgiin bir dmek graft olusturabilmek i¢in >96% safliga sahip
ve monoazo boya kirliligi en fazla % 0,8 olan greft yerlegtirme boyasi verilmelidir.

. ENDODIATERMI PROBU 25-27 G (TEK KULLANIMLIK)

Paket; icinde constellation cihazina baglanabilen disposable 25g koter olmalidur.
25 g straight probu sayesinde 23g ve 25¢g tekniklerde koterizasyon iglemini yapabilmelidir.

. Yukarida adi gegen tiim sarf malzeme, dzel d}arak imal edilmis, ambalaji igerisinde, steril

olarak bulunmalidir.

Pak iizerinde iiretim ve son kullanma tarihleri mutlaka bulunmahdir.

Pak nereden giivenle acilabilecegini gosterecek sekilde yapistirilmug olmalidar.
Pak cihazin iiretici firmas: tarafindan iiretilmis olmalidir.

PFC(PERFLOROKARBON) iINJEKSIYON KANUL25G

Renkli silikon ug¢ sayesinde retinaya yakin ¢alismalarda bile kolayca ayirt edilebilir
olmalidir.

Alcon Constellation cihaz aparatlar ve elcigi 1le uyumliu ¢aligabilmelidir.

25G olmalidar. ;

Doku kanamalarinda kullanilmak amagh yapﬂrms olmalidir.

Ucu dokulara en az hasar1 verecek silikon olmahdlr ve 6zel yuvarlatilmig olmalidur.

Tek kullanimlik olmalidir. I’

PUNKTUM TIKAC SETLERI(TUP SEKiL VE OZELLIK)

Thermo Silikondan mamul olmal, silindirik ve yuvarlar gbvdeye sahlp olmalidir.
Yakalan 0,1 mm olmalidir.
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Uriin Thermo silikon dan mamul olmast nedeni ile iizerindeki mekanizma sayesinde
implante edilmeden 6nce esneklestirilip imlplante edildikten sonra punctumun halini alacak
sekilde dizayn edilmis olmals, o
Ince, ¢oziinebilir olmayan yapida olmalidir. |
Goze Ozel bir arag ile yerlestirilip forsepslerle silindirik govde destegi ile kolayca
¢ikarilabilmeli.
Her punctuma uygun olma &zelligi ile bzrden fazla tirfin kullamilmasim 6nlemesi tercih

sebebidir.
PUNKTUM PLUG ORTASI DELIKLI

Punktum Tikag, lakrimal kanala gézyast drenajim smirlayarak, geri dontiglii kismi bir
okliizyon saZlamak amactyla dizayn ed11m1§; tek kullammbk olmali ortasinda bosluk
olmalidir.

Tikacin yerlestirilmesi ¢ok kolay ve yerle§t1r1ld1kten sonra hasta i¢in konforlu olmalidir.
“Kuru G6z” sendromu tedavisi i¢in ve punktal stenoza bagli epifora tecriibe eden hastalarda
veya total okliizyonun ¢ok agresif olabilecegi durumlarda rahatlikla kullamlabilmelidir.
Tikag spesifik bir punktumda gézyas1 akisini \yavaslatmah ve bdylece kuru géziin gbzyasi
temas siiresini arttrmalidur.

Tikag yerlestirildikten sonra diigme riski minimum diizeyde olmalidir,diigmeme degeri %90
degerin iizerinde olmalidir ve uluslararasi bagimsiz klinik ¢aligmalarla ispatlanmalidur.
Punktal Tika¢ punktal dilatasyon ihtiyacim minimize etmek i¢in dizayn edilmis olmali
kanala giren tarafimin i¢c kismi bos olmalldlr boylelikle punktum dilatasyon ihtiyacini
elimine edebilmelidir. = "

Tikag, Latex,Pvc ve phthalate icermemelidir. ;-

Yiiksek derecede kaliteli tibbi silikondan uret1lrms ve dzel cilalanmig olmalidir.

Tikag yerlestiricisi 6zel olarak dizayn edilmis yerlestlrme aleti olmahdir ve iizerindeki tetik
ile rahatca kanala takilabilmelidir.

Tikag iki adetlik set halinde verilmeli ancak ayrl ayr1 steril pakette bir kutu igerisinde orijinal
ambalajinda olmalidir.

Tikaglar &zel olarak dizayn edilmis elde kaymayl onleyecek sekilde tek kullammhik
verlestirme aletinin {izerinde takili olarak orijinal ambalajinda olmahdir,

Tikaglarm olgiisii 0.7mm-0.85mm araliginda olmalidur.

Tikag gézyasi salgisinin yetersizliginden ya da asirt gdzyast buharlagmasindan kaynaklanan
ve interpalpebral alanda okiler ylizey hasarlnda ve okiiler rahatsizlik semptomlarinda
kullanima uygun olmalidar. :

Tikag disfonksiyonel gézyasi sendromununda kullanlma uygun olmalidir

Tika¢ optimum okliizyon saglayacak ve takilmasim kolaylagtiracak sekilde dizayn edilmis
kubbe(tepe) kismi egimli olmamahdar,

Her bir paket tikag icerisinde ozel etiketler, olmahdlr her bir etiket tikag boyutu, seri
numarasi, kodlama bilgisi i¢ermeli ve hastamn dosyasi, fatura kayitlan, cerrahi notlan veya
{iriiniin 6zet bir kaydinin gerektigi her tiirlii duﬁxrhda kulamlabilmelidir.
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17. Uriin kutusunda yer almas1 gereken Tiirkge etiket Saghk bakanligi tarafindan duyurusu

vapilan tibbi cihaz yénetmeligine uygun halde olmalidar.

18. Uriin iizerinde malzeme muhteviyat:, iiretici'firma adi Urline ait tiretim yert sterilizasyon

bilgileri, tiretim tarihi, son kullamim tarihi barkot numaras: olmahdir.

19, Teklif edilen @riin igin teknik gartnamede bife bir uygunluk Istenecek ve katalog tizerinde

gosterilmesi istenecektir.

20. Istekli TITUBB da kayatlt olmalidur.
21. Uriin TITUBB da Saghk Bakanlifinca onayli olmalidir

£ -
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3.
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AHMET SEGMENTAL (CIONNI ) KAPSUL GERME HALKASI

. Zoniilleri defekti olan kapsiilii stabilize etmek icin kullanilmak iizere tasarlanmg olmalidir

ve Cionni tipi olmalidir, AR

Son derece esnek olup skleraya sabitlenebilir 01ma11d1r

Tek parcali olmali ve polimetilmatekrilattan (PMMAY dan imal edilmis olmalidir. Sttiir
gecilen kulaklar: olmahidir. :
10 veya 11 mm ¢apinda olmalidir.
Tek veya c¢ift kulakli olmalidir

KATLANABILIR SKLERAL FIKSASYONLU LENS

. Lensin optik ¢apt 6.50 mm ve haptik uzunlugu '13.75mm haptik agis1 0 bikonveks yapida

olmalidir. Lens skleraya sittiire edilebilmelidir:!

Dioptri aralig1 ¢ok yliksek miyop ve hlpermetrop hastalarinda kullamlabilmesi icin -20d den
+45d ye kadar 0.5d artiglarla olmalidir.

Lens monoblok yapida olmalidir.

Lens aberasyon kontrollii dizayna sahip 01ma11d1r

Lens biyolojik uygunlugu daha iyi olan %25 su icerikli yeni jenerasyon hidrofobik
materyalden yapilmis olmalidir.

Arka kapsiil opasifikasyonunu engelleyen 360 derece keskin kenar (square edge) dizayna ve
uv koruma &zelligine sahip olmahdir.

Haptik yapisi “ balance modifiye ¢ 7 seklinde plma11d1r.

Otoklavda steril edilmis olmalidir. ‘ :

Lens katlanmaya hazir dizaynl blister ambalaj 1nda olmalhidir.

10. Lense ait ce belgesi olmalidir.

A

GOZ KORUMA BARIYERI

Goz koruyucu Szellikte olmalidar.

Uriinler steril kullanima hazir teslim edilmelidir. |
Kullanim kolaylig: saglayan ergonomik d1zaym olma11d1r.
Delikli Plastikten yapilmis olmalidir.

Go6z koruyucu 6zellikte olmalidur.
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KALEMLER ARASI BiKANALiBﬁ'JLER ENTUBASYON SET

Problar paslanmaz gelikten imal edilmis, O’Donoghue tipinde (modelinde) olmalidir.
Paslanmaz ¢elik Prob 4,5 em, uzunlugunda xIO 90 mm c¢apinda (20G x 1 3/4) olglilerinde
olmalidir, bu vazgegilmez garttir.

Paslanmaz ¢elik Prob 45 derecelik aciya Sahlp olmalidir ve agidan sonraki bilkiilmis b&liim
15 mm olmalidir, it

Silikon tiip 25, 30, 35, uzunlugunda x 0.80 mm gapmda olmah ve problarn igine
gegirilerek imal edilmis olmalidir, problarin disina takilmis olmamahdir, bu vazgecilmez
biz 6zelliktir.

Problarin ug¢ kismi punktum ve kanalikiilleri travmatlze etmeyecek sekilde olmalidir.
Lakrimal Intilbasyon set gbz ve kbb branslarmda kullamm ig¢in tasarlanmis olmali ve
{ireticinin web adresinde paslanmaz celik probun ve silikon tiipiin dlgiileri gorilebilmelidir.
Silikon tiip bio uyumlu (doku uyumlu) olmalidir ve 3 ay ile 12 aya kadar hastada
kalabilmelidir.

Lakrimal Intiibasyon set orijinal ambalajmda,s teril ve tek kullammbhk olmali, Uriin
ambalaji tizerinde malzeme muhteviyat, iiretici firma ad1 Urline ait {iretim yeri, tretim
tarihi ,son kullanim tarihi bask: olarak olmalidir sonradan yapistirma etiketli olmamalidir.
Teklif edilen iiriiniin kutusunda ambar teslim kolayligi olmasi nedeni ile 3 adet olmahdir
ancak teklif adet olarak verilmelidir. Kutusunda ve iiriin steril ambalaj tizerlerinde tek tek
barkot numarasi olmalidir, Barkot numaras: olmayan tirlin teslim almmayacakir.

Yiiklenici firma aym élgiilerde prob ve silikon tiipe sahip 45 derece aciya sahip olmayan
diiz modeli ile istenildizi ve ihtiya¢ oldogu zaxhan {irlin degisimini yapabilmelidir.

Teklif edilen iiriiniin kutusunda ambar teslim kolaylig1 olmast nedeni ile barkot numaras
olmahdir. Barkot numarasi olmayan tiriin teslim almmayacaktir.

Urtin TITUBB da Saghik Bakanliginca onayli olmalidr.

VITREKTOMI LENSI(KONTAKT MAKULA LENSI)

Tiim optik bilgesinde yiiksek kontrast ve netlik saglamalidir.

Korneaya temas saglayan 4 adet veya 6 adet bacagi olmalidir.

160-200 mm? kornea temas yiizeyi olmalidur. o

Opcrasyon esnasinda, glob rotasyonuna ve/veya kaniillere miidahale etmemelidir.

Lens asiferik olmalidir.
Yiudin
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6. Genis goriis agis1, net perifer goriintlisti saglamalidir.
7. -59 diyoptri veya 36 derece goriis alan1 olmalidir.
8. Disposable olmalidir. |
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
ANKARA iL SAGLIK MUDURLUGU
GOZ TIBBI SARF ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
Genel Hiikiimler
ISTEM NO:4120
1. istekliler ve teklif ettikleri tiriinler T.C. Saghk Bakanligiun Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasi’na (TITUBB) / Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitl olmak zorundadir. Bu kapsamda
olmayan iiriinler i¢in kapsam diginda olduguna dair iiretici ya da ithalatg1 firnanin yazili beyam
yeterli olacaktir.
2. Aynica {irtinlerin Saglik Bakanligi onay: olan UBB kodlarinin teklif cetvellerinde ya da teklif
ekinde olmas: gerekmektedir.
3. Paketin tizerinde son kullanma tarihi yazali olmali, raf dmrii depo tesliminden itibaren en az 2 yil
olmalidir. Ancak teknik ozellikler icerisinde 6zellikle belirtilmig miat tarihi var ise belirtilen miat
gecerlidir.
4. Numune, teknik sartnameye uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi
tutulacaktir, Urtinler i¢in en az iki numune ihale saatine kadar Satin Alma Birimi’ne teslim
edilecektir. Thale 6ncesi tutanak ile numune teslimi yapmayan firmalarmn teklifleri degerlendirme
dis1 birakilacaktir. Katalog kabul edilmeyecektir. Numunenin kendisi bizzat goriilecek, denenecektir,
hastaya kullanilan ve denenen numuneler geri verilmeyecektir.
5. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen firiinler stoklar titkeninceye kadar son kullanma tarihinden 3
ay 6nce haber verme kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli tiriinle degistirilmelidir.
6. Bakanlikca toplanmasina karar verilen lirfinler geri alimp toplamlan seri numaralilar digindaki
serilerle fiyat farki aranmadan aym miktar olarak degistirilecektir.
7. Muayene Komisyonu gerek duydugu tirtinlerden her seri i¢in yeterli sayida numune alarak analiz
icin gonderebilecek, analiz Uereti satic1 firmaya ait olacaktir. Analiz sebebi ile eksilen stok firma
tarafindan tamamlanacaktir.
8. Firma bozuk hatal1 gikan {iriinleri yenisi ile bedelsiz degistirmelidir.
9. Uriin ambalaji lizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi, markasi, steril malzemelerde
sterilizasyon yontemi bulunmalidir.
10. Yeniden kullamlabilir/tekrar kullamlabilir (reusable) olan malzemeler icin sterilizasyon sekli
orijinal paket tizerinde yazili olmalidur.
11. Cihaza bagimli kalemler igin numune ile birlikte cihazda denemek lizere teslim edilecektir.
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1.Silikondan iiretilmis olmalidur.
7 Retina cerrahisinde kullamlmak tizere tasarlanmis olmahidir.

3. Afak gozler i¢in Gretilmis olmalidir.
4.0,7-0,8 mm dlglisii aralarinda temin edilebilir olmalidir. olmahidir.
5. 2,5 mm derinlige sahip olmalidir.

£~ FAKO KASETI|CItAR
(TEK KULLANIMLIK 4R
1. Kaset sistemi Centaridn
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2. Kaset monoblok yapida ve sert plastikten imal edilmis olmalidir.

3. Kaset sisteminin @izerinde ; irigasyon ve aspirasyon hatlarmdaki siv1 miktarint optik olarak
6lciilmesine imkan saglayan diyaframlar olmalidur.

4. 700 mmhg vakum limitlerine ulasabilecek sistemi fizerinde bulundurmalidir.

5. Kasetler tizerinde 2D barkod sistemi olmalidur..

6. Aspirasyon hatt: sertlestirilmis bir yapida olmalidur.

7. Irigasyon ve aspirasyon hatlar: farkli renklerde olmalidr.

8. Kasetin irrigasyon hatt1 ameliyat sirasinda elcekten ¢ikmasini dnlemek amaciyla
elcege sikistirlabilmesi igin kilit sistemi olmalidur.

9.11gili Hanpieceler igerisinde en iist modeli olmalidir.

10.Kaset igersinden 1 adet balanced tip ,2 adet sleeve ve 1 adet test chamber
cikmalidir. Tip modelleri 30 yada 45 derece olabilmelidir.

11. Kaset sistemi istenildiginde active veya gravity kaset teslim edilebilmelidir.
12. Kaset kutusu iizerinde iiretim ve son kullanma tarihleri bulunmalidir.




