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UTERIN MANIPULATOR 5.1 MM 6 CM
UTERIN MANIPULATOR 6.7 MIM 8 CM
UTERIN MANIPULATOR 6.7 MM 10 CM
UTERIN MANIPULATOR 6.7 MM 12 CM

Uranler steril ambalajlarda olmalidir. Uriin tesfim tarihinde en az iki yil miadh olmalidir.
Miadinin bitimine 3 ay kala hastane tarafindan talep ediimesi durumunda firma yeni
miadl Urlinle degisim yapmalidir.

Farkll boy ve gesitleri bulunmalidir.

Ambalaj izerinde marka, miat, kod numarast yazili olmalidir

Mavi renkli, 6,7mm capinda, 8(+/~)1 ¢m ¢alisma mesafeli slikon balonlu, travma
yapmayacak dizayna sahip, ayni marka manipulator handle’ a takilabilen, manipulatér
ucu olmaiidir. Sisme ayari yapilabilmelidir. Séndurtlebilmelidir.

Yesil renkli, 6,7mm capinda, 10(+/-)1 cm galisma mesafeli slikon balonlu, travma
yapmayacak dizayna sahip, ayni marka manipulator handle’ a takilabilen, manipulatér
ucu olmalidir. Sisme ayar yapilabilmelidir. Sondurtlebilmelidir.

Pelvik organ prolapsusu igin 6zel tasarlanmis laparoskopik sakrokolpopeksi ucu
bulunmalidir.

Steril uglanin sakrokolpopeksi ucu haricinde, balon sisirme, boyama kateterieri
kombine olmahdir.

Mevcut ayni marka Reausable handle’ a takilabilmelidir,
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GEL POINT V-PATH TRANSVAJINAL SISTEM T OM
1- Yara koruyucunun tamami disposable olmahidir,
2- Yara koruyucu, atravmatik retraksiyon saglayan, esaek, saglam ve seffaf polifiretan kilifa
baglanan iki halkadan olugmal:dir.

3- Bu halkalann caplan daha iyi ekartasyon vapabiimesi icin birbiriyle ayni olmahi, biri
digerinden kii¢iik olmamalidir.
4- Ust kisimdaki halkamn rengi Beyaz, alt kisimdaki halkanm rengi Pembe olmal ve aynt

zamanda batin igerisinden kolay ¢ikartilabilmesi i¢in alt halkada iplik + marker sabitienmis
olmalidir.

3- Yara koruyucu Lateks icermemelidir. Latex free olmalidir.

6- Yara koruyucunun kolay yerlestirilebilmesi icin alt bilitmdeki ince Mor renkli haika esnek
olmalidir.

7- Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi igin fist bsliimdeki genig Beyaz halka ice veya disa
rahatlikla bitkiilebilir olmalsdir,

8- Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da yapabilmeli ve yara kenarlarin;

operasyon stiresmce korumalidr.

Gel Point V - PATH Transvajinal Sistemin icerisinde ;

® Alexis Yara Koruyucu Politiretan Alan Acici

e (el Port Kep

® Plastik Keruyucu Kep

e 10 rom lik trokar ( 3 adet )
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12 run lik trokar (1 adet)
Delic: Obturatér (1 adet)
Instrument Shield ¢ 1 adet ) olmalidir.
10- el Point v - PATH sayesinde ameliyat tek insizyon Kesisindern ve vajira! kanaldan
lapareskopik olarak yapilabilmelidi-
11- Geel Point Kep Alexis yara koruyucnsun iizerine Kilitlenebilir olmahdir:
12- Yara koruyucu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle alt kisimdaki ince YVestl halke bein
icerisinden ¢ekilerek kolayca cikarilabilmelidir.
13- Yara koruyucu 7 cm biiytkliigtindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.
14- Mimimal insizyon ve 360 derecelik ¢alisma alam saglamalidir.
13- Yara kenarlarini temas ile kontaminasyona kars: korumalidir. : ‘
16-Insan giiciine ve metal ekartdre gerek kalmadan germe islemini triiniin kendisi yapmalidur.
17-Insizyon alanina yerlestirildikten sonta o bolgedeki enfeksiyon riskinin azalmasina yardimer
olmahdir.

18- Retraktor, geriiimi dagitmals tek bir noktada toplamamali dolayisiyla doku travmasin: ve POST -

op ddnemdeki agriyi azaltmalidir.

19- Laparoskopik prosediirlerde gaz kagagina engel olarak kullanilabilnelidir,

20- Retraktoriin seffaf olan kismi saglam ve davamklihg saglayan "poliliretan” malzemeden
vapilmis olmalidir.

21- Yara kenarlarin: gérebilmek igin retraktdr seffaf olmalidir,

2%~ Batmn diginda kelan halkas elle kolavhikda sokiiebilir olmatidir,

23.Uriin secimine nununeler degeriendimiersi karar verilecektir. Deferlendirme de; Uriintn
<ullanin kolayhg, teknik dzellikerinin fistin!igh ve vaka esnasinda sagladifn avanizjiar
dikkate alingcakt
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GEL POINT V-PATH TRANSVAJINAL SISTEM 9.5 CM
1- Yara koruyucunun tamamu disposable olmalidir.
2-Yara koruyucu, atravmatik retraksiyon saglayan, esnek, saglam ve seffaf poliiiretan kilifa
baglanan iki halkadan olugmalidir.
3- Bu halkalarin caplari daha iyi ekartasyon yapabilmesi icin birbiriyle ayni olmal, bisi
digerinden kiigiik olmamalidur.
4- Ust kisimdaki halkanin rengi Beyaz, alt kistmdaki halkanin rengi Pembe olmal ve aym
zamanda batmn 1c;er151nden kolay ¢ikartilabiimesi igin alt halkada iplik + marker sabitlenmis
olmalidur. ’
5- Yara koruyucu Lateks icermemelidir. Latex free olmalidir. -
6- Yara koruyucunun kolay yerlestirilebilmesi igin alt bsliimdeki ince Mor renkli halka esnek
olmahidir.
7- Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi icin {ist bliimdeki genis Beyaz halka ice veya disz
rahatlikla biikiilebilir olmalidir.
8- Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da vapabilmeli ve yara kenariarini
operasyon siiresince korumalidir,
9-Gel Point V - PATH Transvajinal Sistemin icerisinde ;
e Alexis Yara Koruyucu Poliiiretan Alan Agict
Gel Port Kep
Plastik Koruyucu Kep
10 mm lik trokar ( 3 adet )
12 mm lik trokar ( 1 adet )
Delici Obturatér (1 adet )
e Instrument Shield ( 1 adet ) olmalidir.
10- Gel Point v - PATH sayesinde ameliyat tek i msuyun kesisinden ve vajinal Kamaldan
laparoskopik olarak yapilabilmelidir. -
11-Gel Point Kep Alexis yara keruyucunun fizerine kilitlenebilir olmalidr.
12-"Yara koruyucu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle alt kisimdaki ince Yesil haika batio
icerisinden cekilerek kolayca ¢ikarilabilmelidir,
13-Yara koruyucu 9.5 cm biiyiikliigiindeki insizyoniarda kullanilabilmelidir.
14- Minimal insizyon ve 360 derecelik ¢ahisma alam: saglamalidr.
15- Yara kenarlarin: temas ile kontaminasyona karst kerumalidir. : -
16- Insan giiciine ve metal ekartére gerek kalmadan germe iglemini {rtiniin kendisi yapmalidur,
17- Insizyon alanma yerlestirildikten sonra o bslgedeki enfeksiyon riskinin azalmasma
yarcdimel olmalidir,
18- Retraktor, gerilimi dagitmal: rek bir noktads toplamamali dolayisivia doku travmasini ve
post ~ op donemdeki agriy1 azattmalidir.
19- Laparoskopik prosediirlerde gaz kacagina engel clarak kullanilabilmelidir.
20- Retraktoriin seffaf olan kism: saglam ve davarukl:higr saglayan "politiretan” maizemeden
yapilms olmalidir.
21- Yara kenarlarini gorebilmek i¢in retraktor setfaf olmahdir.
22- Batinin disinda kalan halkas: elle kolaylikla bitkiiiebilir olmalidir.
23- Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir, Degerlendirme de; Uriinin
kullamim kolayligy, teknik Szelliklerinin tistiinligii ve vaka esnasinda sagladig avantaﬂar
dikkate alinacaktir,
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UTERIH MANISULATOR (UTenin E ELEVATOR)

1. Uriinin tamam disposable oimahdir.
2. "Uterusu maniplle etmek icin ergonomik yapida olmaldir.
3. UrGnon tum uzunlugu tutag danii olmak fizere 48(+/-1) om oimahdir

4. Ucunda uterusa zarar vermeyen sabitieyici balonu clmalidir

3. Balonu sigirmek ve baion igindeki havay: geri alabilmak ‘oint valfh aperatl otmaidir
8. Balonu sizirmek icin 7-10 o¢ hava veritebiimelidir,

7. Uzerinde uterus, carvix ve vajina dermliklerini belirzyen cizgiter olmalidir,

£. Servikal koninin hacmi 14, 7{+/-1) om® olmalidir,
8. Arka miminnda metilen mavisi verilebilecek poit ofmalidir,

10, Sabiieyicinin us kisminda sarvical curdurucu olmahdir

11, Arka kisminda uierusu istenilen pozisyonda tutabilmek igin erganomik b
12. Manipllatéran ebadi mediurm oimalidir

13. Steril pakette ve sterilizasyon bitis tarihi yazili olmalidir.

14. Malzerne teslim tarihinde en az 2 yil miadh oimahdlr

raed Glmenoar

15. Firma thale dncesi istenen mlktarda numune getirecek, numuneier test edileces ve uygem

olmayaniar. ihale dist tutulacakiir - S
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Blazma Kesic Loop

- Steril orijinal ambalajinda oimaiidi-

s

. 30 derece teleskoplaria kullamma uygun Gimahicer,

3. Medium boyda oldugu katalog {izerinde gésteritmaiigir

KRN

- HF enerii verildi§inde plazma viizeyi (koronas:) clugturacak dzslikte aimalidir,

¥

Kesici telin kahinhd: en faziz 0.2 wire olmalgir

3. Teklif edilen Grin, bipolar plazma galisma slaman ile kultaniiabitmelidir

7. lzowenik NaCl icerisinde caligabiimelidir,

8. Ucunda hern aktif ham de geri donis elektrodu gérevi yapan tek ugly elekfrot buiunmabadir

9. Looplar kolay sOkullp takilabilmesi icin dogrudan calisma elemanina baglanmalidir,
Looplar (izerine bagli herhangi bir kablo olimamalidr.

10.Hastanemizde bulunan plazmavaporizasyon sistemi ile uyumiu olmahdr,
1. Teklif veren firma (retici veya bayi yetki belgalerini sunmalidyr,
12.Malzemeler tesiim terininde en az 2 yvif miady olmalidir

13 Firma malzeme kullanima aglldidinda ariza tespit edilirse tutulan tutanak karshifinoy
arzail Urlinlr yehisiyle dedistirecektir. :



MONOPOLAR KESICi LOGP

1. Steril orijinal ambalajinda ctmalidir.

2. Tek kok girigli ve kesici ioop dzelifinde oimalidy.

3. 12° ve 30° teleskoplarla kullanima uygun olmalidir.

4. Kesici telin kalinii§i en fazia C.35 wire olmaiidir.

5. Kurumda mevcut bulunan WAZ22066A vefveya WA22067A kodlu calisma elemanian ve
ayni marka rezektoskop seti ile tam uyumiu clmalidir,

6. Kurumda mevcut bulunan Plazma vaporizasyon sistemi ile uyumlu olmahdir.

7. Farkli marka ve model cihazlara ait looplaria teklif verecek firmalar hastanemizde bulunan
Plazmavaporizasyon cihazimin Ureticisi tarafindan veriimis olan uygunluk belgesini, ayrica
akredite test laboratuvarlarindan alinmis uygunluk test belgesini ibraz etmelidir.

8. Tekiif eden firma teklif etti§i Grinin Ureticisi ise Greticisi olduduna dair belgeleri, yetkiii
Tirkiye distrib(téri ise teklif verdidi tarih itibariyle yetkili saticist oldugunu gdsterir beigeler
teklif dosyasinda sunmasi zorunludur. Teklif veren firma bayi ise, teklif verilen tarih itibariyie
yetkili Tarkiye distributérii tarafindan yetkilendirilmis oldudunu gésterir belgeleri sunmas!
zoruniudur.

9. Tibbi Cihaz Yoénetmelidi, Vilcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmelidi, Vicut
Disinda Kullaniian (in vitro) Tibbi Tam Cihazlarn Yénetmeligi kapsaminda Orin tekiif eden
istekliler, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tartim Yénetmeligi geredi Satis Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasinda sunmalidiriar.

Jo !



wow’*m _AR IGNE L.OOP

. Sterl] orijinal ambalaiinda olmalidir,

. Tek k6k girisli ve 45 devece edimii igne ug Szeliiginde olmahdir,

2 12° ve 30° ieleskoplarla kv,d‘"nmma uygun cimalids,
. Kuiumda mevent bulunan "WA22066A velveya WA22067A Godiu calisma elemanlarr ve s
marka rezektoskoep seti ile tam uyumly olmahdir,
5. Kurumda meveut bulunan Plazma vaporizasyon sistemi ile uyumlu olmalidir,
6 Farkh marka ve mode! cihazlara ait looplarla teklif verecek firmalar hastanemizde hul LA

“lazmavaporizasyon cihazinn treticisi tarafindan veri bmis olan uygunluk belgesini, ayrtc akyedife
test laboratuvarlarmdan almmis uygunluk test be;cresm; ibraz etmelidir. '
7. Teklif eden firma teklif ettigi firiiniin fiveticisi ise fireticis) clduguna dair belgeleri, yetkili Tirkive
distribiitdrii ise tekiif vprd'gﬂ tarih itibariyle yetkili saticist oldrgunu gdsterir balyelien
dosyasinda sunmasi zorunludur, Tekiif veren firma oavi ise, teklis verilen tarih mbmw» ek
mrkl ye distriblitérli tarafindan yetkilendirilmis oldugunu gasteris beigeleri sunmas: zorunlidor,

. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yénetmeiigi, Vuwt Dhsmdu
Kdlamldu (in vitre} Tibbi Tam Cihaziar: Yénetmeligi kapsaminda {irtin teklif eden istekliler Ty,
{thaz Satlg. Reklam ve Tantim Yonetmeligi geredi Satis Merkezi Yetki Belgesini ihale dos yaf‘lma
sunmal lidwrlar
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7.
8.
9.
10.

IGNE KOTER UCU

Mikro igne elektrotlar 7-10-12-15 cm boylarinda olmalidir. Kurumun istegine gore teslim
edilebilmelidir.

Mikro igne elektrotlar 0.1-0.2 mm ug kalinhiklarinda olmalidir. Kurumun istegine gore teslim
edilebilmelidir.

Doku yapisikligini en aza indirmek i¢in cilalanmis ucu olmahidir.

Yiiksek 1s1 polimeri icin ¢ift yalitkan tabakas: olmalidir. 7

Hem kesme hem de hemostatik (kanama durdurucu) ozelligi olmalidir,

Ag1li ve diiz olmak iizere farkli tipleri ve bu farkls tiplerin degisik uzunluklarda boy secenekleri
olmahdir,

Biitiin koter cihazlari ile uyumlu olmalidir.

Monopolar (Tek kutuplu) olmalidir.

Reusable olmalidir.

UTS kodu olmalidir.

LK



TOPUZ KOTER UCU

1-Ball elektrotu ug kismi 3, 4, 5, 6 ve 8 mm olmalidir.

2-Ball elektrotunun ug kismi PTFE kapl olmalidir.

3-Ball elektrotunun koter kalemi girisi standart 2.4mm olmaltdur.
4-Elektrodun uzunlugu 10-14 ¢cm olmalidir.

5-Ergonomik hafif tasarimi sayesinde eldeki baskiy1 azaltmalidir.
6-Saft1 sert mavi renk olmalidir,

7-Ball elektrot, reusable olmalidir.

8-UTS kaydi olmalidur.

9-Firma ihale 6ncesi istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
olmayanlar ihale dis1 tutulacaktir.
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iLER] FIKSASYON KANULLU BICAKLI TROKAR § MM

1- Disposable olmalidir.

2- Endoskopik ameliyatiarla kullanima uygun olmaldir.

3- Trokar sistemi bigakli obtiiratér, bafon + ring gévde ve kantiiden 3 pargadan olusmalidir.

4-  Obtiratdriin ug kismi oval V tipi bigakl yapiya sahip olmahdur.

5- Trokarin gbvde kisminda gaz gikisinin engellenmesi amacl bir adet conta ve bir adet dértli
piramit sistemi bulunmalidir. Firma tarafindan bu ozelligin kanit istenildiginda
belgelendirilmelidir.

6- Trokarin obtlratér kisminda giivenii bir kullanim icin deactivated ve activated olmasing
saglayan kirmizi bir gdsterge seridi olmaiidir,

7- Brgakir trokar batin icerisine giivenli girisin gerceklesmesi icin iki kademeli click uyari sest
vermelidir,

8- Obturatdriin bigak kisminin tek tavafls kerumal cam plastik olmaiidir. Bu 6zelitk sayasing
daha rzhat ve kaygan bir giris saglamahdr.

9- Trokar, 5 mm cap da olan el aletlerinin gecisine uygun olmalidir,

10- Trokann uzuniugu 100 - 150 mm olmalidir,

11- Kaniillin batn duvanindan igerisine istenilenden daha fazia girmesini engellernek amach
yuvariak ring sistemi olmaldir.

12- Kaniilin batin duvarindan disani glkmasini engeliemek amach simetrik balon sistemi cimahdi.

13- Steril paketfi malzeme en az 1 yil miadh olmali ve Griin bilgileri steril paket lizerinde
belirtiimelidic Malzemenin miadimnin bitimine iki ay kala idare tarafindan talep ediimesi
durumunda yUklenici firma tarafindan malzeme yeni miadh malzemeierie degistirilecektir.

14- Maizemeyvi tekiif eden firma distribiitérliik veya yetkili sancr belgesini ibraz etmelidir,

15- Uriin numuneleri verimliiik ve fonksiyonellik agisindan degerlendirme vapilacaktir, Uygun
cimayan iriinler alinmayacakir.
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iLER] FiKSASYON KANULLU BICAKLI TROKAR 11 MM

1- Disposable olmahdir.

2- Endoskopik ameliyatlarla kullanima uygun olmahidir.

3- Trokar sistemi bigakli obtiiratér, balon + ring govde ve kanuiiden 3 parcadan olugmaldir.

4- Obtiiratdriin u¢ kismi oval V tipi bicakl yapiya sahip olmalidir.

5- Trokarin gévde kisminda gaz cikisinin engellenmesi amach bir adet conta ve bir adet dortit
piramit sistemi bulunmalidir. Firma tarafindan bu 6zelligin kanit istenildiginde
belgelendiriimelidir.

6- Trokarin obtiiratdr kisminda giivenli bir kullamm igin deactivated ve activated oimasini
saglayan bir gésterge seridi olmahidir.

7- Bicakli trokar batin igerisine giivenli girigin gerceklesmesi igin ki kademeli click uyari sest
vermelidir.

8- Obturatdrin bicak kismunin tek tarafli korumali cam plastik olmalidir. Bu &zellik sayesinde
caha rahat ve kaygan bir giris saglamalidir.

9- Trokar, 10 mm c¢ap da olan el aletlerinin gegisine uygun olmalhdir.

10- Trokarin uzunlugu 100 - 150 mm olmalidr.

11- Kanilin batin duvarindan icerisine istenilenden daha fazia girmesini engellemek amach
yuvarlak ring sistemi olmalidir.

12- Kaniilin batin duvarindan disari cikmasint engellemek amagi: simetrik balon sistemi olmaidin

13- ileri fiksasyon kit trokar 11 mm iginden 10 mm’lik kamera gegebiimelidir.

14- Steril paketli malzeme en az 1 yil miadli olmah ve Uriin bilgiteri steril paket dzerinde
belirtilmelidir.Malzemenin miadinin bitimine iki ay kala idare tarafindan talep edilmes:
durumunda yiiklenici firma tarafindan malzeme yeni miadit maizemelerie degistirilecertn

15- Malzemeyi teklif eden firma distribiitérliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

16- Uriin numuneleri verimlilik ve fonksiyonellik agisindan degerlendirme yapilacaktin Uvgun
olmayan drinler alinmayacakir.
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HISTEROSKOPIK TUBING SET (HISTEROSKOPI iRRIGASYON SISTEMI)

1. Tekiif edilen irrigasyon ve/veya emme pompasi ile birlikte histeroskopi uygulamalarinda
kullanilabilmelidir.

2. Iki adet ponksiyon ignesi tlp seti ile birlikte verilmelidir..

3. Tek kullanimlik paketlerde olmalidir.

4. Takiididi cihazin otomatik olarak ilgili moda gecmesine olanak sadlanmaldir.

5. Setin geffaf valfden cikip hastaya giden kismi farkli renkte olmalidir.

6. Cihaza takilan valf seffaf renkte olmaiidir.Cihaza kilitlenerek takilabilmelidir.

7. Setin Ozerinde markas! ,(riin kodu, kullanilaca@! cihazin modeli ve modu yazili olmalidir,

8. Malzeme steril olmal ve paketin Uzerinde yazili oimahdir. Teslim tarihinde en az 2 yil
miadli olmalrdir.Miadinin bitimine 3 ay kala hastane tarafindan talep ediimesi durumunda
firma yeni miadli Uriinlerle degistirecektir.

9. Paketin Uzerinde son kulianim tarihi yazili olmalidir.
10. Urliniin CE belgesi olmali ve paketin Uzerinde isareti olmaldir.

11. Teklif edilen Uriin ameliyathanede bulunan endomat cihaza uyumlu olmahdir veya uyumlu
cihaz verilmelidir. Eger uyumlu cihaz verilecek ise her 100 (ylz) Tubing set icin bir cihaz
birlikte verilmelidir. Uyumiu cihaz verecek firma, tubing setler kurum tarafindan kullantlip
tiiketilene kadar verdigi cihazlarla ilgili ariza ve bakim ihtiyaciarinin teknik servis hizmetini
saglayacaktir.

12. Hamou endomat cihazina uyumlu olmalidir veya uyumiu cihaz veritmelidir. Eger uyumlu
cihaz verilecek ise her 100 (yuz) Tubing set icin bir cihaz birlikte verilmelidir. Uyumlu cihaz
verecek firma, tubing setler kurum tarafindan kullanilip tiketilene kadar verdigi cihazlarla ilgili
ariza ve bakim ihtiyaglarinin teknik servis hizmetini saglayacaktr.

13. Firma malzeme kullanima agildiginda anza tespit edilirse tutulan tutanak karstliginda
anizall Grani firma yenisiyle degistirecektir.

14.Firma ihale sonrasi istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun
olmayanlar ihale dig! tutulacaktir.
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9.

Disposable oimatidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Uygun aplikatori ile ligasyon islemi yapmalidir.

Bir kartus icerisinde 6 adet titanyum klip bulunmaldir.

Kartus, boylarin kolay ayirt edilebilmesi icin renk kodlu olmalidir,
Klip ig yiizeyinde, damar {izerinde guvenligi saglayan yatay ve cdikey
centikler bulunmalidir.

Klip dis yiizeyinde, atic! cenelerindekine uyan ve klibin dlismesini
engelieyen, yatay centikier bulunmalidir,

Klip kapanirken, damarin disari kaymasini engellemek igin, ug kisms
once kapanip damar cevrelemeli, dip kismi sonra kapanmaliir.
Kapali klip uzunlugu 10-12mm olmalidir.

10.Klip agiz agikligi 6-8mm olmalidir.

11.Bir kutu igerisinde en az 15 adet kartus olmaiidir.

12.Klip materyeli ferromanyetik olmamali ve MR ya da CT imaijlarm

saptirmamabdir.

13.Klipler kartus icerisinde, aplikatdrden diismemeleri icin, acik sekilde

durmalhdir.

14, Apiikatér- Kiip uygunsuzlukiann elemine etmei amaciyla, her 500 kiip

e ¥}

icin 1 adet atigy aplikator firma tarafindan teslim ediimelidir.

e
E
\\\‘l
.

g

'.‘ y , v .j- P
‘-,L U810 (R Y ” 4 / ! ! 4 B V4 !
: ] y ~



10.

.

\!A‘!iNAL BALON VE $ER\{@KAL KAP 3.0 CC (SMALL}
VAJINAL BALON VE SERVIKAL KAP 3.5 CC (MEDIUM)
VAJINAL BALON VE SERVIKAL KAP 4.0 CC (LARGE)

L'_'Jrl']n steril ambalajlarda olmalidir. Malzeme teslim tarinde en az iki yi miadli oimalidir.
UrlinUn miadinin bitimine 3 ay kala hastane tarafindan talep edilmesi durumunda
firma yeni miadh Uriinlerle degisim saflayacaktir.

Ambalaj zerinde marka, miat, kod, sterilizasyon bilgileri yazili olmalidrr.

Vajinal balonun 90-120cc aras! sisirilebilme kapasitesi olmalidir. Saline sivi
kullanilabilmelidir.

Istendiginde séndurilebilmelidir.
RUMI Il reusable handle’a takilabilmelidir.

Servikal kabin istenildiginde tercih edilmek Uzere, caplari 4,0cm — 3 5¢m olan iki
farkli boyu olmalidir.

Uriin 6zel mekanizmast sayesinde manipUlatére takildiktan sonra ileri geri harekef
edebilmeli ve béylece cervix'i kolayca icine alabilmelidir.

Balon gdvde ile sisirme bosaltma ling’i kembine oimalidir

Teklif edilen Griin Kadin Hastaliklar ve Dogum ameliyathanesinde demirbas malzeme
olan RUMI System Reusable Uterine Maniplatdr Handle ile uyumiu oimahdir.

Malzeme kullanima acildiginda ariza tespit edilmesi durumunda tutuian tutanak
kargihginda degisimi firma tarafindan saglanacakilr.

YUklenici firma asagida belirtilen miktarlarda Griin teslim etmelidir,
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Ii.
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TRANSOBTURATUAR MESANE ASKISI (TOT)

Malzeme stres inkontinans tedavisine ySnelik (Midurethral Sting ) seklinde kullaniimak tizere
tasarlanmis oimahdir,

Hammaddesi boyanmamis, Tip 1 Monofilament Polypropylene Mesh olmalidir.

Mesh por araliklari en az 70 Mikron olmali, metrekare adiriigi 80 gm’dan fazla olmamahidir. Sling
boyu 40 cm + %10 olmahdir. Meshin kalinligr 0,60 mm ‘den fazla oimamalidir. Firma bu
ozeliikleri istendiginde belgeleyecektir.

Vazgecilemez 6zellik olarak; tape Mesh, iki ucundan gekildiginde uzamamaiidir. Bu 8zeliik tape
in kenarlan takviye edilerek te saglanmis olabilir. Ancak bu takviyeler de biyouyumiu materyaile
(tercihen polipropilen) yapiimis olmalidir. Implantasyon esnasinda mesh, dzeiligini
kaybetmemelidir. implantasyon sonrasi ilk halini Koruyabilmelidir, ip etkisi yaratmamahdir,

Mesh Tape, lUizerine medical grade bir naylonla kaplanarak peri-operatif kontaminasyon
engellenmelidir. Naylon 0,1 mm ‘den kain olmamali, gecis yolunda genisleme yapmamalidir.

Mes’in uglari, insizyon yerinden kolay gececek sekilde, koruyucu bir sapka ile korunmus oimah,
en dis kismi kapali olmalr ve gegis esnasinda civar dokulara zarar vermemelidir.

60 adet tape mes ile birlikte, TOT uygulamasi icin ele iyi oturan saplan olan | celik sag ve sol
uygulayicilar verilmelidir. Ayrica TVT uygulamasi icin 2 adet prepubik uyguiamaya uygun igne
veriimelidir

Materyal enfeksiyona duyarl: olmal, fibrin dokusu gecisine izin vermelidir. .
Kullarilan maizeme ip etkisi yapmamal, erczyon olmamali ya da minimal diizeyde olmalidrr.

Malzeme steril ediimis olmalidir. Ambalaji hijyenik oimaili, Uzerinde Gretim tarihi, son kullanma
tarihi belli olmali, trintin steril olduguna dair indikatér olmalidir. '

Maizeme en az 2 yil miadii olmalidir. Miadinir: bitimine 3 ay kala hastane tarafindar: talep
ediimesi durumunda yeni miadli Urinlerle degistirilecektir,

. UBB, barkod numaras! tekiifle belirtiimeli, her triinle birlikte en az 1 adet barkod verilmelidi.

. Firma ihale 6nce istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve uygun

olmayanlar ihale digi tutulacaktir,
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LEEP UCU 10MM X 10MM (HALKA ELEKTROD)
LEEP UCU 20MM X 15MM (HALKA ELEKTROD)
LEEP UCU 20MM X 12MM (HALK A ELEKTROD)
1.Loop elektrot ug kismi tungsten kaplamali olmahdir.
2.Loop elektrotunun koter kalemi girisi standart 2.4mm olmahidir,
3. Elektrotun uzunlugu 12-15 cm olmalidir.
4.Ergonomik hafif tasarimi sayesinde eldeki baskiyi azaltmalidar.

5.8aft1 sert mavi renkli olmalidir.

6.Loop koter ucu asagidaki ebatlarda olmalidir. Kurumun istegine gore teslim edilebiimelidir.
e 10x10cm

e 20x8cm
e 20x10cm
e 20x12cm
e 20x15cm
7.UTS kaydi olmalidir. pentt .
D y ¢ 'f‘ :
| T i" ',ﬂ" 2;- ]
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9.

UTERUS KANAM}} DURDURMA TAMPON BALON
TEKNIK SARTNAMESI

- Dogum ve disiik sonras1 rahim kanamas: azaltilmasim saglamak icin

tasarlanmis olmalidir.

. Vajinal ve sezeryan dogum sonrasi kullamlabilmelidir.
. Postpartum balon %100 silikondan imal edilmig olmahdir ve kesinlikle

lateks icermemelidir,
Urtin bir set halinde olmali ve 50 cc- 10 cc’lik simngas: set icinde hazir
bulunmalidir.

. Balon s1v1 ile sisirilmelidir.

Uterus boglugu iginde hizli ve etkin tampon saglayabilir 6zellikte dizayn
edilmis olmaldr.

. Kanamanin durdurulmasim elverigli gozlemleyebilmek icin sisirildikten

sonra balonun distal ucunda bir drenaj kanali bulunmalhdir. Balon 500 ml
sisirildikten sonra dista! ugtaki drenaj kanali 2 cm’den daha az olmayacak
sekilde disarida kalabilmeli, kanama takibi yapilabilmesini saglayabilir
ozellikte olmal ve olusan pihtlardan kolayca tikanmamal ve ayrica
uterusa zarar vermeyen yapiya sahip olmalidir.

Kanamay: gozlemlemek icin balon drenaj girisi bulunmalidr.

24-26 Fr capinda 50-60 cm uzunlugunda ve maksimum sisirme hacmi en
az 500 ml olmalidir.

10. Peel-open paketlenmis ve sterilize edilmis olmahidir.
11. Tek kullanim igin tasarlanmis olmalidir,
12. Orjinal paketlerde iiretici firma bilgileri ve sterilizasyon miadi yazil

olmalidir.

13. Uriin miad: tiretim tarihinden itibaren en az 3 (ii¢) y1l olmalidir. Son

kullanma tarihine 3 ay kala iiriin yenisi ile degistirilmelidir.

14. Uriiniin UBB kaydi olmalidir.
15. Uretici firma iiriin degerlendirilmesi igin talep edilen f{iriiniin 6rnek

numunesini géndermeli, etkinligi tarafimizca test edilecektir.
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ASPIRATOR HORTUMU (CAM UCLY) DISPOSIBLE

1. Uriin yumusak “PVC’ malzemeden iretilmis olmalidir.

o

Hortumun bir ucunda, aspirasyon sistemlerine nygun kademeli rakor buiunmalidi

3. Aspiratbre ucuna takilacak olan rakorun yumugak PVC malzemeden imal ediimis
olmasi tercih sebebidir. Ayrica aspiratére takilan kisumdaki rakor un uzunlugu 2em =+
%1 olmali veya aspiratdr ucunu siki kavramahdir.

4. Hortum biikiilmeye karsi direncli olmah ve 260 cm +/- %5 uzunlukta oimabidi.

5. Hortum seffaf olmalidar.

6. Hortumun bir ucunda sonda uglu konekidr diger ucunda yumusak konektsr
olmalidir.

7. Uriin steril tekli ambalajda olmaly, tiriin miads 2 yi! olmalidsz.

8. Urlin numune denemesine gore degerlendirilecektis.

9. Uriin kolisj tizerinde iiretim tarihi, son kuilanma tarihi, lot numarast. firma biluilert
bulunmalidir

10. Uretici firma, tiriine ait CE belgesine sahip obmahdur.
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PLAZMA DISEKTOR (KD)

—

Hastanemiz ameliyathanesindeki demirbasa kayitli cihazla uyumlu olmalidir.
Saft ¢apt 5 mm olmalidir:

Sattin donmesi tek parmakla yapilabilmelidir,

Saft her iki yone 360 derece donebilmelidir,

Saft uzmlugu en az 30(+/-1) cm olmahdir.

Hassas ve tam bir diseksiyon yapmaya imkan tanmmahdir.

Koterizasyondan kaynaklanan yaralanma riskini minimalize etmelidir.
Disektériin agz testere disli olmalidr.

D e - e

Disekttr koagitlasyonu testere agiz kismuyla yapmalidir.
. Atravmatik  yakalama ve tutma imkan saglamalidur.
. Satic1 firma  yetki belgesini verecektir.
. Orjinal steril paketinde olmalidir. Malzemeler teslim tarihinde en az 2 y1l miadh

olmalidit. Malzemenin miadimn bitimine 3 ay kala hastane tarafindan talep edilmesi
durumunda yeni miadl iirtinlerle firma de

—
=

—_
[ B

13. Firma malzeme kullanima agildiginda ariza tespit edilirse tutulan tutanak karsihiginda
arizal: {irlinii yenisiyle degistirecektir.

14. Firma ihale dncesi istenen miktarda numune getirecek, numuneler test edilecek ve
uygun olmayanlar ihale disi tutulacaktir.
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10.
11
12.
13.

STAPLER HATTI GﬂfLENDiRﬁCi NO:3/0
STAPLER HAT Y} ;{1 ENDIRICI NO: 0

Kalmhklar, diigtim atma kabilivetleri ve igne iplik kombinasyoulart USP ve Avrupa Farmakopis
standarlarma uygun olmahdir.
Sentetik monoflament absorbe olan cerrahi iplik Potygliconate den imal edilmis olmalidir.
Bir ucunda cerrahi igne diger ucunda loop seklinde emilebilir halka ucdan olusmalidir. Halka ug ve loop
tasarimi aproksimasyon swasinda diigiime gerek kalmadan vakiastrmasina izin vermendh. Sinicin
etrafini saran barblari dokuya esit miktarda tutunmasins saglamali boylece gerilimi esit vaymalihr, SUtk
betn fizerindeki barb tasarimi aciin halde olmalidir,
Doku destek siiresi 7. giin %80, 14. giin %75, 21. giin %65; toplam emilim (absorbsiyon} siirest ise
180giin olmalidir.
Sttir boyu 45 om’nin {zerindekiler i¢in +/- %10 tolerans tanmmalidw. {gne boyu 10 mm’'ni:
iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmahdir.
Uriinler streril edilmis olmalidr.
Numune degerlendirmesi igin; numune degerlendirme esaslari;
i.  Doku gegislerinde travma olusmamasi igin igne i¢ viizeyi diiz, piiriizsiiz oimal:der
ii.  Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiglii olmaly, ignenin silikon ile kaph:
oldugu belgeIndirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasima eklenmelidir.
iii.  Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon scnuna kadar sirdiirmeli, kinimaya, egilmeys ve
biikiilmeye kars1 direngli olmasi i¢in igne gelik alasimi 455 serisi veya Surgalicy olmalid;
iv.  1gne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar VeTmiey i
dnleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.
v. Igne / sitiir ¢apt uyumlu oimali, bu sayede igne dokulardan gecerken  traviia
olusturmamalidir. Igne ile siitiir birlesim noktasi baglantis: saglam olmalidw,
vi.  Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir. e
vii.  Siitlir paketinden ¢ikariidiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidrr. ‘; :
vii.  Ambalaj agilimi kolay we ¢abuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara
portegii veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birahiiabilmel:
ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjiﬁal kutusunda ve en az 1 adet oiarak teslim
ediimelidir. o I
{gneler pasianmaz L;ehkten imal edilmis olmalwdir. Ve ignenin dayanikhiliZinm saglanmas; icin ”fd$ mpun
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Kroon orant en az % (0 olmalidir ve bu oranlar igne fireticisi
tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji iizerinde bulunmass gereken bilgiler;
i. imalatg1 firmanin ticari adt veya kisa adi, R
ii. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak), '
iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numaras:, siitur kalm‘}g stiturun- vzeningy,
stituriin wluslararasi renk kodu, 1/ oraninda igne buytklugii ve diger dzellikteri goritighilis
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtiimelidis,
iv. Siitiirtin yapis1 hakkinda bilgi ve kare barkodis buinnmal;dir.
Her kutu i¢erisinde Tiirkee agiklamali lirlin Prospektiisit brlunmalidir,
Uriinler en 2z 2 yil miadi olmalidir.
Teslim sirasinda en az 1 yi! raf Smrii bulunmalidiy,
Vicut i¢t kullamimlarda enflamasyon, doku resksiyonu vermemeid wve sitfir matervaiive ‘r‘;
komplikasyon olmadan ivilesme saglanabilmelidiy.
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POLIGLIKOLIK ASIT( %96 ) LAKTIK ASiTi % “ﬁ { ”’DL {GLAKTIN 910) {(PGLA) NO: 1 12468 ChICILE

1. Kalinbklan, dagim atma kabilivederl ve i3pe rpiii koinhinssvunian
uygun olmaldir.
2. Sentetik monoflament absarbe clen cerzahi iplik Lactmer (%690 Porychioohy
veya den imal edilmis olmalidry, Keplamas: Cap wns i
Calciumstearate olmalidir. Kaplamas: riftiklenmemell, kaplama ailvic viwey aden :sij.'l!im.dmdh(_-h.
Dioku destek siiresi en az 21 giin, viicuitan wplam emilim (absarbsivon) siiresi ise 56-70 gitn slmalduw.
4. Sutiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 olerans warisomahdir. [Ene boyu 10 mm ' nin iizerindekiler icin /-
%10 tolerans tanimmahdir.
5. Uriinler sireril edilmis olmahdr,
6. Numune degerlendirmesi i¢in deferlendirme esaslar;
i, Doku geciglerinde travma olugmamasi i¢in igne i¢ yiizeyi ditz, piiriirsiiz olmaidr,
ii. Operasyon boyunca igneler dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii ofmali. i¥nenin siiikor ile kapl: oldugn
belgelndirilmelidir. Bu belge ihale / alun dosyasina eklenmelidis.
iii.  IZne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdiirmeli, kirlmaya, egilmeye ve biikilmeye
kars: direncli olmalidir.
iv. igne gdvdesi, dokulardan gegerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi tnleyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.
v.  IBne/ siitiir apt uyumiu olmal, bu sayede igne dokulardan gecerken travma olusturmamalidiz. igpe ile
siitiir birlesim noktas: baglantisi saglam olmahdir. \

W

vi. 1gne siitiir birlesiminde micro diill veya lazer teknolojisi kullamimis olmaldir,
vii. Siitiir paketinden cikanldigmda minimum paket hafizeuma sakip olmabiur 0 0 0o s
viil.©  Ambalal agthms kolay ve cabuk koliamima uvgan olmali, 3¢ Ravinn veyn plasiiie makarg v v

herhangl baska bir alet gerektirmeden kalayea mavo masyuns beoakilelil
haoiay wlagdabilmelidin,
IX. Teklif verilen her kalem i¢in numnuneier orjinal kutusunda ve en &z 1 ades o
trngler paslanmar. celikten imal edilmis elmaidir. Ve iZnenin dayamklh@mm safianuies |
en an Y% 7.5 - % 9.5 arasit Nikel, Krom orani en az % 10 olmabhd ve bu orasiar
beigelenmelidic,
8. Birim ambslaj tizerinde bulunmas) gereken bilgiler,

~1

i tmizisto firmanin ticari adh veya kisea ad,

i i:ue cinsi, ifne adedi ve ifne hoyu (mmm olarak),

Y Son kuilanma taribi, sterilizasyon seskﬁ fot nuramsy, st walindijy
wlusiararas: renk kodu, 1/1 oraminda igne biyiiklidn ve diger Sreitikleni gorile
hozulinayacak tarzda belirtilmelidir.

T, Sutizr ambalajimn kullamm esnasina kadar neraden, 1sidan, siaan ker Gy mmbelai
soyulabilir nitelikte alimiinyum felyo veya bir yiizi seffaf diger yizi Tyvek, o tagy soyvitabiliv
veya yirtilabiliv aliminyem folyo veya bilister / karton / plastik makara simalidie

v. Cift ambalajl iiriinlerde dig ambalaj saydam nayion olup i¢ ambalajda tirlinle ilgili detayh bilgiler

yazili ve gorillebilir olmahdir.Tek ambalajle iiriinlerde, firiinlerin yerlestirilmis oidugu i¢ karton /
kagit / plastik makara fizerinde tirline ait detayh bilgiler olmalidur.

9. En az 6 adet iiriin iceren kutularda ambalajlanmig olmali, kutu igerisinde birim ambalajdan kac adet oldugu
belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numaras: olmalidir. Kutu ambalajm tizerinde, bmm afn‘aala}mm iizerinde
vazmas: geraken bilgilerin tamann olmalidir. o A e - Ce e :

10, Her kot igensinds Tirkce acikiainals Grin Prospetiat holonma o
Thiinker 2u gz 2 v miach olmahdir

to. Tesiun sirasmds e az 1oy raf mri huloomalair,

13 Vienl i kullammiords enflamasvon, doke eesdodyors vaceremeli vo sty
olmadan iyilesme sagiznabilmelidir.

—_ / Wadin HRSL L BT )\ S



SENTETIK MONOFLAMENT POLYPROFIEME 8041 26 MM (=1} V.I (PROLENE)

1. SUTORON OZELLIKLERE

1.1.Cerrahi sentetix monofilaman absorbe olmayan inlicer PP (Potvpropylene)‘den imal edilmis olmakds.
1.3.Absorbe olmamal, kolay diigiim tutmalidir ve koniroliii esneme ozelligi olmahdir, :
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski
minimum olmalidir.
L.5.Suttirtin ahnmast gereken durumlarda (cilt) siitiir iceride sertiesmemeli, dikig alinirken kopmamalidir,

L.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan amelivat 1pligi siitir auidiktan sonra gerilmeyve ve gekilmeye
maksimum direnc gostermelidir
1.8.Ipiiklerin kahnliklary, digim atma kabiliyetleri ve iZne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa F armakopisi’ne

uygun olmahdir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin cap degerleri (kalinhgi), mukavemeti {tensil kuvveti).

igne iplik baglant: degerleri ve diiglim atma performansi EP ve USP’ve uygun olmahdir. Uretici tarafindan teknik bevan
verilmelidir. ‘

L.9.Ameliyat esnasinda duigiimiin kayduilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi 6nleyecek sekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamalidir. Sttt ylizeyi plirtizsiiz olmals tiiylenmeye kargt dayanakl olmali ve dikis
sitresince deforme olmamalidir. igne dokudan gectikten sonra siitir kismi dokuya takilip geriye dogru blizéismemeli ve
tiftiklenme yapmamalidr.

1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 yil olmalidir.

1.11.Igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalicir.Igre ile ipliftin birlestirildigi yerds dokude en az ravimay:
saglayacak minimur kalinhk farki olmahdir ve igne — sitir birtesre veri kolayhkla kopmamaiide [gns — siittr
birlesim (baglei2) yeri doku siiritklenmesi ve doku travmas: yasatimarasi igin igne dibi Lazer teknlodisi ife delinmug
olmaiidir,

L12. Suar igneleri. koley kinlmayan ve kolay egilineven, #ze! celik alasimli ve portegiive takiidiginda kayvinasing
engelieyecek yapida (flat govdeli)olmalidir. Igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmahdir.

1.13.Iplikler igneye taksh, steril ve ipligin dugtm oimasm engelleyecek sekilde. sterilizasyon teknigine uvgun koley
aguabilir pogetlerde olmalidir. igne portegii ite rahatga ahmabilmelidir.ipligin dolasmasiry engelleyecel bir fakisr
olmal, paket tamamen acilmadan, sadece distal ucu agiid:3mda igneye ulasilabilmelidir.

1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameityat ipligi, igne baglant yerinden gikmamals ve kolavea
kopmamalidy, ifnelerin dokudan gegerken kolay egilip bilkiiimemesi, kirilmamast igin 302 -4535 veva ethaloy seri
¢etikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani en az % 7, Krom Orani en az % 13 olmahdir. Bu ozeilikier mma
tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile iigili teklifle birlikte vermelidir, Kurum gerek duydugu
takdirde sumuncleri uvgun g6rdai tarafsiz laboratuarlara {&m: ODTU Metaltirji Midirligii'ne) gonderarek
inceletebilecek, masraflan da teklif veren firma tarafindan karsilanacaktir.. :
1.15.Cerrahi senterik monofilaman abscrbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaph olmau, dzel gelik slagimly,
kirdmaya ve bikilmeye karst maksimum direncli olmalicir. v
1.19.Uriin steril edilmis olmahidir

1.20. Idare ihaie degerlendirmesi asamasinda gerekii gtrdiigii takdirde istedigi sutiirlar, gereh!i gératigd {eutlerdan « By
testler; if cinsi tovini, gap tayini, ipligin uzuntuk tayini, kopma mukavemet tayini, dilgiim kepmir makavieneh myini,
cerrahi iplikten ayrima kuvveti tayini, boya sabitliginin rayini testleridir. Bunlarm hepsi veyz sadoce gerckli giirdifn
testleri yaptirabileceltir),

1.21.Uriintin Saglik Bakanhg Utusa! Bilgi Bankasia kuaydedibinis ve onaylanmig trtin numaras: bulooseabir Her
tiriintin iizerinde CE isareti ve kontrol nuraarasi tibhi cihwzlar yonetmalizi hitkimlerine uygun seklivie distiriimiy
olmaldie. - - oo . . : o 2 af B ‘ :

1.22 Kuty ambaiz} feerisinde trime ait Tirker Kullana B davezs oimal zorundadsr,

1. Delintn igne dvellizi | numsra ve igne soyu 172, 70 mun ol

=
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POLIGLAKTIN (PGLA) NO:2/0 36MM 1/2 YUVARLAK IGNE 75 CM (VIKRIL)

1-Sentetik drgilii emilebilir sutur olmalidir, |

2-% 100 Poliglikolik asitten imal edilmis oltmati

3-Kaplama maddesi non antijenik ve non projenik polimerik imit stearik kalsiyum olmalidir.
4-Cok yliksek baslangi¢ gerilim giiciine ve mitkemmel diigiim glivenligi sahip olmalidir.
5-Emilim siiresi 60-90 giin olmahidir.
6-Doku destegi 2. hafta %70, 3. hafta %40 olmahdir.

7-Uriin rengi undyed renksiz ve menekse (violet) olmalidir.

8-Ethilen oksit gaz1 veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmahdir.

9-Birim ambalaj: Kullanim anma kadar sterilitesinin korunmasint saglayacak sekiide i¢ ve dis
olmak tizere 2 ayr ambalajdan meydana gelmis olmalidzr,

10-I¢ Aliiminyum poset iizeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapisirma degil direkt alliminyum
listline baski seklinde olmalidr.

11-Teslim tarihinden itibaren en az 3 vl miati: olmalidu.

12-Birim ambaiaj lizerinde okunakh sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir: a-Imalater flrmar»

ticari ad1 ve adresi b-igne cinsi, igne adedi, 13ne boyu{mm olarak) c-Igne boyu 1/1 oranmda
goritlebilmelidir. d-Ignesiz ise siitur adedi e-Stituriin kalmhg1 (metrik ve U.S.P. olarak) £S5t
engi g-Steril ibaresi, sterilizasyon metodu h-Uretim ve son kullanma tarihleri. CE NWmaras

13-Kutu ambalaj tizerinde zorunlu bilgileri iceren isaretleme Tibbi Cihaz Yénetmeligi igavetieme
gereklilikleri dogrultusunda olacakfir.

14-Kaliniklar, dtgiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlar: U.8.P. ve Avrupa
Farmakopisi * ne uygun clmalidir,

15-Kutu icine eklenmis olarak ithalatgi tirma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tirkeelngilizee kuilamm

talimat1 bulunmalidir.

16-CE belgeli olmalidir.

’E‘?’- E_‘ ; .*" f’ !
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_SERKLAJ SUTURU, MERSILEN TAPE 1/2 YUVARLAK KUNT, CIFT
GNELL, 48MM IPLIK, 3CM TAPE, SMM POINT TEKNIK SARTNAMESI

1. Polyester monoflament emilmeyen cerrahi serkiilaj siituru 5mm eninde 40 cm, 40-48

mm % yuvarlak ¢ift igne
2. Biyolojik nonabsorbable, polyester vapida olmalidyr.
Diigiim emniyeti yiiksek olmalidir.

[P N

4. Ipliklerin kalinliklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar: USP

ve Avrupa Farmakopesine uygun olmalidir.
Teslim tarihinden itibaren en az 3(ii¢) yil miadl olacakirr.

Lh

6. igne ile ilgili sartlar; Igneler 6zel alasimh paslanmaz celikten imal edilmis olmalidur.
Igneler dokudan ¢ok rahat ge¢meli, giclii olmaly, igne ser (kalsifiye) dokularda
rahatlikla kullanilmali, yiizeyi piiriizsiiz ve karilmaya kars: direncli olmalidur. Ignenin

her a¢1 ve sekilde portegiiye saglam tutumumu ve portekitde oynamamas: esastir.

Igneler buna uygun yapida olmak iizere ifne iizerinde flat veya yivset bélge

bulundurmalidir. igneler silikonize olmali, ¢apakli olmamali ve keskinligini

/

sivriligini operasyon boyunca coklu gecislerde devam ettirmelidir. Bu &zellikler
iretici firma tarafindan iiriine spesifik belgelendirilmelidir. I3ne boyu 10 mm in

tizerindekiler i¢in %10 tolerans tanmmalidir.

7. Kutu ambalaj icerisinde birim ambalaj kag adet oldugu belirtilmelidir. Kutu ambalaj

lizerinde seri veya kontrol numarasi olacaktir.

8. Uriin ambalaji ¢ift olmalidir. Dig ambalajin bir yiizii seffaf] diger yiizii beyaz kagittan
olusacaktir.I¢ ambalaj, siitiiriin kivrilmasini engelleyecek sekilde aliiminyum folyo
posetten olusacaktir. Uriin tek ambalajlanmigsa  bu ambalaj siiturun kivrilmasin
engelleyecek sekilde aliiminyum yada bir vuzil seffaf diger yiizii beyaz kagittan
olmalidir. Uriiniin operasyon swasmda kullamlan (¢ift ambalajls olanlarda) i¢
ambalaji, dig ambalaji ile aym bilgileri icermelidir ve pogetin iizerinde yazil
olmalidm, bu bilgiler orjinal baskx olacak, hicbir sekilde etiketleme ile yapistirilmis
veya serbest kagit olmayacaktir. Ambalajm siiturun portegilyle tutulup gekilecek
konumda dizayn edilmesi gerckmektedir. Ambalajlar acildiginda sahaya herhangi bir

partikill digmeyecektir.

9. Uretici firma triin degerlendirmesi igin talep edilen iriiniin &mek numunesini

gondermeli, etkinligi tarafimizca test edilecektir.

10.Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak sekilde asagidaki bilgiler

olmalidir, ;

a) Imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa ads.

b) Igne cinsi (yuvarlak, keskin, spatiil, taper, tapercurt, taperpoint, kiint uglu vb)
c) Igne adedi ( tek veya ¢ift oldugu gorillecek sekilde)

d) 1gne boyu mm olarak.

¢) Igne bitytikliigti 1: 1 oranmda goriilebilmelidir.

1) Son kullanma tarihleri

g) Stiturun kalinlig1 (metrik ve USP olarak)

h) Siiturun uzunlugu

1) Stturun rengi -

j) Sterilizasyon ibaresi ve sterilizasyon metodu. S ECNN
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SELEKTIF KORD THERMAL APLIKATOR 15G/6mm
TEKNIK SARTNAME

1. Aplikatdr, selektif kord , plasenta ve tiim yumusak dokularin primer ve sekonder lokal thermal
tedavisine uygun olmahdir. Bunun icin kullamaidan uyguntuk onay: ahnmahdr.

2. Aplikatdr, perkiitan uygulamaya uygun olmahdir. Bu nedenle islem sirasmda kullamlan
goriinteleme sistemlerinde gériiniirliik kalitesi flu olmamaly cok net gériintiilenmelidir. Bunun icin
kullamecidan uygunluk onay: almmahdur.

3. Seleklif Kord Thermal Aplikator, 15g kalinliginda, ug uzunlugu 6mm aplikatdr 20cm
uzunlugunda deliciligi yiiksek ve sivri uglu ve hortum setli olmalydir. Bunun igin kullanicidan
uygunluk onay: ahnmalidir.

4. Aplikatériin kullamldig) cihazda pulse modu ve track uygulama modu bulunmal: \‘f.e frack ikaz
sesi ile kullaniciya track sinyali vermelidir. Cihaz ; kontrolsiiz gii¢ olusturmamasi igin maximum
100w giic tiretiyor olmalidur,

5. Aplikatériin kullanilacag cihazda iglem stiresini yiizde oranla olarak gosteren akilli dijital
gosterge bulunmal ve puls atm modu bulunmalidir,

6. Aplikatérler, sogutma sistemli olmal: ve tjlugan yiiksek 1s1lar kontrol altina almabilmelidir. Sistem
bunu icerisinden siv1 akimi gecirerek saglar;)ahdlr.

7. Uygulanan termal 1smin cevre dokulara zarar vermemesi icin, sisternin ortaya qikan sicaklig,
aplikatérlerin kendisinde bulunan 1s1 Slgerler yarcimiyla stirekli ola?ak olgebiliyor olmahdir.

8. Uriin, hastaya genel anestezi altinda uygulandigy gibi, lokal anestezi altnda minimal invaziv
olarak da uygulanabilmelidir.

9. Teknik hizmet veren ekibin bu alanda vaka tecriibesi olmal; ve istendiginde belgelendirmelidir.
10. Uriin, steril olarak orijinal ambalajinda bulunmahdir. Uriin ambaiajl lizerinde, iiretim yeri,
uretim tarihi, sterilizasyon gekli, son kullanim tarihi, CE igareti ve lot numaras: yazmalidur.

11. Uriin, Ulusal Bilgi Bankasina kayith ve Saghk Bakanliginca onayli olmalidar.




