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1 PERKUTAN NEFROLITOTOM] GIRIS KILIFL, |5 Adet
EMME-TAHLIYE OZELLIKLI. 30FR

2 CERRAHI ORTU SETI, PERKITAN. 20 Adet
DISPOSABLE

3 VASKULER KLiP, TITANYUM, LARGE 50 Adet

4 IGNE, ENJEKSIYON, SISTOSKOPIK, 4F 10 Adet

5 SONDA, FOLEY, 3 YOLLU, TIEMANN 10 Adet
UCLU, NO:20

6 SONDA, FOLEY, 3 YOLLU, TIEMANN 10 Adet
UCLU, NO:22

7 BALON DILATATOR, URETERAL 10 Adet

8 DRENAJ SETI, SUPRAPUBIK, 14F 10 Adet

9 DILATASYON SETI, RENAL, AMPLATZ, 10 Adet

10 PROB, PNOMATIK LITHOTRIPTOR 5 Adet

11 DUZ KONNEKTOR, TEK METAL-PLASTIK, |[300 Adet
VP-VA-LP SHUNT

12 GIRI§ IGNESI, PERKUTAN TAS TEDAVISI | 10 Adet
ICIN, 17G. 15CM

13 IGNE, BIYOPSI, ASPIRASYON, MANUEL 10 Adet
CHIBA. 18G, 240MM-300MM

14 ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU 2 LT

15 PERKUTAN NEFROLITOTOMI GIRIS KILIFI, |5 Adet
EMME-TAHLIYE OZELLIKLI. 28FR
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Mersin Universites Hastanesince asagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satn alinmasina ihtivag duyulmustur. Profor
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim,
I-Tekliflerin yaz); olmasi,
2-ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV hari¢ birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlary, marka ve teslim siireleri, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurun
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod flumarasy, kapsam dig: iiriinler i¢in kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ Yazilmasi,
4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamia ve/veya yaziyla yazilmas,
5-Uzerinde kazint,, silinti, diizeltme bulunmamas,,
6-Ad, Sovad Vveya ticaret unvan, yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmls olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir, Kurum bilgisi ve iznj disinda kargo ile Yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir,
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim surelerinin teklif mektubunda bildirilmes; zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyor
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabu] edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibhj cihaz kapsaminda olan trtinler igin T.C, ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmal ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidr,
11-Geri 5deme kapsaminda olan triinlerin T.C, ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlaring Yapmig ve tamamlamig olmalidirjar
12-T.C. llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarin tam olarak Yapmamig olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendi rmeye alinmayacaktir
ONEMLI:

irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatina!ma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktr,

NOT: ilanlarimiz” htt s://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal

-satin-alma-ilanlari/” adresinde yaymnlanm aktadir,

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YR,



13) ORGAN SAKLAMA soLUsyonu

ORGAN KORUMA SOL{SYONU TEKNIK SARTNAME

1) Uriinlerin depolama sikintis Yasanmamasi icin retim miad, minumum 2 sene olmal ve Unitemize
teslim edilen malzemeler en az 18 aylik raf dmriine sahip olmaldir,

2) Soliisyon igeriginde kesinlikle Polyethyleneglycol (PEG) kimyasal icerigi bulunmamaldir.

3) Soliisyonlar +2 / +25C lik oda sicakhgr kosullarinda soguk zincir muhafaza gerektirmeden
saklanabilir olmalidir.

4) Organ Koruma Solisyonunda gézle gorilebilen partikiiller bulunmamal; sogutma islemi sonras;
kristallegsme kesinlikle yaganmamalidir,

5) Soliisyonun ambalajinin iizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi agikca yazih olmalidr.
6) Soliisyonun dis ambalajinda herhangi bir delik, yirtik bulunmamaldir.

7) Uriinler halen en az 10 ( On ) Universite ve Egitim Hastanesinin Organ Nakil Merkezi tarafindan
sorunsuz sekilde kullaniliyor olmalidir. Uriinlerin kullanildigr bu merkezlere iliskin referans listesi
teklifle birlikte sunulmalidir.

8) Teknik sartname maddelerine birebir uyulduguna dair teknik sartnameye cevap yazsi yazilarak
teklifle beraber sunulmalidir, Teknik sartname maddelerine uymadig tespit edilen iriinler
degerlendirmeye alinmayacaktir,

9) 11t'lik Koruma Soliisyonu iceriginde;
Poli (O-Z-hidroksimetil) nisasta 0.40 -
0.50 MS1) (Pentafraksiyon*)

50.0g/l

35.83 g/l
Laktobiyonik Asit (Lakton olarak)
5.61g/
Potasyum Hidroksit
1.34 g/|
Adenosin
0.136 g/I
Allopurinol
3.4¢/I

Potasyum Dihidrojen Fosfat
(monobasic)

Magnezyum Siilfat x 7H20

17.83 g/I

Raffinoz x 5H20

Sodyum Hidroksit Adjustto Ph 7.4

ihtiva etmelidir.

Prof. Dr. Erdem AKBA

Mersin Bniversites! Hastane
Orolofl A.D

Dip. Tes, Mo.: 60€5-3

e
B sl Hastane.,,

ji A.D,
177 Dip.No.: 122+




13) ORGAN SAKLAMA SOLUSYONU

ORGAN KORUMA SOLUSYONU TEKNiK SARTNAME

1) Uriinlerin depolama sikintisi yaganmamasi icin Uretim miadi minumum 2 sene olmali ve initemize
teslim edilen malzemeler en az 18 aylik raf mriine sahip olmalidir.

2) Solusyon igeriginde kesinlikle Polyethyleneglycol (PEG) kimyasal icerigi bulunmamalidir.

3) Solusyonlar +2 / +25C lik oda sicakhg kosullarinda soguk zincir muhafaza gerektirmeden
saklanabilir olmalidir.

4) Organ Koruma Soliisyonunda gozle gorulebilen partikiiller bulunmamal sogutma islemi sonrasi
kristallesme kesinlikle yasanmamalidir.

5) Sollisyonun ambalajinin iizerinde son kullanma tarihi ve lot numarasi agikga yazili olmalidir.
6) Soliisyonun dig ambalajinda herhangi bir delik, yirtik bulunmamalidir.

7) Uriinler halen en az 10 ( On ) Universite ve Egitim Hastanesinin Organ Nakil Merkezi tarafindan
sorunsuz sekilde kullaniliyor olmalidir. Uriinlerin kullanildigr bu merkezlere iliskin referans listesi
teklifle birlikte sunulmalidir.

8) Teknik sartname maddelerine birebir uyulduguna dair teknik sartnameye cevap yazisi yazilarak
teklifle beraber sunulmalidir. Teknik sartname maddelerine uymadig tespit edilen driinler
degerlendirmeye alinmayacaktr.

9) 11t'lik Koruma Soliisyonu iceriginde;

Poli (0-2-hidroksimetil) nisasta 0.40 — 50.0g/I
0.50 MS1) (Pentafraksiyon*)

35.83 g/l
Laktobiyonik Asit (Lakton olarak)

5.61 g/l
Potasyum Hidroksit

1.34 g/l
Adenosin

0.136 g/l
Allopurinol

3.4g/l
Potasyum Dihidrojen Fosfat
(monobasic)

1.23 g/
Magnezyum Siilfat x 7H20

17.83 g/I
Raffinoz x 5H20

0.922 g/l
Glutathiyon
Sodyum Hidroksit Adjust to Ph 7.4

ihtiva etmelidir.




1)

2)

3)

4)

VASKULER KLiP, TITANYUM, LARGE TEKNIK SARTNAMESI

a) Klipler, saf titanyumdan imal edilmis olmalidir.

b) Klip kartuslarinin arka ytizeyi, yapiskan ytizeye sahip olmalidir.

¢) Klip kartuslari ergonomik yapida tretilmis olup, klipler tam kapama saglamali ve bu
sayede klibin dokudan dismesi engellenmelidir,

d) Kartuslar ve klipler steril olmali, her ebat klip kartusu kolaylikla ayirt edilebilmesi
i¢in farkh renklerde tretilmis olmalidir,

e) Klipler, ebatlarina uygun aplikatorlerle kullanilmali ve yine kullanilacaklar
ebatlardaki klip kartuslari ile ayni renkte olmali, bu sayede taninmasinda kolaylik

saglanmalidir.

f) Klipsler, hastanemizde meveut bulunan klip uygulayicisi (applier) ile tam uyumlu )
olmalidir. - e R
Klipler agizlari uyguland; inda ug uca gelmelidirA, Zr A

2) Klipler ag v g € uca gHnlBirpghyonm axpay /%ﬁ

h) Numune Uzerinden Degerlendirme yapita

‘31 AR5

.
SISTOSKOPIK ENJEKSIYON iGNES] - TEKNIK SARTNAMES[ -~
a) Uretra, iireteral orifis, mesane boynu ve mesane duvarlarina enjeksiyon yapmaya
uygun yapida olacaktir. B
b) Igne kismi paslanmaz celikten mamul ve plirtizsiiz, keskin u¢lu olmalhdir,
¢) Ignenin gbvde capi sistoskop ¢alisma kanalindan gecebilecek yapida en fazla 4.0 Fr
olmalidir,
d) Sistoskop ¢alisma kanalindan kolayca ilerletilebilecek sertlikte ve fleksible olmalidur.
e) Igne uzunlugu 370-400 mm olmalidur. -
f) 18nenin proksimal kisminda luer lock konnektir bulunmalidir.
g) Kateter gévdesi radyopak 6zellikte olmalidur.
h) En az 5 yil miath olmalidir. Prof.
1) Ulusal Bilgi Bankasina Kaydi bulunmalidir’
7)) Numune Uzerinden Degerlendirme yapilacaktw

CHIBA IGNESI TEKNIK SARTNAMES]

a) 18 G, 24-30 ¢cm araliinda boyutlarinda olmalidir. P
b) Uygun sekilde steril ambalajda ve en az bir yillik son kullanma tarihi..o‘lri_-iq'a‘]gﬂgn-»/j{
c) Teklif ile birlikte bir adet numune verilmelidi? ST Dt s 2
d) Numune Uzerinden Degerlendirme yapmigg;

18-20-22 FR 3 YOLLU DUFOUR (TIEMANN) PROSTATEKTOMI
FOLEY SONDA TEKNIiK SARTNAMES]

a) Uriin PVC, Seffaf, Termosensitif ve SoftSimplastik materyalden tiretilmis olmalidir.

b) Uriin 3 yollu olmaldur. :

¢) Uriiniin balonu Lateks olmalidur,

d) Uriiniin balon hacmi 75 m]. olmalidir

e) Uriiniin ucu Dufour (Tieman) tip, 2 adet drenaj deligi bulunmalidr.

f) Uriiniin 18-24 CH’a kadar farkli kalinliklar olmahdir.

g) Uriin uzunlugu 42 ¢cm olmal.

h) Uriiniin luer ve luer lock enjektorlerle kullamlabilen plastik valf mekanizmas;
olmalidir,

i) Uriiniin takibj agisindan her sonda tizerinde hammadde tipi, sonda &l¢iisii ve balon
hacmi belirtilmis olmas tercih sebebidir.

j)  Uriiniin uluslararas: kaljte belgesi olmalidir.

k) Uriin tizerinde radyoopak ¢izgi bulunmalidir.

\e
?"%LPJ deMAKBAY
Mefgy Varsee s Hoxt =

Drolok a.p

D Tes Ma - g I%5- 3704
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3)

6)

7

1) Uriiniin SGK onayl barkod numarasi olmali. onay ekran ¢iktisi ithale dosyasinda yer
almalidir.

m) Urlinlerin teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in Teklif veren
firmalar teknik sartnameye uygun beyam, 1 adet numune ve orijinal kataloglarim
vermelidir.

n) Uriin klinikte kullamildiktan sonra ve sartnameye uygunlugu kiyaslandiktan sonra
uygunluk verilecektir.

o) Istirakei firmalar teknik sartnameye birebir uygunluk beyam verecek, teknik sartname
hiikiimlerini kargiladiklarini ve yanhs beyanda bulunmalar halinde olusacak tiim tibbi
ve hukuki sorumluluklarini ve uygulanacak cezai yaptirimlari pesinen kabul ettiklerine
dair taahhiitname vereceklerdir. Taahhiithame vermeyen veya yamltici bilgi ver
firmalar KiK 17. maddesine gére degerlendirme dis1 birafilacaktir.

Rrof)
BALON DILATATOR, URETERAL TEKNIK S#R o
a) Balon 8.5 ATM basinca dayanikli olmalidir. ., Ay H,ﬁnss'ﬂm
b) Balon 4cm uzunlugunda olmalidir -
¢) Sisirilmis haldeki ¢ap1 12fr olmalidur.
d) Siirtinmeyi azaltan Hydroplus kapl olmalidir.
e) Kendinden 150cm kilavuz tel iizerine monte edilmis olmalidir.
f) Kateter genisligi 3fr olmali ve transiireteroskopik dilatasyon saglamalidir.
g) Balonun katetere sarili oldugu bélimde kateter genisligy d gismemelidir, o / :
h) Balondan sonra 2 cm.lik filiform ucu olmalidir. ProtJn Erdem AKBAT .o 7

ai Hastanes: I::"

(rotaih f"'"‘}'-l nos 18
1 5517 d
@1515

+6085-47089 L4

DRENAJ SETI, SUPRAPUBIK, 14 F TEKNIK SARTNAM

a) Supra-pubik sistostomi igin kullanilabilir olmalidir.

b) Setin iginde 1 adet koruyucu icinde lancet, 1 adet 12 cm uzunlugunda —ig¢ ylizeyi
keskin olmayan 14FR kalinlikta ayrilabilir metal trokar bulunmalidir.

¢) Mesane drenajim saglayacak katater %100 silikon materyalden yapilmahdur.

d) Katater agik uglu ve mesanede tespitini saglayacak balonlu olmalidir.

e) 14 FR kalinlikta katater bulunmalidir.

f) 2 It’lik alttan bosaltmali ve geri doniisii 6nleyicj
i¢in klemp bulunmalidir.

Lol ¢ e
o e

OrolofaB. 2 AR \ob T o
. s I i 5 s gt / OV et
DILATASYON SETI, RENAL, AMPLATZ TEKNHCS ARFNAMESI ¥ 7 151

AN
o

a) Her kit : dis caplar1 8fr, 10fr, 12fr, 14fr, 161, 18fr, 20fr, 22fr, 241, 26fr, 28fr ve 30fr
olan, her biri 35¢cm uzunlugunda 12 adet amplatz dilatatér icermelidir.

b) Set i¢inde; 1 adet, guide tizerinden yerlestirilebilen, dis ¢ap1 8fr, uzunlugu 70cm olan
stylet ile i¢ ¢ap1 8fr dis ¢ap1 10 fr uzunlugu 30cm olan radyopak, PTFE kilif olmalidir.

¢) Bu 10 fr’lik girig kilifinin iginden ti¢ adet. 038 guidewire gecebilmelidir.

d) Dilatatorler PVC’den yapilmis ve piiriizsiiz olmalidir, uglari girisi giivenligi saglamak
lizere inceltilmis olmalidir.

e) Dilatorler giris esnasinda egilip biikiilmemeli, dokudan igeri giris esnasinda dokuya
zarar vermeden rahatga kaydirilabilmelidir.

f) 14 ve 30 fr arasi dilatatorlerin i¢ ¢apr 8 fr’lik stylet iizerinden kullanima imkan
vermelidir,

g) Mavi renkli dilatatérler radyoopak olmali ve 14fr ve daha kalin olanlarinda 20 cm

boyunca siyah cm isaretleri olmalidir.




8)

9)

h) Dilatorler tizerinde 20 ¢m boyunca her cm.de bir olan isaretlere ilave olarak her 5 RV
cm.de bir de artan sayida ¢izgiler olmalidr. Do
i) Tum dilatorlerin arka kisminda FR 6l¢iileri belirtilmis olmal

PROB, PNOMATIK LITHOTRIPTOR Prof, }é',f

PROB ASAGIDAKI TEKNIK OZELLIKLERI iCER

a) Prob ameliyathanede demirbasa kayitli olan mevcut V1br011 h Marka Pnomatik tas
kirma cihazi orijinal sarf malzemesi olmalidir.

b) Her tiirlii sterilizasyona uygun olmalidir.

¢) Her marka rigit endoskoplarla uyumlu ¢alisabilmelidir.

d) Tibbi uygulamaya uygun paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.

e) Prop silikon ring igermeli ve esnemeyi bu ring araciligiyla yapmalidir.

f) Proplar vibrasyona dayanikli yapida olmalidur.

g) Proplar gerekli goriildiigiinde kesilerek kisaltilabilmeli, bu islem sonucunda herhangi
bir yapisal degisiklige ugramamalidir.

h) Prop gap1 ve uzunlugu asagida ki gibi olmalidir;

1) Enfazla 2.0 mm (6.0 Fr) Prop standart uzunlugu en az 450 mm 1 Adet

j) Proplar uretero-renoskop, sistoskop, nefroskop rigit endoskoplariyla rahatlikla
kullanilabilmelidir.

k) Proplar pnématik sistemle ¢alismaya miisait olmali, dokuya zarar vermemelidir.

1) Teklif edilen prob hastanede demirbasa kayith meveut olan Pnomatik Tas Kirma
cihazi orijinal sarf malzemesi olup aym iiretici firma tarafindan iireti]mis olmah ve i
cihaz ile kullanimina uygun oldugunu tasdik edg PP
verilmelidir. ?rdf. Dy

PERKUTAN NEFROLITOTOMI ACCESS (GIRiS
TAHLIYE OZELLIKLI) TEKNIiK SARTNAMESI

a) Perkiitan Nefrolitotomi Access kilifi, Perkiitan Nefrolitotomi (PNL) ameliyatlarinda,
perkiitan bébrek taslari ve list tireter taglar tedavi operasyona uygun bir ¢aligma kanali
olusturmak ve emme — tahiliye (Negatif basing) 6zelligi ile bobrek ve iist iireter
taglarim tahliye etmek igin tasarlanmis olmali ve agapidaki teknik ozelliklere sahip
olmalidir.

b) Kateterin i¢ ¢ap1 26 Fr, dis ¢ap1 28 Fr (26/28 Fr) araliginda olan segenekleri olmalidir.

¢) Uzunlugu 21cm olan se¢enckleri bulunmalidir.

d) Kullanici hekimin tercih edecegi ¢ap ve uzunluk 6lgiisiine gore tiriin teslim edilecektir.

e) 0.038 ing kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

f} Perkiitan Nefrolitotomi Access Kilifi'nin negatif basing 6zelligi olmalidir. Bu &zellik
sayesinde bobrek i¢erisindeki taglari tahliye edebilmelidir.

g) Dilator atravmatik yapida olmali, handle ile dilatatér birbirine kilitlenebilir dzellikte
olmalidir.

h) Uzerinde opak madde ve enstriiman gonderebilmek i¢in kanali bulunmalidir.

i) Handle lizerinde negatif basingla emme- tahliye 6zelliini aktif hale getirebilen
ergonomik, a¢ili yan portu olmalidir.

j) Handle tizerinde, endoskopun tas tahliyesi suasmda geri ¢ekilme simirim gosteren
kirmizi bant bulunmalidur.

k) Dus ylizeyi ince cidarl tiipten olusmali ve genis i¢ liimen sagliyor olmalidir.

1) Perkiitan Nefrolitotomi Access kilifi, dilatatdr siirtiinmeyi engellemek igin yeterli
hidrofilik yapida olmahdir.

m) Stirekli irigasyon ve aspirasyon iglemi yaparak liimen i¢i basinci azaltabilmelidir.




n) Negatif basing aspirasyonu ile retrograd tas migrasyonunu énleyebilmelidir.

0) Negatif basing &zelligi ile tag sepetlere ve forsepslere ihtiyag duymadan anti-
retropulsiyon islevi gérmelidir.

p) Sirekli irigasyon ve aspirasyon saglayarak, tas parcalanmasindan kaynaklanan tozlarin
ve kanamanin goriis alanim engellemesinin oniine gegebilmelidir.

q) Tek kilavuz tel lizerinden yerlestirilebilen 6zellikte olmalidir.

r) Floroskopik goriintii saglayabilecek yapida olmalidir.

s) Tek elle kullanilabilir olmalidir.

t)  Uriin tekli steril orijinal paketlerde olmalidir.

u) Uriin ambalaji tizerinde iiriin 6lgiileri, son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri
olmalidir.

v) Her 10 adet Emme — Tahliye 6zelligine sahip tipteki girisim kilifi i¢in 1 adet tekrar
kullanilabilir tas toplama sisesi ve aspirasyon baglanti aksesuarlart miilkiyeti firmada
kalmak kosulu ile iriinler bitirilene kadar bcl“]lkp tesigine  kullamm  amagliged®, e
birakilmalidir. bl 2

10) KONNEKTOR, KONIK

Aspirasyon (Aspirator) Cihazi Portlu Cam Ucu Konncktorii ‘B

a) Aspirasyon sirasinda basing kontrolii yapilabilmesi i¢in dis gap1 1.3
ebatlarinda vakum kontrol portu bulunmalidir.

b) Uriiniin ham maddesi dayanikli plastik olmalidir.

) I'_‘Jrﬁn, ¢ift tarafli 12 konik bogumdan olusmalidir, Prof. Bt /i
d) Uriiniin boyu 7 cm olmalidur. Mersil{ Bhive st
¢) Uriin, 5 mm ile 9.5 mm arasinda basinca direngli hava kaq;g‘n&ﬁﬁ‘s tidan
olugmalidur. T e
f) Uriin tizerinde vakum portunu kapatmak igin kullamlacak entegre bir tipa olmalidir., v “‘s\tes‘;. ‘
/s-'cﬁi e “\\:‘o\"\‘h o

11) PERKUTAN ORTU SETI

a) Setler, non woven tabir edilen dokunmamis kumastan mamul olup, tek kul Ialrum’ae
mabhsus steril olma 6zelligi tastmalidir.

b) Hasta tst ortiilleri  54(£2) gr/m?® Biflex olmali. Ortiiniin fazla emici olmasi uzun
ameliyatlar i¢in avantaj saglayacagindan tercih sebebidir.

¢) Ortil tiretiminde kullanilan malzemeler arkasim géstermeyecek tipte olacaktir ( yari
seffaf ve seffaf malzemeler kabul edilmez). Ortiilerin rengi gozii yormayacak bir renk
olmalidur.

d) Ortiilerde kullanilacak cilt bantlar1 ve cerrahi filmleri non alerjik ve 6zellikle bu is igin
tiretilmis  olmalidir (istendiginde {irctici  firma tarafindan teknik dokiiman
verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi i¢in, kenarlarindan 4 er (1) cm ve tiim
bant boyunca da en az 1 cm yapigkan olmayan bosluk bulunmalidir.

e) Ortiller pratik, anlasihr ve yonlendirici sekilde katlanmis olmali, {izerinde
kolaylastiric1 yonlendirme etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve
acilis kolaylhigr saglayacak © Z * katlama yontemiyle katlanmis olmalidur.

f) Seti olusturan pargalar, Alet Masa Ortiisii ile boh¢alanmalidir. Alet Masa ortiisii bir
kati emici non woven diger kati tamamen gegirimsiz en az 70 mikron kalinhiginda
medikal polietilen malzemeden olmalidir. Alet Masa ortiisiiniin tam ortasinda kaymayi
tnleyen 4*4 cm ebadinda bir band1 olmalidir.

g) Urlinler EN 13795 gore iiretilmis olup, bu standartta ver alan hususlara uygun

prof. . asarﬁkﬁ?é%i‘dﬂ)gﬂfevrak ihale dosyasinda bulunmahdir.
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h)

)
k)

D

Steril kullamima hazir ortiilerin; 1slak olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng
oletimii EN ISO 22610-10’a gore, kuru olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng
6lgtimii EN ISO 22612’ye gore, tiftiklenme partikiil birakma testi ISO 9073-10"a gére,
s1v1 gegisine direng 6lglimi EN 208117 gore, kuru ve islak kosulda patlama dayanim
testi EN ISO 13938-1’e gore, kuru ve 1slak kosulda uygulanan yirtilma gerilme
dayanim testi EN 29073-3’e gore yapilmis olmalidir. Bu testler iiriiniin ameliyathane
igerisinde enfeksiyon agisindan olusturabilecek riskleri ve faydalar1 ortaya
koyacagindan vazgegilemez bir ézelliktir. S6z konusu testler, kullanima hazir iiriinii
kapsayacak 6zellikte olmalidir.

Onliiklerde kullanilan malzeme, 45(+5) gr/m? SMS teknigi ile iiretilmis malzemeden
olmalidir. EN13795-3"e gére (Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve Onliikler I¢in Zorunlu
Performans Kriterleri) standart operasyonlarda kritik bélgelerde kullamilmak tizere
belirlenen kriterleri karsilayacak &zcllikte olmali ve bu 6zellik firmanin verecegi belge
ile dogrulanmalidir.

Cerrahi onliikler, mavi polipropilen nonwoven malzemeden olusmalidir.

Onliiklerin Mikrobiyal temizlik degeri 1.4 (+ 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) degerinde
olmalidur. '

Onliiklerin Lif-Partikiil birakma degeri 3.3 (= 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) den fazla
olmamalidir

m) Onliiklerin havlanma & linting (tiftiklenme) degeri 3.5 (+ 0,05) (Logl0 hav sayimi)

n)

0)

p)

Q)

t)

den fazla olmamalidir.

Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina (Standard for Flammability of
Clothing Textiles, CPSC 16 CFR Part 1610-4 ) Sinif 1(Class 1) seviyesinde uyumlu
olmalidir.

Onliikler kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilart emmeden ortamdan uzaklastiracak
alta gecisine izin vermeyecek 6zellikte olup, cildin nefes almasina izin vermelidir.
Onliik kusaklar1 kopmamalari igin gévdeye dikis ile tutturulmus olacaktir bu dikis sivi
gecisine izin vermeyen 36 noktali ultrasonik teknigi ile yapilmahidir. ve
kontaminasyon riski olusmamasi i¢in bu birlesim yerleri ultrasonik dikis yéntemiyle
kapatilmig olacaktir.

Onliiklerde s1vi ve operasyon alani ile yogun temas halinde bulunan kol ve én gévde
(batin bolgesi ve gogiis ) kisimlarinda, kesin gegirimsizlik saglayacak sekilde, ana
onlik goévdesine birlestirilmis sekilde bir tarafi polietilen diger ylizeyi polyester
nonwoven malzemeden olusan takviye malzemesi bulunmalidir. Takviye énliigiin i¢
tarafinda olmalidir ve boyundan etek kismina kadar uzanmalidir.

Set Gamma veya etilen oksit-co sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir.
Miadi en az 5 (bes) y1l olmahdir.

Set etiketi tlizerinde setin adi, Uretim bilgisi (lot/batch, liretim numaralari vb.)
sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket {izerine
tiretici firma adres ve telefon numaralar1 yazilr olmalidir.

Ortii boyutlarinda %5 cm degisikler olabilir.

PERKUTAN ORTU SETI BOHCASI Q\jCERiGi

i) 1 Adet Perkiitan Ortiisii 150x300 ¢cm
ii) 1 adet Alet Masa Ortiisti100x150 cm
iii) 1 adet Op-Tape 10x50 cm



w) Numune Uzerinden Degerlendirme y‘lplldbkf Biives

12) Koaksiyel igne Teknik Sartnamesi

a)
b)
©)
d)
¢)
f)

g)

h)

iv) 1 adet Skopi Kilift 50x80 cm

v) 1 adet Kamera Kilifi 13x250 ¢m

vi) 2 adet Standart Cerrahi Onliik large

vii)2 adet Havlu 40x40 ¢m,

viii) 1 adet Sterilizasyon Bohgast 100x100 cm

Abdominal Perineal Ortiisii {izerinde, batin bélgesinde 25x25 cm ebatlarinda insizyon
alani olup, bu alan insizyon drape ile kaph olmalidir.

Ayrica operasyon bdolgesinin ¢evresi yapiskan eni en az 4 cm olan ve kenarlarinda en
az 3 cm tiim bant boyunca en az lem boslugu olan cilt bandi bulunmalidir ayrica
Perineal kisimda yine cilt banti ile kaplanmis elips delik olmalidir. Operasyon
bolgesinde fazla sivilart emmesi agisindan yiiksek emicilikte 100*150(£5) cm takviye
malzemesi bulunmali veya ortiintin kendisi yiiksek emicilikte olmalidir. Abdominal
Perineal ortiistindeki birlesim yerleri eritme yontemi ile yapilmis olup cilt band ile
yapilan birlestirmeler kabul edilmeyecektir. Uygulama esnasinda sterlllteyl

bozabilecek katlama yapilan triinlere uygunluk venlrrlzl&yec o
[, E m A

Koaksiyel igne sistemi metal bir kaniil ve trokar icermelidir.
Uzerinde derinlik belirtegleri bulunmalidir,

Kalinlik segcenekleri 17 gauge olmalidir.

15cm (£2cm) uzunlugunda olmalidir.

18 gauge tam otomatik biyopsi ignclerine uygun olmalidir.
Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miath
olmalidir. Firma miad: dolan {iriinii yeni triinle degistirmeyi taahhtit etmelidir.
Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankasi kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr1 bir lot
numarasi olmasi zorunludur.

Uriin “Uriin Takip Sistemi” (UTS) ne kayitli olmalidir.




1) VASKULER KLiP, TITANYUM, LARGE TEKNIiK SARTNAMESI

2)

3)

4)

a) Klipler, saf titanyumdan imal edilmis olmalidir.

b) Klip kartuslarinin arka yiizeyi, yapiskan yiizeye sahip olmalidir.

¢) Klip kartuslar: ergonomik yapida tiretilmis olup, klipler tam kapama saglamali ve bu
sayede klibin dokudan diismesi engellenmelidir.

d) Kartuslar ve klipler steril olmali, her ebat klip kartusu kolaylikla ayirt edilebilmesi
igin farkli renklerde tiretilmis olmalidir.

e) Klipler, ebatlarina uygun aplikatorlerle  kullanilmali ve yine kullanilacaklart
ebatlardaki klip kartuslari ile aymi renkte olmali, bu sayede taminmasinda kolaylik

saglanmalidir.
f) Klipsler, hastanemizde mevecut bulunan klip uygulayicis (applier)_ilg tam uyum a\oORUK‘
olmalidir. Prof. [ ;ercan_;-w\lﬂm{ or.He

g) Klipler agizlari uygulandiginda ug uca gelmelidir. s
h) Numune Uzerinden Degerlendirme yapilacaktir,

SISTOSKOPIK ENJEKSIYON iGNESI - TEKNIK SARTNAMES|

a) Uretra, iireteral orifis, mesane boynu ve mesane duvarlarma ehjeksiyon yapmaya
uygun yapida olacaktir. ‘

b) Igne kismi paslanmaz gelikten mamul ve piriizsiiz, keskin u¢lu olmalidir.

¢) Ignenin govde ¢ap sistoskop ¢alisma kanalindan gegebilecek yapida en fazla 4.0 Fr
olmalidir.

d) Sistoskop ¢alisma kanalindan kolayca ilerletilebilecek sertlikte ve fleksible olmalidur.

e) Igne uzunlugu 370-400 mm olmalidir.

f) 1gnenin proksimal kisminda luer lock konnektér bulunmalidir. ORv

g) Kateter govdesi radyopak 6zellikte olmalidir.

h) Enaz 5 yil miath olmalidir. prof. Dr. E

1) Ulusal Bilgi Bankasma Kaydi bulunmalidir. e <in 8nive e

j) Numune Uzerinden Degerlendirme yapilacaKtir, . ye.s085370

CHIBA IGNESI TEKNIiK SARTNAMES]

a) 18 G, 24-30 cm araliginda boyutlarinda olmalidir.
b) Uygun sekilde steril ambalajda ve en az bir yulik son kullanma tarihi olmalidir.
¢) Teklif ile birlikte bir adet numune verilmelidir.

d) Numune Uzerinden Degerlendirme yapilagaktiv:, e

aersin Bnive

ol A0

18-20-22 FR 3 YOLLU DUFOUR (TIEMANN) legfp TEKTOMI
FOLEY SONDA TEKNIK SARTNAMESI

a) Uriin PVC, Seffaf, Termosensitif ve SoftSimplastik materyalden tiretilmis olmalidir.

b) Uriin 3 yollu olmalidir.

¢) Uriiniin balonu Lateks olmalidir.

d) Uriiniin balon hacmi 75 ml. olmalidir

e) Uriiniin ucu Dufour (Tieman) tip, 2 adet drenaj deligi bulunmalidir.

f) Urtiniin 18-24 CH’a kadar farkli kalinliklar: olmalidir.

g) Urtin uzunlugu 42 cm olmali.

h) Uriintin luer ve luer lock enjektorlerle kullamlabilen plastik valf mekanizmasi
olmalidir.

i) Urtiniin takibi agisindan her sonda iizerinde hammadde tipi, sonda 6l¢iisii ve balon
hacmi belirtilmis olmas tercih sebebidir.

j)  Uriiniin uluslararas: kalite belgesi olmalidur.




5)

6)

7)

I) Uriintin SGK onayli barkod numarasi olmali, onay ekran ciktisi ihale dosyasinda yer
almalidir.

m) Uriinlerin teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in Teklif veren
firmalar teknik sartnameye uygun beyani, 1 adet numune ve orijinal kataloglarini
vermelidir.

n) Uriin klinikte kullamildiktan sonra ve sartnameye uygunlugu kiyaslandiktan sonra
uygunluk verilecektir.

o) Istirak¢i firmalar teknik sartnameye birebir uygunluk beyam verecek, teknik sartname
hiikiimlerini kargiladiklarini ve yanhs beyanda bulunmalar halinde olusacak tiim tibbi
ve hukuki sorumluluklarini ve uygulanacak cezai yaptirimlar pesinen kabul ettiklerine
dair taahhiitname vereceklerdir. Taahhiitname vermeyen_veya xta\,g;,lpcl bilgi veren

: > 0%
firmalar KIK 17. maddesine gore degerlendirme diich Mgc Hiestanes 35"

a\

BALON DILATATOR, URETERAL TEKNIiK SARTN;
a) Balon 8.5 ATM basinca dayanikli olmalidir.
b) Balon 4cm uzunlugunda olmalidir

¢) Sisirilmis haldeki ¢ap1 12fr olmalidur.

d) Sirtinmeyi azaltan Hydroplus kapli olmalidir.
e) Kendinden 150cm kilavuz tel iizerine monte edilmis olmalidir.

f) Kateter genisligi 3fr olmali ve transiireteroskopik dilatasyon saglamalidir.
g) Balonun katetere sarili oldugu béliimde kateter genisligi degismemelidir.
h) Balondan sonra 2 cm.lik filiform ucu olmalidir.

a) Supra-pubik sistostomi igin kullanilabilir olmalidir.

b) Setin iginde 1 adet koruyucu iginde lancet, 1 adet 12 c¢cm uzunl
keskin olmayan 14FR kalmlikta ayrilabilir metal trokar bulunmalidur.

¢) Mesane drenajini saglayacak katater %100 silikon materyalden yapilmalidur.

d) Katater agik u¢lu ve mesanede tespitini saglayacak balonlu olmalidir.

e) 14 FR kalinlikta katater bulunmalidir.

f) 2 It’lik alttan bosaltmali ve geri déniisii Gnleyigi
icin klemp bulunmalidir. ;

. . VBRI o
DILATASYON SETI, RENAL, AMPLATZ TEKNIK SARTNAMES

a) Her kit : dis caplart 81r, 10fr, 12fr, 14fr, 161r, 18fr. 20fr, 22fr, 24fr, 26fr, 28fr ve 30fr
olan, her biri 35cm uzunlugunda 12 adet amplatz dilatat6r icermelidir.

b) Set iginde; 1 adet, guide tizerinden yerlestirilebilen, dis ¢cap1 8fr, uzunlugu 70cm olan
stylet ile i¢ ¢ap1 8fr dis ¢ap1 10 fr uzunlugu 30cm olan radyopak, PTFE kilif olmahidir.

¢) Bu 10 fr’lik giris kilifinin iginden ii¢ adet. 038" guidewire gecebilmelidir.

d) Dilatatérler PVC’den yapilmis ve piiriizsiiz olmalidur, uglari girisi gtivenligi saglamak
tizere inceltilmis olmalidir.

e) Dilatdrler giris esnasinda egilip biikiilmemeli, dokudan igeri girig esnasinda dokuya
zarar vermeden rahatg¢a kaydirilabilmelidir.

f) 14 ve 30 fr aras1 dilatatorlerin i¢ ¢apr 8 fi’lik stylet tizerinden kullanima imkan
vermelidir.

g) Mavi renkli dilatatorler radyoopak olmali ve 14fr ve daha kalin olanlarinda 20 cm
boyunca siyah cm igaretleri olmalidir.




8)

9)

h) Dilatérler tizerinde 20 ¢cm boyunca her cm.de bir olan isaretlere ilave olarak her 5
cm.de bir de artan sayida ¢izgiler olmahdir. prof. Dr. Erdem A&b’fl*nq
1) Tim dilatorlerin arka kisminda FR 6l¢iileri beMftil “’mm o

Mo+ 608537089
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PROB, PNOMATIK LITHOTRIPTOR

PROB ASAGIDAKI TEKNIK OZELLIKLERI iCR

a) Prob ameliyathanede demirbasa kayith olan mevcut
kirma cihazi orijinal sarf malzemesi olmalidir.

b) Her tiirli sterilizasyona uygun olmalidur.

¢) Her marka rigit endoskoplarla uyumlu ¢alisabilmelidir.

d) Tibbi uygulamaya uygun paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir.

) Prop silikon ring igermeli ve esnemeyi bu ring aracilifiyla yapmalidir.

f) Proplar vibrasyona dayanikh yapida olmalidir.

g) Proplar gerekli gortldiigiinde kesilerek kisaltilabilmeli, bu islem sonucunda herhangi
bir yapisal degisiklige ugramamalidir.

h) Prop ¢ap1 ve uzunlugu asagida ki gibi olmahdir;

1) Enfazla 2.0 mm (6.0 Fr) Prop standart uzunlugu en az 450 mm 1 Adet

j) Proplar uretero-renoskop, sistoskop, nefroskop rigit endoskoplariyla rahatlikla
kullanilabilmelidir.

k) Proplar pnématik sistemle ¢alismaya miisait olmali, dokuya zarar vermemelidir.

I) Teklif edilen prob hastanede demirbasa kayitlh mevcut olan Pnématik Tas Kirma
cihazi orijinal sarf malzemesi olup ayni tiretici firma tarafindan iiretilmis olmah ve _ 4a\00%
cihaz ile kullanimina uygun oldugunu tasdik eden fongyli e‘-tg’%ié% Eg:&llﬁ ile
verilmelidir, ?,:4 e L Heatanes

PERKUTAN NEFROLITOTOMI ACCESS (Gil{isiﬁ)" '
TAHLIYE OZELLIKLI) TEKNIK SARTNAMESI

a) Perkiitan Nefrolitotomi Access kilifi, Perkiitan Nefrolitotomi (PNL) ameliyatlarinda,
perkiitan bobrek taglari ve tist tireter taglar tedavi operasyona uygun bir ¢alisma kanal
olusturmak ve emme - tahiliye (Negatil' basing) ézelligi ile bobrek ve st ilireter
taglarini tahliye etmek igin tasarlanmis olmali ve asagidaki teknik 6zelliklere sahip
olmalidir.

b) Kateterin i¢ ¢ap1 26 Fr, dis ¢cap1 28 Fr (26/28 Fr) araliginda olan segenekleri olmalidir.

¢) Uzunlugu 21cm olan se¢enekleri bulunmalidir.

d) Kullanier hekimin tercih edecegi gap ve uzunluk dlgiisiine gore iriin teslim edilecektir.

e) 0.038 ing kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

f) Perkitan Nefrolitotomi Access Kilifi’nin negatif basing 6zelligi olmalidir. Bu 6zellik
sayesinde bobrek igerisindeki taslar tahliye edebilmelidir.

g) Dilatér atravmatik yapida olmali, handle ile dilatator birbirine kilitlenebilir 6zellikte
olmalidir.

h) Uzerinde opak madde ve enstriiman génderebilmek icin kanali bulunmalidr.

1) Handle tzerinde negatif basingla emme- tahliye ozelligini aktif hale getirebilen
ergonomik, a¢ili yan portu olmahdir.

J) Handle iizerinde, endoskopun tas tahliyesi sirasinda geri gekilme sinirimi gosteren
kirmiz1 bant bulunmalidir.

k) Dus ylizeyi ince cidarli tiipten olugsmali ve genis i¢ limen sagliyor olmahdir.

1) Perkiitan Nefrolitotomi Access kilifi, dilatatér stirtiinmeyi engellemek igin yeterli
hidrofilik yapida olmalidir.

m) Stirekli irigasyon ve aspirasyon islemi yaparak liimen i¢i basinci azaltabilmelidir.

S T Me . 60B5-37069
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n) Negatif basing aspirasyonu ile retrograd tas migrasyonunu énleyebilmelidir.

0) Negatif basing &zelligi ile tas sepetlere ve forsepslere ihtiyag duymadan anti-
retropulsiyon islevi gormelidir.

p) Siirekli irigasyon ve aspirasyon saglayarak, tas par¢alanmasindan kaynaklanan tozlarin
ve kanamanin goriis alanini engellemesinin dniine gegebilmelidir.

q) Tek kilavuz tel tizerinden yerlestirilebilen 6zellikte olmalidir.

r) Floroskopik goriintii saglayabilecek yapida olmalidir.

s) Tek elle kullanilabilir olmalidir.

t) Uriin tekli steril orijinal paketlerde olmalidir.

u) Uriin ambalaji tizerinde tiriin 6l¢iileri, son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgilari
olmalidir.

v) Her 10 adet Emme — Tahliye 6zelligine sahip tipteki girisim kilifi i¢in 1 adet tekrar
kullamlabilir tag toplama sisesi ve aspirasyon baglant aksesuarlari milkiyeti ﬁrmdda
kalmak kosulu ile drtnler bitirilene kadar saghk tesisine kullanim am
birakilmalidir. ¢ o

Prof. Dr

Mersin

10) KONNEKTOR, KONIiK Die, s, M. 6085-3700

a) Aspirasyon sirasinda basing kontrolii yapilabilmesi i¢in dig ¢api 1.5 cm, i¢ ¢ap1 0.5 cm
ebatlarinda vakum kontrol portu bulunmalidir. \

b) Uriiniin ham maddesi dayanikl plastik olmalidir.

¢) Uriin, ¢ift tarafli 12 konik bogumdan olusmalidir.

d) Uriiniin boyu 7 cm olmahdir. i

¢) Uriin, 5 mm ile 9.5 mm arasinda basinca direncli hava kacirmayan baglantida *
olusmalidir. .

f) Uriin tizerinde vakum portunu kapatmak icin kullanijacdldentegre bir tipa ol

prof. Dr. 5 i
11) PERKUTAN ORTU SETI Mersin Griversiast H -

a) Setler, non woven tabir edilen dokunmamis kuma&?&mmi ohlup, tek kullanima
mahsus steril olma 6zelligi tasimalidir.

b) Hasta iist ortiilleri 54(+2) gr/m* Biflex olmali. Ortiiniin fazla emici olmasi uzun
ameliyatlar i¢in avantaj saglayacagindan tercih sebebidir.

¢) Ortii iiretiminde kullanilan malzemeler arkasini géstermeyecek tipte olacaktir ( yari
seffaf ve seffaf malzemeler kabul edilmez). Ortiilerin rengi gézii yormayacak bir renk
olmalidur,

d) Ortiilerde kullanilacak cilt bantlari ve cerrahi filmleri non alerjik ve ozellikle bu is i¢in
Uretilmis olmalidir (istendiginde {retici firma tarafindan teknik dokiiman
verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi i¢in, kenarlarindan 4 er (1) cm ve tiim
bant boyunca da en az 1 cm yapiskan olmayan bosluk bulunmalidir.

e) Ortiiler pratik, anlasilir ve yonlendirici sekilde katlanmis olmali, tizerinde
kolaylagtirici yonlendirme etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve
acilig kolaylhigi saglayacak © Z © katlama yontemiyle katlanmis olmahidir.

f) Seti olusturan pargalar, Alet Masa Ortiisii ile bohcalanmalidir. Alet Masa rtiisii bir
kati emici non woven diger kati tamamen geg¢irimsiz en az 70 mikron kalinliginda
medikal polietilen malzemeden olmalidir. Alet Masa ortiislintin tam ortasinda kaymayi
Onleyen 4*4 ¢cm ebadinda bir bandi olmalidir.

g) Uriinler EN 13795’¢ gore iiretilmis olup, bu standartta yer alan hususlara uygun
olmalidir. Ilgili evrak ihale dosyasinda bulunmalidur. .

Prof. m‘rrum.g AKBE

Meran & n
Qhotoft
p




h)

i)
k)

D

Steril kullanima hazir ortiilerin; 1slak olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng
Oletimii EN ISO 22610-10°a goére, kuru olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng
oletimii EN ISO 22612ye gore, tiftiklenme partikiil birakma testi ISO 9073-10"a gore,
s1v1 gegisine direng olglimii EN 20811°¢ gore, kuru ve 1slak kosulda patlama dayanim
testi EN ISO 13938-1'e¢ gore, kuru ve islak kosulda uygulanan yirtilma gerilme
dayanim testi EN 29073-3%e gore yapilmis olmalidir. Bu testler {iriiniin ameliyathane
icerisinde enfeksiyon agisindan olusturabilecek riskleri ve faydalari ortaya
koyacagindan vazgegilemez bir 6zelliktir. S6z konusu testler, kullanima hazir triinii
kapsayacak 6zellikte olmalidir.

Onliiklerde kullanilan malzeme, 45(+5) gr/m? SMS teknigi ile tiretilmis malzemeden
olmalidir. EN13795-3"¢ gore (Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve Onliikler Igin Zorunlu
Performans Kriterleri) standart operasyonlarda kritik bolgelerde kullanilmak tizere
belirlenen kriterleri karsilayacak 6zellikte olmali ve bu 6zellik firmanin verecegi belge
ile dogrulanmalidir.

Cerrahi 6nliikler, mavi polipropilen nonwoven malzemeden olusmalidir.

Onliiklerin Mikrobiyal temizlik degeri 1.4 (+ 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) degerinde
olmaldir.

Onliklerin Lif-Partikiil birakma degeri 3,3 (= 0,05) ( Logl0 CFU/dm2) den fazla
olmamahdir

m) Onliiklerin havlanma & linting (tiftiklenme) degeri 3,5 (+ 0,05) (Logl0 hav sayimi)

n)

0)

p)

q)

t)

den fazla olmamalidir.

Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina (Standard for Flammability of
Clothing Textiles, CPSC 16 CFR Part 1610-4 ) Sinif 1(Class 1) seviyesinde uyumlu
olmalidir.

Onliikler kan, alkol ve/veya bu &zellikteki sivilari emmeden ortamdan uzaklastiracak
alta gecisine izin vermeyecek dzellikte olup, cildin nefes almasina izin vermelidir.
Onliik kusaklar1 kopmamalari i¢in gdvdeye dikis ile tutturulmusg olacaktir bu dikis sivi
gegisine izin vermeyen 36 noktahh ultrasonik teknigi ile yapilmalidir. ve
kontaminasyon riski olusmamasi i¢in bu birlesim yerleri ultrasonik dikis yontemiyle
kapatilmis olacaktir.

Onliiklerde s1v1 ve operasyon alani ile yogun temas halinde bulunan kol ve 6n gévde
(batin bolgesi ve gogiis ) kisimlarinda, kesin gegirimsizlik saglayacak sekilde, ana
onlik govdesine birlestirilmis sekilde bir tarafi polietilen diger yiizeyi polyester
nonwoven malzemeden olusan takviye malzemesi bulunmalidir. Takviye 6nligin ig
tarafinda olmalidir ve boyundan ctek kismina kadar vzanmalidir.

Set Gamma veya etilen oksit-eo sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir.
Miadi en az 5 (bes) yil olmalidir.

Set etiketi ilizerinde setin adi, {retim bilgisi (lot/batch, tiretim numaralan vb.)
sterilizasyon ydntemi, son kullanma tarihi Ay-Y1l olarak belirtilmelidir. Etiket lizerine
liretici firma adres ve telefon numaralar1 yazilt olmalidir. ‘
Ortii boyutlarinda +5 cm degisikler olabilir.

PERKUTAN ORTU SETI BOHCASI ICERIGI

i) 1 Adet Perkiitan Ortiisii 150x300 cm
ii) 1 adet Alet Masa Ortiisiil00x150 My i D
iii) 1 adet Op-Tape 10x50 cm Mersin G




w) Numune Uzerinden Degerlendirme yapilacaktir.

12) Koaksiyel igne Teknik Sartnamesi

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)

h)

iv) 1 adet Skopi Kilifi1 50x80 em

v) 1 adet Kamera Kilifi 13x250 ¢cm

vi) 2 adet Standart Cerrahi Onliik large

vii)2 adet Havlu 40x40 cm,

viii) 1 adet Sterilizasyon Bohgas1 100x100 cm

Abdominal Perineal Ortiisii tizerinde, batin bélgesinde 25x25 ¢m ebatlarinda insizyon
alani olup, bu alan insizyon drape ile kapl olmalidir.

Ayrica operasyon bolgesinin ¢evresi yapiskan eni en az 4 cm olan ve kenarlarinda en
az 3 c¢m tiim bant boyunca en az lem boslugu olan cilt bandi bulunmalidir ayrica
Perineal kisimda yine cilt banti ile kaplanmis elips delik olmalidir. Operasyon
bolgesinde fazla sivilan emmesi agisindan yiiksek emicilikte 100*150(£5) cm takviye
malzemesi bulunmali veya ortiiniin kendisi yiiksek emicilikte olmalidir. Abdominal
Perineal ortiistindeki birlesim yerleri eritme yontemi ile yapilmis olup cilt bandi ile
yapilan birlestirmeler kabul edilmeyecektir. Uygulama esnasinda steriliteyi
bozabilecek katlama yapilan iiriinlere uygunluk verilmeyecektir.

Koaksiyel igne sistemi metal bir kaniil ve trokar igermelidir.
Uzerinde derinlik belirtegleri bulunmalidir.

Kalinlik segenekleri 17 gauge olmalidir.

15¢m (£2e¢m) uzunlugunda olmalidir.

18 gauge tam otomatik biyopsi ignelerine uygun olmahidir.
Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve yontemi ile son kullanma tarihi belirtilmis
olmalidir. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibari ile en az iki yil miath
olmalidir. Firma miadi dolan iiriinii yeni {iriinle degistirmeyi taahhiit etmelidir.
Getirilen malzemelerin ulusal bilgi bankast kod numarasi ve barkod numarasi
bulunmasi, malzeme takiplerinin yapilabilmesi amaciyla malzemelerde ayr bir lot
numarasi olmasi zorunludur.

Uriin “Uriin Takip Sistemi” (UTS) ne kayitli olmalidur.

Prof. Pr. Erdern AKBAY
Mersip\Bniversttasi Hastanesi
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