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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
. ANKARA SEHIR HASTANESI
90 KALEM GOZ TIBBi SARF ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Genel Hiikiimler

1. Istekliler ve teklif ettikleri iirtinler T.C. Saglik Bakanhginin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) / Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitl olmak zorundadur.
Bu kapsamda olmayan {iriinler i¢in kapsam diginda olduguna dair tiretici ya da ithalatci
firmanin yazili beyam yeterli olacaktir,

2. Ayrica tirinlerin Saghik Bakanlig: onayi olan UBB kodlarinin teklif cetvellerinde ya da teklif
ekinde olmas1 gerekmektedir.

3. Paketin tizerinde son kullanma tarihi yazili olmal, raf émrii depo tesliminden itibaren en az
2 y1 olmahdir. Ancak teknik ozellikler igerisinde ozellikle belirtilmis miat tarihi var ise
belirtilen miat gecerlidir.

4. Numune, teknik sartnameye uygunluk ve kullanilabilirlik a¢isindan degerlendirmeye tabi
tutulacaktir. Uriinler i¢in en az iki numune ihale saatine kadar Satin Alma Birimi’ne teslim
edilecektir. Thale Oncesi tutanak ile numune teslimi yapmayan firmalarm teklifleri
degerlendirme dis1 birakilacaktir. Katalog kabul edilmeyecektir. Numunenin kendisi bizzat
goriilecek, denenecektir, hastaya kullanilan ve denenen numuneler geri verilmeyecektir.

5. Herhangi bir nedenle tiiketilmeyen iirlinler stoklar tiikeninceye kadar son kullanma
tarthinden 3 ay Once haber verme kosulu ile firma tarafindan yeni tarihli firlinle
degigtirilmelidir.

6. Bakanlikca toplanmasina karar verilen {irlinler geri alimip toplanilan seri numaralilar
disindaki serilerle fiyat fark: aranmadan aym miktar olarak degistirilecektir,

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

8. Firma bozuk hatali ¢ikan {irlinleri yenisi ile bedelsiz degigtirmelidir.

9. Uriin ambalaj1 tizerinde lot numaras1, son kullanma tarihi, markasi, steril malzemelerde
sterilizasyon yontemi bulunmalidsr.

10. Yeniden kullanilabilir/tekrar kullanilabilir (reusable) olan malzemeler i¢in sterilizasyon
sekli orijinal paket tizerinde yazih olmalidur.

1. ANTERIOR CHAMBER MAINTAINER (GOZ)

1. Urlinler steril kullamima hazir teslim edilmelidir.

2.Cerrahi kullanim kolayli1 saglayan ergonomik dizaym olmahdir.

3.0.90x3.5mm(20Gx9/64in), flexible tubing 25cm(10in):ID-1mm(0.04in);OD-2mm(0.08in)
Olgtilerinde olmalidar,

4.Siitiir olmadan amaca hizmet edebilmesi i¢in 0.75 mm vidali ve 55 derece egimli ucu

olmalidir.
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2.-...-54. TORIK IOL (LENS)

1. Lens monoblok yapida olmalidir.

2. Lensin optik genisligi 6.00 mm ve haptik uzunlugu en az 11.00mm haptik acis1 00
olmalidir.

3. Lens igeriginde sar1 kromofor bulunmali ve bu sayede belirli dalga boyundaki 15181
filtreleyerek retina korumasi saglamalidir veya clear olmalidir,

4.  Lens torik &zelligi sayesinde silindirik diizeltme yapmalidir.

5. Lens lreticisine ait internet sitesinde lense ait hesaplama programi olmal ve internet
sayfasindaki hesaplama programu ile torik lense ait tiim hesaplamalar yapilabilmelidir

6. Teklif edilen model lens asagida yazili 2 6zellikten en az birine sahip olmalidrr.

7. Cok yiiksek miyop ve hipermetrop hastalarinda kullamlabilmesi i¢in -20(eksi yirmi)
+32(art1 otuziki) dioptri araliginda 0.5 dioptri basamaklarla sferik, +1(art1 bir) +10(art: on)
dioptri aralifinda 0.5 dioptri basamaklarla silindirik diizeltme yapabilecek sekilde iiretiliyor
olmalidir. ayrica lensler dioptri hatalaria kars 2 boyutlu barkod teknolojisi ile iiretilmis olmali
ve kutunun orijinal etiketinde 2d barkod barindirtyor olmalidir. ayni marka multifokal torik
lens tiretimi de mevcut olmal:dir.

8.  Lensin refraktif indeksi 1.55 veya 1.47 olmalidir.

9. Lens aberasyon kontrollii (korneamin sferik aberasyonunu da diizelten) asferik optik
dizayna sahip olmalidur.

10. Lens en fazla %25 suigerikli hidrofobik 6zellikli materyalden yapilmus olmalidir.

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

12. Haptik yapist “ modifiye 1 - ¢ ” veya “plate haptik™ seklinde olmalidir.

13. Lens enjektdr sistemine uyumlu olmalidir. kartus ve enjektdrier orjinal firmaya ait
olmalidir. her lens basmna 1 adet disposable enjektdr ve kartus yada 2 adet reusable enjektér ve
lens bagina kartug verilmelidir. klinik istediinde % 10 fazla kartus veya disposable enjektér
saglanabilmelidir. 2.2 mm den ipmlante edilebilmelidir.

14. Lens yag lazere dayanikli olmalidir.

15. Lense ait ce belgesi olmalidir.

16. Numuneler denenecek ve karar hekim raporuna gére verilecektir

17. 2.-...-54 Kalemler ayn1 firmadan alinacaktir. Her hangi bir iiriin bitecek olursa diger
tirlinlere degisim yapilabilir olmalidir.

55-...-75. KATLANABILIR UC PARCA HIDROFOBIK GOZ iCi LENSI

1. Optik ve haptik seffaf hidrofobik akrilik yapida olmalidir.

2. Lensin su igerii %Il in altinda olmalidir.Sivi doldurulmug flakonlar icerisinde
olmamalidar.

3. Lens monoblok olmalidir,

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

5. Haptik mesafe 13 mm (+0,5) mm olmalidur.

6. Optik ¢cap1 6 mm olmalidir.

7.  Optik katlanabilir ¢zellikte olmalidir.

8. Optik bikonveks olmalidir.

9. Optik kenarlar1 arka kapstil kesafet gelisimini engellemek igin keskin kenarli olmalidir.
10. Ultraviyole koruyucu olmalidur.
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11. Optik haptik diizlemi arasinda ac1 olmamalidir

12. A sabiti 118-118,8 arasinda olmalidir.

13.  Lensin diyoptri aralig +6/+30 arasinda 0,5 araliklarla olmalidir.

14. Lens enjektorle gz igine verilebilmeli 2.8 (+0,3) mm’lik tiinel kesisinden gecebilecek
Ozellikte olmalidir.

15. Her lensle birlikte 1 adet kartug verilecektir. Klinik istegine gire % 10 kartus ekstradan
bedelsiz verilebilmelidir.

16. Uriinler ihtiyaca gére partiler halinde teslim aliacaktir.

17. Teslim tarihi itibar ile tiriiniin miad asgari 2 (iki) y1l olmalidir.

18. Kullanima hazir orijinal ambalajinda tekli paketlerde olmali ve paketler iizerinde orijinal
olarak {irlintin sterilizasyon, {iretim son kullanma tarihi ve lot numarasi olmalidir.

19. UBB Kodu olmalidur.

20. Uriin teslimi sirasinda ve daha sonra dioptri aralig1 ihtiyaca gore degistirilebilir.

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

22. 55.-..-75 Kalemler ayni firmadan alinacaktir. Her hangi bir iiriin bitecek olursa diger
lirlinlere degigim yapilabilir olmalidur.

76. MEMBRAN MAVISI DUAL 0,5ML ENJEKTORLU (BRILLIANT MAVISI %0.025
TRIPAN MAVISI % 0 ,15)
. Disposable olmalidir.

+

1

2. 0.5 ml steril enjektdr icerisinde olmalidir.

3. Igeriginde tripan mavisi + BBG(brillant Blue) + PEG 3350 bulunmalidir.

4. Ozgiil agirhg 1,01 gr/ml olmahdir.

5. Osmolaritesi 338 mOsm/kg H2O olmalidir.

6. pHdegeri 7. 3 - 7. 6 arasinda olmalidir

7. Icerisinde toksik madde kesinlikle bulunmamalidir. Retinaya toksik olmadig: firma
tarafindan kamtlanabilmelidir ve istendigi takdirde firma tarafindan bunu kanitlayan
belgeler getirilebilmelidir.

Arka kutup membran soyma iglemine yardimci olmalidar.

9. Sulandirmadan g6z igine enjekte edilmelidir.

£

77.VISKOELASTIK MADDE SODYUM HYALURONAT %1.8

1. Enaz 18 mg/ml (onsekiz miligram béli mililitre) lik na-hyoluronate icermelidir.

2. Steril enjektérde 25(yirmi bes) veya 27 g(yirmiyedi gauge)’lik kaniilii ile birlikte
verilmelidir.

3. Molekiler agirligi en az 3.0 x 10 6 (ligmilyon )dalton olmalidar.

4. Viskozite’ si en az 600.000(altiyiizbin) mpas olmalidir.

5. PH 6.8-7.6 (alt1 nokta sekiz-sekiz nokta altt), osmolaritesi 250— 400(ikiyiizelli- dortyiiz)
mosm/kg olmalidir.

6. Enjektor lizerinde tiriin bilgileri yazili olmalidir ve iiriin enjektdrii dis etkilere karst
dayanikli sert blister ambalajda paketlenmis olmalidir. Sterilizasyon gilivenligi agisindan bu
vazgecilmez bir zelliktir.

7. Latex igermemelidir. Latex icermedigi kutu iizerinde orjinal baskil: olarak belirtilmis

olmalidir. gonradan yapistirilmus etiket veya damga seklinde olmamalidar.
MG
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8. Enjektor iizerinde tirliniin diger yogunluklardan ayirt edilmesini saglayacak renkli bir gerit
olmaldur.

9. Uygun yontemlerle steril edilmis olmali ve sterilisazyon yontemi kutu tizerinde belirtiimig
olmalidir.

10. G&z iginden cerrahi sonrasi kolay ¢ikarilabilmelidir. ‘

11. Uriin numuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecektir.

78.VISKOELASTIiK MADDE SODYUM HYALURONAT %1.6

1. 15 veya 16 mg/ml lik na-hyoluronat igermelidir.

2. Steril enjektdrde 25 veya 27 g lik kaniilii ile birlikte verilmelidir.

3. Molekiiler agirligi en az 2.9 x 10 6 dalton olmalidir.

4, Viskozite’ si en az en az 250.000 mpas olmalidir.

5. PH6.8-7.6 , osmolaritesi 250-400 mosm/kg olmalidur.

6. Enjektdr uzermde iirtin bilgileri yazili olmalidir ve tirlin enjektorii dig etk11ere kars1
dayamkli sert blister ambalajda paketlenmis olmahdir.

7. Latex icermemelidir.

8. Gozicinden cerrahi sonrasi kolay ¢ikarilabilmelidir.

9. Uriin pumuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecektir.

79.VISKOELASTIK MADDE SODYUM HYALURONAT %]1.4

1. 14 mg/ml (ondért miligram béli mililitre) lik na-hyoluronat icermelidir.

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

3. Molekiiler agirhif1 en az 3.0 x 10 6 (iigmilyon )dalton olmalidir.

4. Viskozite’ si en az 200.000(ikiyiizbin) mpas olmalidir.

5. PH 6.8-7.6 (alt1 nokta sekiz-sekiz nokta alt1), osmolaritesi 250-400(ikiytizelli- dértyiiz)
mosm/kg olmalidir.

6. Enjektdr iizerinde trlin bilgileri yazili olmahdir ve iriin enjektori dig etkilere karst
dayanikli sert blister ambalajda paketlenmis olmalidir.

7. Latex igermemelidir. latex icermedigi kutu lizerinde orjinal baskils olarak belirtilmis
olmalidir. sonradan yapistirilms etiket veya damga seklinde olmamalidir.

8. Enjektor tizerinde firiiniin diger yogunluklardan ayirt edilmesini saglayacak renkli bir serit
olmalidir.

9. Uygun yontemlerle steril edilmis olmal ve sterilisazyon yontemi kutu tizerinde belirtilmis
olmalidir.

10. Géz icinden cerrahi sonrasi kolay ¢ikarilabilmelidir.

11. Uriin numuneleri denenecek, karar hekim raporuna gore verilecektir.

80.DISPERSIF VISKOELASTIK MADDE
1. Fakoemiilsifikasyon teknigi ile yapilan katarakt cerrahisinde ozellikle endotel
koruyuculugu olan bir iiriin olmalidir.
2. Steril paketler igerisinde ambalaj yapilmis olmalidir.
3. Paket iizerinde firetim ve son kullanma tarihi,iiretici firmanin goriilebilir amblemi
bulunmalidur.
4. Konsantrasyonu %3 sodyum Hyaluranate veya beher ml de en az %2 Kondrotinsiilfat ve
en az %2 Sodyum Hyaluronate igermelidir.

S@nmtnj@ada 0,50ml-1,1mi arasmda hacml olmalidur.
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6. Osmolalitesi 250mOsm/kg - 400 mOsm/kg arasinda olmalidar.

7. pH 6,8-7,6 arasinda olmalidir.

8. Diisik molekiler agirlikli Sodyum Hyaluronate iceren iiriinlerde ortalama molekiiler
agirlig1 en az 450. 000 dalton olmalidar.

9. Viscositesi sifir akig hizinda  30000-150000MpAS  olmalidir. Bu ozellik iiriin
prospektiisiinde belirtilmig olmali veya resmi bir belge ibraz edilmelidir.Katalog resmi bir
belge olarak kabul edilmeyecektir.

10. Steril 25g veya 27g disposable kaniil kilit sistemi veya halkas: olmalidir.

11. Latex icermemelidir. Latex igermedigi kutu iizerinde orginal baskili olarak belirtilmis
olmalidur.

12. Sonradan yapistirilmig etiket veya damga seklinde olmamalidir.

13. 2 °- 25°C sicaklhigi arasinda muhafaza edilebilmelidir.

14. Transparan bir vizibiliteye sahip olmahdir. Cerrahi islem sonunda kolayca uzaklagabilir
ozellikte olmalidir.

15. Urilin dispersif 6zellikte olmalidir. Bu ozellik prospektiisiinde belirtilmeli veya bu
6zelligini belirten resmi bir belge ibraz edilmelidir. Katalog resmi bir belge olarak kabul
edilmevecektir.

16. Numune degerlendirme asamasinda cerrahi kullanima wygunluk ve yeterlilik ozelligi
tagimayan malzemeler kabul edilmeyecektir.

81.0FTALMIK BIMANUEL IRRIGASYON KANUL

1 32-38 mm boyunda kaniil olmalidir.

2 80x17 mm boyutlarinda olmalidir.

3. 21 G x 5/8 in olmahdir.

4, 45 derece egimli ince duvarh kaniil olmalidir.

5 51 mm agik uglu irrigasyon ucu olmalidir.

6 Uriinler steril kullanima hazir teslim edilmelidir.

7 Cerrahi kullanim kolaylig1 saglayan ergonomik dizaymi olmalidur.

82.0FTALMIK BIMANUEL ASPIRASYON KANUL

60x17 mm boyutlarinda olmalidir.

23 G x 5/8 in olmahidar.

45 derece egimli olmalidir.

40 mm {istten aspirasyon girisi, sondan 2 mm mikro baski (10/sp) olmalidr.
Uriinler steril kullamima hazir teslim edilmelidir.
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83.SUBTENON ANESTEZI KANULU
1. Steril paket iginde, 19 gauge dl¢iisiinde,
2. 30 mm ¢ap-egimi olan, ucu yasst subtenon enjeksiyona uygun olacak.

84.SILIKON FRONTAL ASKI (PITOZiS PROBU)

1. Frontal aski ameliyatlannda kullamlmakve pitoz i¢in tasarlanmis olup ucunda paslanmaz
2 adet gelik ignesi( 0,90 mm x 6,3 em (20 G X 2 ¥ INC )) él¢iilerinde veya 0.71mmX5.8 cm
(21G)) olmalidir

2. Ug kismy sivri olmalidir.
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Diiz ve paslanmaz celik probu olmalidir (0. 80 mm kalinliginda 80 mm uzunlugunda)
Cift steril ambalaj i¢inde olmalidir.

Silikon tiip metal probun igine girmelidir.

. Celik igneler kapak egimlerine uyabilecek sekilde kolayca bicimlendirilebilmeli, yeterli
saglamlikta olmali ve kolay gecebilmelidir.

7. Istenildigi takdirde yaninda sleeve verilmelidir Silikon tubing sleeve uzunlugu 10 mm
olmalidir.

o

85.0FTALMIK ON KAMERA KANUL 27G

1. 25-27 gauge arasi, yuvarlak uclu, agili goz i¢i kantilii olmalidur.

2. Steril orijinal ambalajinda verilmelidir.

3.  Yassi olmayan uglu ve ucundan 3-4 mm lik bsliimii 45 derece agilt olmalidir.
4. Cerrahi kullanim kolaylig saglayan ergonomik dizayni olmalidir.

86.MVR BICAGI 20G (OFTALMIK)

i Steril, tekli paketlerde olmalidir.

. Her paketin iginde sterilizasyon ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

. Bigak diiz uglu, 20 G olmalidur.

. Bicak diizgiin skleral kesi yapmak i¢in firetilmis olmalidur.

. Bicagin metal materyali ileri teknoloji ile paslanmaz mat ¢elikten imal edilmis olmali
e mikroskop altinda yansima yapmamalidir.

. Bigagn elcigi iizerinde kag mm oldugu yazmahdir.

. Yiiksek sicaklia dayamkli olmalidir.

.. Bugak ucu ve iki kenan keskin olmali, dokuya rahat girisini engelleyecek ylizey pliriizii
ve ¢entigi olmamalidir.

9. Bicak sap1 elden kaymay1 nleyecek sekilde olmalidir.

Steril edilmis olmalidir.

1
2
3
4
5
v
6
7
8

87.0FTALMIK BICAK 2,2 MM

1. Orijinal ambalajinda, steril ve tek kullanimlik olmalidir.

2. El sapli ve ucunda fako cerrahisinde tiinel kesisi yapabilecek 2,2 milimetre eninde, acili
ve kavisi yukar1 olan, sivri ve delici uglu, yanlan kesici slit bicak olmalidir.

3. El sap1 ve bigak ucu sabit olarak birlestirilmis olmalidir.

4. Fakoemiilsifikasyon cerrahisinde kullanima uygun olmalidir.

5. Steril edilmis olmalidur.

6. Paketin iginde sivri ucun zarar gérmesini 6nlemek i¢in bigak sapimn aynca kondugu
bir muhafazasi olmalidir.

88.0FTALMIK BICAK 3.0 MM
7. Orijinal ambalajinda, steril ve tek kullammlik olmahdir.
8. El sapl: ve ucunda fako cerrahisinde tiinel kesisi yapabilecek 3.0 milimetre eninde, a1l

ve kavisi yukar1 olan, sivri ve delici uglu, yanlar kesici slit bigak olmalidir.
9. El sap1 ve bigak ucu sabit olarak birlestirilmis olmalidur.
10.  Fakoemiilsifikasyon cerrahisinde kullanima uygun olmalidir.
11, Steril edilmis olmalidur.
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12.  Paketin icinde sivri ucun zarar gérmesini 6nlemek igin bigak sapmin ayrica kondugu
bir muhafazasi olmalidir.

80.YETiSKIN GOZ KAPAMA RONDELI

1. Tek tek ambalajlanmuis steril paketlerde olmalidur.
2. Yiizde yiiz pamuk olmahdir.

3. Istege gore yapiskanh-yapiskansiz olmalidir.

90. ILM FORSEPSI 25G
1. 25 G+ veya 25G &lgiisiinde ILM soyma iglemi igin 6zel dizayn edilmis olmalidar.

2. Ug baliimii hassas tutma saglayacak sekilde iiretilmis olmal ve makiloreksis ile hassas
membran girisimlerinde kullamlabilmelidir.
3. Klinigimizde bulunan alcon marka elciklerle kullamlabiimeli ya da forceps tip ¢ uygun
en az 4 adet reusble elcik saglanmalidur.
4. Tek kullanimlik ambalajda olmalidir.
5. Numune degerlendirme agamasmda cerrahi kullanima uygunluk ve yeterlilik dzelligi
tasimayan malzemeler kabul edilmeyecektir.
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