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ANKARA VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
ANKARA SEHIR HASTANESI

HEMODIYALIZ CIHAZI DEZENFEKTAN TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin, hemodiyaliz cihazlarinin i¢c dezenfeksiyonunda kullanima uygun olmakidir.,

2. Uriin,voliimetrik karigtirma prensibi ile ¢alisan hemodiyaliz cihazlarinda kullanima
uygun olmalidur.

3. Uriin, %50 Sitrik Asit icermelidir.

4, Uriin, 56C 1s1 dezenfeksiyonunda,Bakterisid (Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa,Enterococcus hirae) , Fungusid (Candida Albicans) , Viriisid
(Polioviriis,Adenoid
75, HumanAdenoviriis, HIVHBV,HCV),Mikobakterisid(Mycobacterium
terrae,mycobacterium avium) etkili olmalidur.

5. Uriin,Saglik Bakanlig: tarafindan ruhsatlandirilmis olmali, TSE ve ISO kalite
belgelerine sahip olmalidir.

6. Uriin ambalajy, 5 litrelik bidonlarda ve kilitli kapakl: olmalidur.

7. Uriiniin toksik etkisi olmamalidar.

8. Cihazin dezenfeksiyon programiyla,dezenfeksiyon ve dekalsifikasyon
yapabilmelidir.Kan kalintilar: ve kalsiyum karbonat: ¢ozebilmelidir.

9. Uriin,kokusuz olmali,renk ve koku veren katki maddeleri igermemelidir.

10. Uriiniin TSE belgesi olmalidir.

11. Uriin,berrak ve akigkan olmali,kendine has kokulu olmaly,iginde tortu bulunmamalidir.

12. Urlin,15-20 C derece sicaklikta ve gélgede kullanim siiresi en az iki y1l olmalidir.

13. Urtiniin istenildigi takdirde,Uriin Giivenlik Bilgi Formu firma tarafindan verilmelidir.

14. Uriin numuneleri ve gerekli olan belgeler,iiriinii talep eden béliim tarafindan
incelenmis ve uygunlugu onaylanmis olmalidir. Numune getirmeyen firmaiar,ihale dis
birakilacaktr.

15. Firma,firiiniin son kullanma tarihinden 6nce,depolama sirasinda olugan tortu,renk
degisimi,kivaminda yogunlagma vb. durumlarinda yenileri ile degistirmelidir.
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M ANKARA SEHIR HASTANESI

HELYUM GAZI DOLUM
TEKNIK SARTNAMESI

A.KONU : ' ”

Hastanemiz envanterinde bulunan IABP (INTRA AORTIK BALON POMPASI)
CIHAZLARI, INTRA AORTIK BALON POMPASI igin Helyum gazi dolumuna ait
teknik 6zellikleri kapsar.

B.TEKNIiK OZELLIKLER :

1.UN 1963 Sogutulmusg 5.0 YUKSEK SAFLIKTA (N 5.0) =99.999% Saflikta Helyum
olmalidir

2.Helyumun TSE standartlarina gére olmalidir.Nakliyesi tedarikgiye aittir.
3. Nakliye, gaz helyum dahildir.

4.Teslimat en geg 15 gun igerinde igerisinde teslimat yapilacaktr.
5.Doldurulacak Silindir dzellikleri asagida verilecekdir.

a.Volume:42,6 cu in (698cc)

b.2200 PSIG at 21 santigrat (70 fahrenayt)

¢.99 std. Liters

6.Tupler sizdirmazlhk testine tabi tututalarak teslim edilecektir.

7.T'L]p|erde bozulma/deformasyon v.b. sorunlar var ise, mevcut durumu belirten
teknik rapor verilecektir.

8.Mevcut tipler temiz olarak teslim edilecektir.
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DEFIBRILATOR CIHAZI KAGIDI TEKNIK. SARTNAMESI

1. Mindray Marka D3 Model Defibrilatér Cihazina Uyumlu olmalidur.

2. 50.mm x 20 m boyutlarinda olmalidur.

3. Kagt Termal Ozellikte olmalidur.

4, Rulo Tipinde olmalidir.

5. Kagit Baskisiz olmalidur.

6. Alinacak Kagitlar cihzda denenip kullantldiktan sonra onay verilecektir
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EL SABITLEYICi YETiSKiN TEKNiK SARTNAMESI

Uriin tedavi altindaki yetiskinlerin ajite oldugu durumlarda, kendilerine zarar vermelerini
engelleyecek tarzda olmali. El bileklerini yumusak bir sekilde kavramahidir.

Uriiniin yapist cilde uyumlu olmak; terleme, maserasyon ve cilde basi gibi etkileri meydana
getirmemesi igin 3 kat malzemeden olusmalidir. Cilde temas eden tarafi teri emici hipoaleriik
pamuklu kumas, orta kismi soft kavrama i¢in 8 mm siinger, {ist kisim sabitleme igleminin glvenligi
icin tiylendirilmis sardonlu kumasg olmalidir.

Uygulanmasi giivenli, pratik ve gik olmaldir.

Sabitleyicinin govde genigligi 60 mm ve gbvde uzuniugu her tirlii bilege uygulanacak dlglde
olabilmesi igin uzunlugu 250 mm olmalhdir.

Uygulayici elleri uygun mesafede sabitleyebiimesi icin sabitleyicinin velkro baglantisinin altina
yerlestiritmig 750 mm' lik iki kugak olmalidir.

Kusaklar 20 mm eninde ve dayanikllig yliksek olmast igin sentetik malzemeden dretilmis olmalidir.
Uygulamanin higbir evresinde uglan kesinlikle acilmamak, dokumasi aralanmayacak tarzda stk ve
gliclii olmalidir.

Kilitleme isleminin giivenli ve pratik olmasi icin, sabitleyicinin bir ucuna tutturulmus, 50 mm eninde
ve 100 mm uzunlugunda velkro parca olmahdir. Sabitleme iglemi Uriiniin Gst katini olugturan tiiyli
kumasa uygun mesafede yapiimahdir.

Sahitleyici icin verilen lgiilerde +/- %5 oraninda opsiyon vardir.

Uriiniin, bagimsiz laboratuvarlardan ya da iiniversitelerden alinmig biyouyumluluk test raporlar
olmalidir. (Sitotoksisite, Cilt Iritasyon, Sensitizasyon)

{riin, kullanici ve kultanim yeri géz dniine alinarak; bir yiizil seffaf sterilizasyon poseti iginde sterii
olmalidir. Tekli paketlerde, paketin lizerinde liretim tarihi, son kullanma tarihi ve resimli kuilanim
kilavuzu bulunmalidir.

Her 25 adet el sabitleyici 1 adet naylon posetle muhafaza ediimelidir.

Sabitleyici Greten firmanin 1SO 13485:2016 Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi olmé!n

Uriinlerin iiretimi Tibbi Cihaz Direktifine uygun Class 100.000 temiz oda kosuilarinda olmal ve bu
kosullar saglayan belgeler ibraz edilmelidir.

Uriin, Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda oldugu icin Tirkiye flagc ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’'na (TITUBB) veya Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith oimak zorundadir.
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NST KEMERI TEKNIK SARTNAME

Uriin 5 cm genigliginde olmalidr.
Uriin goriintim ve kalite itibari ile net hatlara ve diizgiin bir yapiya sahip,elastik olmalidur.
Degerlendirme iiriin numunesi tizerinden olmalidir.
UTS kayd: olmalidar.
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EL AYAK SABITLEYiCi COCUK TEKNiK SARTNAMESI

Uriin tedavi altindaki cocuklarin ajite oldugu durumlarda, kendilerine zarar vermelerini engelleyecek
tarzda, cocugun el ve ayak bileklerini yumugak bir sekilde kavramalidir.

Uriintin yapist cilde uyumlu olmali; terleme, maserasyon ve cilde basi gibi etkileri meydana
getirmemesi i¢in 3 kat malzemeden olusmalidir. Cilde temas eden tarafi teri emici hipoalerjik
pamuklu kumas, orta kismi soft kavrama igin 8 mm siinger, iist kisim sabitleme igleminin glivenligi
icin tiylendirilmis sardonlu kumag oimalidr. '

Uygulanmas: giivenli, pratik ve stk olmahdir.

Sabitleyicinin gdvde genisligi 40 mm ve govde uzunlugu her tiirki bilege uygulanacak 6&lglde
olabilmesi igin Qzunluéu 200 mm olmahidir,

Uygulayici elleri uygun mesafede sabitleyebilmesi igin sabitleyicinin velkro baglantisinin altina
yerlestiriimig 750 mm' lik iki kugak olmalidir.

Kusaklar 20 mm eninde ve dayanikitigi yiiksek olmasi icin sentetik malzemeden iiretilmis olmahdr.
Uygulamanin hicbir evresinde uglan kesinlikle acilmamak, dokumasi aralanmayacak tarzda stk ve
gliclii olmalidur.

Kilitleme isleminin giivenli ve pratik olmas! icin, sabitleyicinin bir ucuna tutturulmus, 30 mm eninde
ve 60 mm uzuniugunda velkro par¢a olmalidir. Sabitleme iglemi iiriniin st katini olusturan tiyli
kumasa uygun mesafede yapilmalidir.

Sabitleyici icin verilen &lgiilerde +/- %5 oraninda opsiyon vardir.

Uriiniin, bagimsiz laboratuvarlardan ya da iniversitelerden alinmis biyouyumluluk test raporiari
olmalidir. (Sitotoksisite, Cilt Iritasyon, Sensitizasyon)

Oriin, kullanicr ve kullanim yeri gbz 6niine alinarak; bir ylizl seffaf sterilizasyon poseti icinde steril
olmalidir. Tekli paketlerde, paketin lizerinde retim tarihi, son kullanma tarihi ve resimli kullanim
kilavuzu bulunmalidir.

Her 25 adet e! ayak sabitleyici 1 adet naylon posetle muhafaza edilmelidir.

Sabitleyici Greten firmanin ISO 13485:2016 Kalite Yonetim Sistemi Sertifikas! clmali

Urtinlerin Giretimi Tibbi Cihaz Direktifine uygun Class 100.000 temiz oda kosullarinda oimal ve bu
kosullar saglayan belgeler ibraz edilmelidir.

Uriin, Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda oldugu icin Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankas’na (TITUBB) veya Uriin Takip Sistemine (UTS) kayit!i olmak zorundadir.
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ULTRASCN PROP KILIFi {DSA) TEKNIK SARTNAMES]

1- Oriin tek kullanimlik olmalidir.

2- Uriin polietilen malzemeden tretilmis olmaidr.

3- Malzeme seffaf ve yumusgak olmali ultrason bashg rahat sarmaldir.

4- Uriin E.O ile steril edilmis olmalidir.

5~ Urliniin uzunlugu (120+-10cm) olmalidir.

6- Uriiniin genisligi (16cm-+2 cm) oimalidsr.

7- Uriintin Gzerinde kullaniimay: kolaylastiracak y6n ve nasil kullanacagma iligkin yontendirici
etiketler bulunmaldir.

8- Uriin tek tek paketlenmis olmahdir.

9-Uriiniin en az 2 yil kullanim ve raf 8mri olmalichr,

10-Urdiniin hangi sekilde steril edildigi ve validasyon test sonuclar teklif sirasinda komisyona
belgelerle sunulmahdir.

11-icerisinde 2 adet kahn kauguk lastik olmalidir.

12-icerismde 1 adet steril 20 ml ultrason jel olmahdr

13-Urliniin kaynak yerlerinde ultrason gorigtnG engel olmayacak sekilde tasarlanmis
olmaldur.

14~ U.B.B kaydi olmaldir.

15-Teklif veren firmalanin 1 adet numune getirmeleri zorunludur .

16-Numune ilgili birimde denendikien sonra karar verilecek olup numuneler geri iade
edilmeyecektir.
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ULTRASONOGRAFI KAGIDI STANDART SiYAH BEYAZ (110mmX20mt)
TEKNIK SARTNAMESi

1. Rulo kagit halinde olacaktir,
2. 256 griscala 110 mm ve 20 mt dlciilerinde olmahdir.
3. Hava almayacak sekilde kapah ambalajda olmahdar.

4. Kiiniklerimizde kullamlan Mindray, Toshiba, Alorko vs. ulrason cihazlarina
takilabilir 6zellikte ve cihazlara uygun olmahdir.

Ankara Sehir Hastamesi SeCLc BAKL
Uzm Oy, Drak CERAN A TREN
Cocu)s J G va ke stabiklan
fiecn. t3laii Uzman 3
i, Tis, Noi151056
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CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ALDERITSIZ FENOLSUZ SPREY 1 LT TEKNIK $SARTNAMESE

1. Uriin alkol bazli ve kullanima hazir olmahdir, aerosol haline gecebilmelidir Aldehit ve tiirevierini fenol bilesiklerini
fosfat klor icermemelidir.

2. Islanmasmda sakinca bulunmayan her tiirlii yiizeyde (yer, duvar, masa yiizeyleri, ameliyathane masalari, her tirld éihaz
yiizeyleri, dis fnitleri, airetor bagliklary, vb) hem temizlik hem dezenfeksiyon yapmak amagh kulianiimahdirBu nedenle
etkinlifi artirma i¢in temizleme 6zellifine sahip aktif veye yardimer maddeler icermelidir.

3. Uriin genis materyal uyumlulufuna sahip olmldi.Tibbi aletlere optik sistemlere zarar vermemeli metal, plastik, cam
malzemeleri olumsuz etkilememeli, fonksivonunu bozmamalidir.Paslanmaya yol agmamali ve koroziv etkisi
olmamalidir. Yiizeyleri bozmadigina dair materyal uyumluluk ¢aligmalan ihale dosyasmmda bulunmalidur,

4. Saglik Bakanhg Biyosidal Uriin Yénetmeligine gre, referans akretide kurum tarafindan diizenlenmis TS EN 13727,
TS EN 14348 ve TS EN 14476 standartlarina wygun olarak bakterisit (Pseudomonas aeruginosa, Staphylococeus aureus,
Enterococus hirae, Acinetobacter, VRE), Tiiberkiilosit (Mycobacterium terrae), fungusit (Candida albicans, aspergillus
brasiliensis -Aspergillus niger), Virusit (Adenovirdis, Polioviriis, Murin noroviriis) etkili olmaldir. Yiiklenici firma bu
belgelerin orjinalini veya noter tasdikli surétini satmalma ve muayene komisyonuna belgelemelidir.

5. En fazla 5 dakikada hizl: dezenfeksivon gerceklestirmelidir. Bu 6zelligi Tiirkiye Halk Saghg Genel Mildiirliiga
Referans labaratuvarlarindan veya yetki verdigi ulusal akredite labaratuvarlarindan veya uluslararasi akredite
kurumlarindan ahinan raporlarla belgelenmelidir.

6. Yizeyde kalnti ve iz birakmamalidir Kendiligioden hizli kuruma $zelligine sahip olmahdir.

7. Kokusu irritan 6zellikte olmamalidar.

8. Uriin kullamma hazir olmali, seyreltimeden kullanilmali, en fazla 1 litrelik ambalajlarda olmalidir. Sprey aparati
orjinal ambalaj fizerinde takih ve kilitli olmalidir veya takihi olmayan aparatlar tekli temiz pogetlerde firin ile ayn
kolilerde her iiriin igin 1 (bir) adet olacak sekilde tesiim edilmelidir.

9, Istekliler ve teklif ettikleri triinleri TC Saglik Bakanhg Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 2018/03 sayili
genelgesi geregi Tibbi Cihaz ve Kozmetik Oriinlerin Uriin Takip sistemine kayitli olmak zorundadir .Bu kapsamda
olmayan tiriinler i¢in kapsam disinda olduguna dair iiretici yada ithalatg1 firmann yazili beyan veterli olacaktr.

10. Biyosidal Uriinleri Yonetmeligi kapsaminda iriinler igin istekliler Biyosidal Uriin ruhsatiu teklifleri ile birlikte
sunacaklardir.

11. Uriiniin ambalaji Gizerinde Tiirkge etiket ile markasy, soliisyonun igerigi, Gretim tarihi, son kullanma tarihi, lot
numaras?, kullanim talimat: ve risk ibaresi yazily olmalidir,

12. Raf émrii depo tesliminde itibaren en az 18 (onsekiz) ay olmahdir. Ancak teknik &zellikler igerisinde Ozellikle
belirtilmis miat tarihi var ise belirtilen miat gegerlidir.

13. Firma iirfinlin agildiktan sonra stabilesinin ne kadar devam ettigine dair raporu (stabilite raporu) istendidi taktirde
belgeleyebilmelidir.

14. Numune, teknik sartnameye uygunluk ve kullamiabilirlik agisindan degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Uriinler igin

orjinal ambalajinda en az iki numune ile varsa yan firlinleri ihale saatine kadar Satin Alma Birimine teslim edecektir.

fhale 6ncesi tutanak ile numune teslimi yapmayan firmalann teklifleri degerlendirme disa birakilacaktir. Numunenin

kendisi bizzat gorillecek, denenecektir. Kullanilan ve denenen num;neler geri verilmeyecektir. Dezenfektan iiriin teklif

edecek olan istekliler malzemelerin 1<;er1gmh‘ G gt
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sunacaklardar.

15. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen tiriinler stoklar tiketilinceye kadar son kullanma tarihinden 3 ay Snce haber

verme kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli iirinle degistirilmelidir.

16. Bakanlika toplanmasma karar verilen firlinler geri alinp toplamian seri numaraliler digindaki serilerle fiyat farks

aranmadan aym miktar olarak degistirileceldtir

- 17. Muayene komisyonu gerek duydugu iirlinlerden her seri igin yeterli sayida numune alarak analiz i¢in gnderebilecek,
analiz ficreti satict firmaya ait olacaktir. Analiz sebebi ile eksilen stok firma tarafindan tamamianacaktir.

18. Firma bozuk ve hatal1 ¢ikan iirtinleri yenisi ile bedelsiz degistirmelidir.

19. Uriin giivenlik bilgi formu ihale dosyasinda mevcut olmal1 ve iiriiniin teslimi esnasnda ilgili birime sunulmalidar.
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STAPLER HATTI GUCLENDIRICENO : 3/0 SARTNAMESI
1. Kalinhiklan, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlanna uygun olmahdir.
5. Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate den imal edilmig olmalidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka u¢dan olugmahidir. Halka ug ve ioop
tasarimi aproksimasyon sirasinda digtme gerek kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir. Stttrtn etrafini
saran barblan dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali boylece gerilimi esit yaymalidir. Stitur hath
tizerindeki barb tasarimi agili halde olmalidir.
4. Toplam doku destek siiresi 42-60 giin, viicuttan toplam emilim {absorbsiyon) siiresi ise 180-210 gin
olmalidir.
5. Sttlr boyu 13 cm +/- %10, igne boyu 26 mm +/- %10, yuvarlak, % olmahdir.
6. Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
7. Numune degerlendirmesi igin; numune degerlendirme esaslari;
i. Doku gecislerinde travina olugmamast igin igne i¢ yiizeyi diiz, piirlizsiiz olmahdir.
ii. Operasyon boyunca igneler dokudan cok rahat gegmeli, gligli olmal, ignenin silikon ile kaph oldugu
belgelndiriimelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar sirdirmeli, kirlmaya, egilmeye ve biikiilmeye karsi
direncli olmasi igin igne celik alagimi 455 serisi veya Surgalloy olmahdir.
iv. igne govdesi, dokulardan gegerken protegiide stabilikajlmall ve diger dokulara zarar vermeyi dnleyecek
sekilde dizayn edilmis olmahdir.
v. igne / stitiir gapi uyumiu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma olusturmamalidir. igne ile
siitir birlesim noktast baglantisi saglam olmalidir.
vi. igne sttlir birlesiminde micro drill veya lazer teknoloijisi kullaniimig olmaldir.
vii. Sttiir paketinden gikanldiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
viii. Ambalaj agilimi kolay ve cabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegl veya
herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulagilabilmelidir.

ix. Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az > adet olarak teslim edilmelidir.

8. igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmaldir, Ve ignenin dayanikhliginin saglanmast icin alagiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne {reticisi
tarafindan belgelenmelidir.

9. Birim ambalaji iizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

I, imalatg! firmanin ticari ad1 veya kisa ady,

ii. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras1, situr kalinhg, siturun uzunlugu, stturtin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oranmda igne buyiklUgu ve diger dzellikleri gorulebilir tarzda okunakl ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Siitliriin yapisi hakkinda bilgi ve kare barkodu buluniahdir.

v. Dig ambalaji, bir yizu Tyvek, diger ylzl seffaf naylon olup, paketleme sistemi, dairesel plastik makara
sistemi seklinde oimahdir.

10. En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanmig olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin tizerinde, birim ambalajinin
lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamarm olmahdir.

11. Her kutu icerisinde Tiirk¢e aciklamah trln Prospektisii bulunmahdir.

12. Uriinler en az 2 yil miadi oimahdr.

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf dmri bulunmahdr.

14. Viicut igi kullamm'larda enflamasyon, doku reaksiyonu,\;\fgi@emeli ve sitiir materyaline .b_ggll
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STAPLER HATTI GUCLENDIRICI NO : 0 SARTNAMESI
1. Kalinhiklari, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmaldir.
9 Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Polygliconate den imal edilmis olmalidir.
3. Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ucdan olusmalidir. Halka ug ve loop
tasarimi aproksimasyon sirasinda digime gerek kalmadan yaklagtirmasina izin vermelidir. StitGriin etrafini
saran barblar dokuya esit miktarda tutunmasini saglamali béylece gerilimi esit yaymahdir. SGtur hatt
tizerindeki barb tasarimi agili halde olmahdir.
4. Toplam doku destek siiresi 42-60 giin, viicuttan toplam emilim (absorbsiyon) suresi ise 180-210 giin
olmahdir.
5. Siitiir boyu 30 cm +/- %10, igne boyu 37 mm +/- %10, yuvarlak, olmalidir.
6. Urtinler Etilen Oksit ile streril ediimis olmalhidir. )
7. Numune degerlendirmesi igin; numune degerlendirme esaslari;
i. Doku gegislerinde travma olusmamast igin igne ic yiizeyi diiz, pUrtizsiiz olmahdir.
ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gecmeli, gliclt olmaly, ignenin silikon ile kapli oldugu
belgelndirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar sirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve bikilmeye karst
direngli olmasi igin igne celik alagimi 455 serisi veya Surgalloy olmahdir.
iv. igne gdvdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmal ve diger dokulara zarar vermeyi onleyecek
sekilde dizayn edilmis olmahdr.
v. igne / siitiir capr uyumlu olmals, bu sayede igne dokulardan gecerken travma olusturmamalidr. igne ile
siitir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.
vi. igne siitdr birlesiminde micro drill veya fazer teknolojisi kullanilmig olmaldir.
vii. Stitiir paketinden gikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
viii. Ambaiaj agihmi kolay ve gabuk kullanima uygun oimali, ic karton veya plastik makara portegii veya
herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye portegii ile kolay
ulasilabkilmelidir.
ix. Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim edilmelidir.
8. igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir, Ve ignenin dayanikhiiginin saglanmasi igin alagiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az 9% 10 olmaiidir ve bu oranlar igne ureticisi
tarafindan belgelenmelidir. P
9. Birim ambalaji Gzerinde bulunmas gereken bilgiler;
i. imalatci firmanin ticari ad1 veya kisa adi,
ii. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sutur kalinhigi, siturun uzunlugu, suturiin
uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biiyuklugl ve diger &zellikleri gdriilebilir tarzda okunakl ve
bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.
iv. SUtiiriin yaptsi hakkinda bilgi ve kare barkodu bulunmalidir.
v. Dis ambalaji, bir ylizii Tyvek, diger yizu geffaf naylon olup, paketleme sistemi, dairesel plastik makara
sistemi seklinde olmahdr.
10. En az 12 adet druin iceren kutularda ambalajlanmig olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtiimelidir. Lot ve katalog referans numaras olmalidir. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin
lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmaldir.
11. Her kutu icerisinde Tirkge aciklamali Griin Prospektisti bulunmahdir.
12. Uriinler en az 2 yil miadi olmahdr.
13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf 8mri bulunmahdr. o
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komplikasyon adhe

s o
& 7
A A




