o TCo
GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi .

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

ir

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:12:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

‘Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO1-01A256 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.0 X 10.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail dzellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢capi 1.0 mm. olmall, sisirme basinci yiikseldikge balon capi artmalidir (semikomplian
balon dzelligi). ' )

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 10 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmaldir.

9- Kateter saftl iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi {izerinde balon 8i¢iisii (¢ap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlani icinde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmig olacaktir. .

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan GirtinG yeni miadh Uriin ile degistirmelidir.

13- Sekil bicim ve 6lciileri agisindan ekli miihirli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullanilmamig olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZI UNIVERSITESI

Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:14:00 -
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A257 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.0 X 14.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail dzellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidr.

5- Kateterin balonunun nominal gapi 1.0 mm. olmali, sisirme basinci y{lkseldikce balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon dzelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmast gereklidir.

7- Kateterin balon kismintn uzunlugu 14 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, ylksek trakabilite kabiliyetine sahip olmaldir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, u¢ kismi coaxial olacaktir,

10- Kateter proksimal ug kismt Uzerinde balon dl¢lisii (cap ve uzunluk) belirtilmig olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan {irtinl yeni miadli Uirlin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve 6lgtileri agisindan ekli m{ihUrli numunesine uygun yeni ve hig kuIIamlmarms olacaktr.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZ| UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:15:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Mailzeme Kodu Malzeme Adi
J01-017263 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.0 X 20.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmaldir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.0 mm. olmali, sisirme basinci ylikseldikge balon ¢api artmahdir (semikomplian
balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaj igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunfugu 20 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yliksek trakabilite kabiliyetine sahip olmahdir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi izerinde balon &lglisii (cap ve uzunluk) belirtiimis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatli olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Griinit yeni miadli Girin ile degistirmelidir.

13- Sekil bicim ve &lgiileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hi¢ kullanilmamug olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmahdir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

stem No . 27790 Dé&kiim Tarihi : 23/08/2024 12:16:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01B365 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.5 X 10.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.5 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon ozelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzuniugu 10 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yliksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter saft| iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi {izerinde balon dlguisii {(¢ap ve uzunluk) belirtilmig olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Giriinii yeni miadh triin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve dlgiileri agisindan ekli miihiirli numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN




STC | =
GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No .+ 27790 Do6kiim Tarihi : 23/08/2024 12:17:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01B189 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.5 X 12.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail dzellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.5mm. olmal, sisirme basina yiikseldikce balon ¢api artmaldir (semikomplian
balon dzelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 12 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmaldir.

9- Kateter saft iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug¢ kism izerinde balon l¢usii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlar iginde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatl olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan tirtinii yeni miadh Girlin ile degistirmelidir.

13- Sekil bicim ve &lgiileri agisindan ekli mihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamis olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No » 27790 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 12:17:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

Bolim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01B367 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.5 X 15.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 c¢cm olmahdir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.5 mm. olmall, sisirme basinci ylikseldikge balon ¢api artmalhdir (semikomplian
balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji i¢erisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzuniugu 15 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yuiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidr.

9- Kateter safti iyi dondirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi {izerinde balon 6lgiisii (gap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Gr{in{i yeni miadh Uriin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve dlgiileri agisindan ekli miihiirli numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir. '

15-Bir adet Grin numune gonderilmesi gerekmektedir.

ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

Istem No . 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:18:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvarn Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01B190 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.5 X 20.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmahdir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.5 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmahdir
(semikomplian balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 20 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmaldir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal u¢ kismi (izerinde balon &l¢iisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz)ay miatl olacaktir.

13- Sekil bicim ve 6lciileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamis olacaktir.
14- Kateter CE belgeli olmalidir.

FAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

" Tescll Mo 1153570
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GAZi UNIVERSITESI
Sag@lik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:18:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01G436 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.20 X 12

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail ozellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.20 mm. olmall, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon &zelligi).

6- Kateterin ambalaji i¢erisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 12 mm. olmalidir,

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi izerinde balon 8lgiisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatl olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Grini yeni miadli Grin ile degistirmelidir.

13- Sekil bicim ve 8lciileri agisindan ekli mithiirli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamisg olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI 9)
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

‘[stem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:21:00
Istem Tarihi : 23/08/2024 '

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-011624 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.20 X 15

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmahdir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.20 mm. olmal, sisirme basinci ylikseldikge balon ¢api artmakidir (semikomplian
balon dzelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 15 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi {izerinde balon 6l¢lsi (gap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlan iginde olacak ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Griinii yeni miadli {ir(in ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve dlgiileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hi¢ kullanilmamigs olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmahdir.

ONAYLAYAN
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GAZ}I UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No + 27790 Doékiim Tarihi : 23/08/2024 12:21:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01G845 KR1123 PTCA BALON KATETER 1.20 X 20

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 1.20 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikce balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon ozelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 20 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmaldir.

9- Kateter saft1 iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, uc kism! coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal u¢ kismi Gizerinde balon 8lciisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar (izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir. ’
12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Grlinii yeni miadl iirlin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve 6lciileri agisindan ekli miihiirli numunesine uygun yeni ve hic kullanilmamis olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No s 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:22:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi . Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A006 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.0 X 10.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢gapi 2.0 mm. olmali, sisirme basinci ylikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon Gzelligi). _ '

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzuniugu 10 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip oimahdir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi tizerinde balon 8lgtisii (cap ve uzuniuk) belirtiimig olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan triini yeni miadli triin ile degistirmelidir. :

13- Sekil bicim ve Slgiileri agisindan ekli mihiirli numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmahdir.

ONAYLAYAN
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GAZzi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 27790 . Do6kiim Tarihi : 23/08/2024 12:22:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010395 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.0 X 12

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalldlr.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 2.0 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon &zelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 12 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug¢ kismi {izerinde balon 6l¢iisli (gap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlan iginde olacak ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatli olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan {irGini yeni miadl {iriin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve dlgiileri agisindan ekli miihiirli numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamisg olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmaldir.

ONAYLAYAN

" HAZIRLAYANLAR
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GAZ| UNIVERSITESI

Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No 1 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:24:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Baliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvart Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A011 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.0 X 15.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmaldir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 2.0 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikgce balon ¢api artmahidir
(semikomplian balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 15 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmahdir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi tizerinde balon 6lgisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan
firma elde kalan trint yeni miadl Griin ile degistirmelidir.

13-Bir adet lriin numune génderilmesi gerekmektedir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No . 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:25:00
Istem Tarihi : 23/08/2024 '

Boliim Adi . Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01D711 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.0 X 20.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmahdir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢ap1 2.0 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikgce balon ¢ap: artmalidir
(semikomplian balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 20 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmaldir.

9- Kateter saft iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi lizerinde balon 6lgiisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz)ay miath olacaktir.

13- Sekil bigim ve élciileri agisingan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamis olacaktir.
14- Kateter CE belgeli olmahdir.

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi I5
TEKNIK SARTNAME LISTESI
istem No . 27790 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 12:25:00

istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01B364 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.5 X 10.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir,

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmahdir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢c bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal gapi 2.5 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon dzelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmast gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 10 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi {izerinde balon 6lgiisti (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlan icinde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan tirlin{i yeni miadh Giriin ile degistirmelidir.

13- Sekil bicim ve olglileri agisindan ekli miihlrlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamis olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi ‘ :

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:26:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Bolim Adi » Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01D712 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.5 X 15.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmahdir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 2.5 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir
(semikomplian balon 6zelligi). |

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 15 mm. olmahdir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi Gizerinde balon 8l¢iisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatli olacaktir.

13- Sekil bicim ve 6lgiileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullamimamig olacaktir.
14- Kateter CE belgeli olmahdir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No 1 27790 D&kiim Tarihi : 23/08/2024 12:27:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-013009 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.5 X 20.

BALON KATETER 2.5X20

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 ¢cm olmakidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal gapi 2.5 mm olmall, sisirme basinc yiikseldikge balon ¢api artmalhdir (semikomplian
balon dzelligi).

6- Kateterin ambatlaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin baton kisminin uzunlugu 20 mm. oimalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmahdir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi iizerinde balon dligiisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 24 (yirmidért)ay miatl olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Girinii yeni miadh iiriin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve élglileri agisindan ekli mihiirlti numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamig olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmatidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi g \2'>

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No 1 27790 Do6kiim Tarihi : 23/08/2024 12:48:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi = Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO1-01A164 KR1123 PTCA BALON KATETER 2.75 X 12

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm oimalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 2.75 mm. olmali, sisirme basinci ylikseldikge balon gapi artmalidir
(semikomplian balon dzelligi). ’
6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 12 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yliksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidur.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi tizerinde balon 6lcusi (¢ap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma

tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz)ay miath olacaktir.

13- Sekil bigim ve 6lgiileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamisg olacaktir.
14- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:49:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stou

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A013 KR1123 PTCA BALON KATETER 3.0 X 10.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail dzellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmahdir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢ap: 3.0 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikce balon gapi artmalidir (semikomplian
balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzuniugu 10 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi Gizerinde balon 8lgtisii (gap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin doimasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan tirtini yeni miadh Girtin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve 6lgiileri agisindan ekli mithiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamusg olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmahdir.

u HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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TEKNIK SARTNAME

istem No : 27790
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi . Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01D751 KR1123 PTCA BALON KATETER 3.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak
5- Kateterin balonunun nominal ¢api 3.0 mm. olmali, sisirme ba
balon 6zelligi).

GAZi UNIVERSITESI
Saghik Uygulama ve Arastirma Merkezi A0

LISTESI

Dokiim Tarihi : 23/08/2024 12:51:00

0X12.

belirteg bulunmalidir.
sinci yitkseldikge balon gapi artmalidir (semikomplian

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 12 mm. olmalidir.
8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiksek trakabilite k

abiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi iizerinde balon lgiisii (cap ve uz

unluk) belirtilmig olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi

1

belirtilmis olacaktir. |

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatl olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde

kalan tiriinli yeni miadli iiriin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve 6lgiileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi @

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:51:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi « Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A014 KR1123 PTCA BALON KATETER 3.0 X 15.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmaldir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 3.0 mm. olmal, sisirme basinci ylikseldikgce balon gapi artmalidir
(semikomplian balon o6zelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 15 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi dondiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi lizerinde balon 6lglisti (gap ve uzunluk) belirtiimis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari iginde olacak ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz Jay miath olacaktir.

13- Sekil bicim ve 6lgileri acisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamis olacaktir.
14- Kateter CE belgeli olmalidir.

15-Bir adet liriin numune génderilmesi gerekmektedir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI -
Saghik Uygulama ve Arastirma Merkezi @

TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No - 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:51:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi . Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stodu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A015 KR1123 PTCA BALON KATETER 3.0 X 20.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmaldir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢api 3.0 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir
(semikomplian balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 20 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi ddndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug kismi lizerinde balon &lgiisii (gap ve uzunluk) belirtiimis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 24 (yirmidért)ay miath olacaktir. Miadin doimasina 3 (ay) kala ihaleyi alan
firma elde kalan tirtinti yeni miadh Griin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve 8lgiileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullanilmamis olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi 23

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 27790 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 12:52:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boéliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A021 KR1123 PTCA BALON KATETER 3.5 X 10.

1- Koroner anjioplastide kullanlacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmalidir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmalidir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirte¢ bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢capi 3.5 mm. olmal, sisirme basinc yiikseldikge balon ¢api artmalidir (semikomplian
balon ozelligi).

6- Kateterin ambalaji igerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunlugu 10 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi d6ndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal ug¢ kismi Gzerinde balon 8lcisi (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi
belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir. Miadin dolmasina 3 (ay) kala ihaleyi alan firma elde
kalan Grtinii yeni miadli Girlin ile degistirmelidir.

13- Sekil bigim ve élcileri acisindan ekli mithiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullamlmamisg olacaktir.

14- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

‘s

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27790 Dkiim Tarihi : 23/08/2024 12:53:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi « Anjiyo Hemodinami-Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A022 KR1123 PTCA BALON KATETER 3.5 X 15.

1- Koroner anjioplastide kullanilacaktir.

2- Monorail 6zellikte olmahdir.

3- Kateterin boyu 130-160 cm olmahdir.

4- Kateterin ucundaki balon kisminda 1 veya 2 adet radyoopak belirteg bulunmalidir.

5- Kateterin balonunun nominal ¢ap: 3.5 mm. olmali, sisirme basinci yiikseldikge balon ¢api artmalidir
(semikomplian balon 6zelligi).

6- Kateterin ambalaji icerisinde komplians kartinin bulunmasi gereklidir.

7- Kateterin balon kisminin uzunfugu 15 mm. olmalidir.

8- Kateter zor lezyonlarda kullanima uygun, yiiksek trakabilite kabiliyetine sahip olmalidir.

9- Kateter safti iyi déndiirme ve itme kabiliyetine sahip olacak, ug kismi coaxial olacaktir.

10- Kateter proksimal u¢ kismi {izerinde balon él¢lisii (cap ve uzunluk) belirtilmis olacaktir.

11- Malzemeler tek tek steril ambalajlari icinde olacak ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihi belirtilmis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir.

13- Sekil bigim ve éiciileri agisindan ekli miihiirlii numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig olacaktir.
14- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

f2

(r

istem No : 27792 D&kiim Tarihi ;23/08/2024-14:03:00
Istem Tarihi : 23/08/2024 '
Boéliim Ad: : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016608 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F AL1.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacaktir.

3- Kateter 6 F, AL 1 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmaldir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
duzeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktr.

6- Mukemmel torque (déndiirme) kontrolli ve manevra yapma kolayhg! agisindan kateterin ucu hari¢
duvarlar érgalt gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglant! ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve tUzerinde French numarast belirtilmig
olacaktir. _

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve Slglleri agisindan ekli miihiirlit numunesine uygun yeni ve hig
kullanilmamis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatli olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

a.0. TJ' nAsNEsi HAZIRLAYANLAR
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GAZi UNIVERSITESI b
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No 1 27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:03:00
Istem Tarihi : 23/08/2024 :

Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016609 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F AL2,

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug kismi damar igine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

3- Kateter 6 F, AL 2 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste yonlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mikemmel torque (dondiirme) kontrol(l ve manevra yapma kolayhg! agisindan kateterin ucu harig
duvarlar 6rgill celik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglant ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve {izerinde French numarasi belirtiimig
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullantlacaktir.

11- Kateterler sekil bicim ve o6lgieri agisindan ekli mihiril numunesine uygun yeni ve hig
kullaniimamis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatli olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI @
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 27792 Dokiim Tarihi :23/08/2024 14:04:00
Istem Tarihi : 23/08/2024 :
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016610 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F AL3.

1- Koroner angiopiastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug kismi damar igine zarar vermesini engeliemek i¢in yumusak tip olacaktlr

3- Kateter 6 F, AL 3 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmahdir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
duzeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndiirme) kontrolii ve manevra yapma kolayhgi agisindan kateterin ucu harig
duvarlan 6rglli celik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve tizerinde French numarasi belirtilmig
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve 8iciileri agisindan ekli mihiirli numunesine uygun yeni ve hig
kullanilmamis olacaktir.

12- Teslim tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN

Hemsire Gillcin ARAS
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GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No + 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:04:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvar: Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-016607 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F AR2.

1- Koroner angioplastide kuillanilacaktir.
2- Kateterin u¢ kismi damar i¢ine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu AR 2 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzuniugunda olmalidir.Kateterin 6F ¢ap
secenekieri bulunmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapiimis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yoniendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Miukemmel torque (dondirme) kontrolti ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢
duvarlari 6rgulll ¢elik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve Gzerinde French numarasi belirtiimig
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve dlglleri agisindan ekli muhiirli numunesine uygun yeni ve hig
kullaniimamig olacaktir.

12- Kateter CE belgeli oimalidir.

13- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren en az 18 onsekiz) ay miatli olacaktir.

AZIRLAYANLAR ONAYLAYAN




T.C '
GAZI UNIVERSITESI @

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:04:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO1_—O1A917 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F IMA.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar i¢ine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu IMA 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.Kateter 6F ¢apinda olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmig olacaktir.

5- Onceden sekillendiriimis uclarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mukemmel torque (déndiirme) kontrolli ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ duvarlari
orgult gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock™ sistemine uygun olacak ve Uizerinde French numarasi belirtiimis olacaktir.
8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
en az12ay miath olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bicim ve 6l¢Uleri agisindan ekli mihurlii numunesine uygun yeni ve hi¢ kullantimamisg
olacaktir.

13- Kateter CE belgeli oimalidir.

ONAYLAYAN
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GAZ| UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi (3@)

TEKNiIK SARTNAME LiSTESI

istem No - 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:04:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014346 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLAST!| KATETERI NO:6F JL3.5.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar i¢ine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu JL 3.5 6zelliinde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.Kateterin 6F cap
secenekleri bulunmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara girigte yénlendirilirken guide-wire ile
duizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mukemmel torque (déndlirme) kontrolii ve manevra yapma kolayli§i agisindan kateterin ucu harig
duvarlari 6rglll celik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve tizerinde French numarasi belirtilmis
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren en az 12 (oniki) ay miath olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bigim ve 6lctleri agisindan ekli mtharli numunesine uygun yeni ve hig
kullanilmamis olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

&i ONAYLAYAN
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GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi (\ 2 >

TEKNiIK SARTNAME LiSTESI

istem No - 27792 Do6kiim Tarihi : 23/08/2024 14:05:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014332 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F JL4.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir, guiding 6zellikte olmalidir.

2- Kateterin ug kismi damar igine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin gapi 6F, ucu JL 4 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4- Kateterin i¢ lumen genisgligi en az 0.070" genislikte olmalidir

5- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

6- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizast olacaktir.

7- Mukemmel torque (déndurme) kontrolil ve manevra yapma kolayli§i agisindan kateterin ucu harig
duvarlari érgili gelik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve {izerinde French numarasi belirtilmis
olacaktir.

9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar (izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bicim ve élgtileri agisindan ekli mihiirll numunesine uygun yeni ve hig
kullanilmamis olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi @

TEKNIK SARTNAME LiSTESIi

_istem No 1 27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:05:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014347 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F JL5.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek i¢cin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ¢ap! 6 F, ucu JL 5 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmaldir.

4-F Kateterlerin ic lumen genisligi en az 0.070" geniglikte olmalidir

5- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

6- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

7- Mukemmel torque (déndiirme) kontrolii ve manevra yapma kolayhg! agisindan kateterin ucu hari¢
duvarlarn érguli ¢elik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve tizerinde French numarasi belirtiimig
olacaktir.

9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bigim ve 6iclleri agisindan ekli mithtrli numunesine uygun yeni ve hi¢
kullaniimamis olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi . { 3’3 )

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27792 Dokiim Tarihi :23/08/2024 14:05:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014348 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F JL6.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ¢api 6 F, ucu JL 6 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4- Kateterlerin ic lumen genisli§i en az 0.070" geniglikte olmalidir

5- Esnek yumugak materyalden yapilmis olacaktir.

8- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara girigte yénlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

7- Mikemmel torque (ddndirme) kontrol(i ve manevra yapma kolayli§i agisindan kateterin ucu harig
duvarlan 6rgli gelik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve Uizerinde French numarasi belirtiimig
olacaktir.

9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bigim ve 6lgiileri agisindan ekli mithlirll numunesine uygun yeni ve hig
kullantimamis olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN

LAamaniva Milaie AR A~
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GAZi UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi ’ ( 34)
TEKNIK SARTNAME LiSTESI
istem No . 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:06:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar! Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014333 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F JR4.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir, guiding 6zellikte olmaldir.

2- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ¢api 6F, ucu JR 4 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmaldir.

4- Kateterin i¢ Ilimen genigligi en az 0.070" geniglikte olmalidir

5- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

8- Onceden sekillendirilmis uclarinin (memory) damara giriste yonlendirilirken guide-wire ile
dazeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

7- Mikemmel torque (déndirme) kontrolii ve manevra yapma kolayligi acgisindan kateterin ucu harig
duvarlari 6rglli celik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve tzerinde French numarasi belirtiimis
olacaktir.

9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler gekil bicim ve 6lglileri agisindan ekli muharli numunesine uygun yeni ve hi¢
kullaniimamis olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

ONAYLAYAN




T.C
GAZi UNIVERSITESI 75
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:06:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boluim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar: Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010984 KR1142 GUIDING KORONER KATETER SOL EXTRA BACK UP 6F TIP 4.0.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar icine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu 6F sol extra back up 4.0 6zellijinde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste ydnlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mukemmel torque (dondirme) kontrolti ve manevra yapma kolayhigr agisindan kateterin ucu harig
duvarlan 8rgulu ¢elik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglantt ucu "Luerlock™ sistemine uygun olacak ve {izerinde French numarasi belirtiimis
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bicim ve o6lclleri acisindan ekli mihUrli numunesine uygun yeni ve hig
kullaniimamigs olacaktir.

12- Kateter CE belgeli olmalidir.

13- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miyatii olacaktir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI
Saglhk Uygulama ve Arastirma Merkezi 36

TEKNiK SARTNAME LIiSTESI

istem No : 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:06:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi . Anjiyo Hemodinami Laboratuvar: Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010186 KR1142 GUIDING KORONER KATETER SOL EXTRA BACK UP 6F TIP 3.5.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu 6F, sol extra back up 3.5 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmig olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uclarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- MUkemmel torque (déndurme) kontrolii ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢
duvarlari érgllt gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve uzerlnde French numarasi belirtiimig
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigcim ve olgtleri agisindan ekli miihtrlii numunesine uygun yeni ve hig
kullaniimamis olacaktir.

12- Kateter CE belgeli olmalidir.

13- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miyatli olacaktir.

ONAYLAYAN
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Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi s

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No . 27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:07:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Bolim: Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010409 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:7F AL1

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu AL 1 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzuniugunda ve ¢api 7F olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

8- Mikemmel torque (déndiirme) kontrolii ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu harig
duvarlari 6rgilu gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve tzerinde French numarasi belirtiimis
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038" (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve 6élglleri agisindan ekli mihirli numunesine uygun yeni ve hig
kullaniimamis olacaktir.

12- Kateter CE belgeli olmalidir.

13- Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miatl olacaktir.

ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 27792 D6kiim Tarihi - 23/08/2024 14:07:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi . Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010064 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:7F AL2.

1- Koroner angioplastide kullantlacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar icine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu AL 2 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda ve c¢api 7F olmahdir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmig uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndirme) kontrol(i ve manevra yapma kolayhi agisindan kateterin ucu hari¢ duvarlar
orgult gelik telle beslenmis olacaktir. v

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve tzerinde French numarasi belirtiimis olacaktir.
8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038" (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve 6lglleri agisindan ekli mihrli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamig
olacaktir.

12- Kateter CE belgeli olmalidir.

13- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren en az 18 (onsekiz) ay miath olacaktir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi 9

<

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No ;27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:07:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi » Anjiyo Hemodinami Laboratuvan Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01A801 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:7F FLA4.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damakr.icine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ¢apt 7 F. u 7 F, ucu! yzelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4-F Kateterlerin ic Iume‘ \gemsllgl en az 0.076" geniglikte olmaldir

5- Esnek yumusak materyalden yaptimig olacaktir.

8- Onceden sekillendirilmis uclarinin (memory) damara giriste ydnlendirilirken guide-wire ile dizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

7- Mikemmel torque (déndirme) kontrolli ve manevra yapma kolayligt agtsindan kateterin ucu harig¢ duvarlar
érguli gelik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve tizerinde French numarast belirtilmig olacaktir.
9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bicim ve élgtileri agisindan ekli muharll numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamig

olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:08:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
JO01-01A802 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:7F FR4.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug kismi damar igine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin gapi 7 F, ucu fR. 4 ozelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4-F Kateterlerin l'—l_men géﬁ“l‘éTgl en az 0.076" genislikte olmahdir

5- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

6- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

7- Mukemmel torque (déndiirme) kontrolli ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu harig duvarlari
orgult celik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve lizerinde French numarasi belirtiimis olacaktir.
9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bigim ve 6lguleri agisindan ekli mihirlii numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamig
olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

nedethre Rocadincdn
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Saglhk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27792 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:09:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01G375 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:7F JL6

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ¢capi 7 F, ucu JI6 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda oimalidir.

4-F Kateterlerin ic lumen geniglidi en az 0.076" genisglikte olmalidir

5- Esnek yumusak materyalden yapiimis olacaktir.

6- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile dizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

7- Mukemmel torque (déndirme) kontrolli ve manevra yapma kolayhdi agisindan kateterin ucu hari¢ duvarlari
orgult celik telle beslenmis olacaktir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve tzerinde French numarasi belirtilmis olacaktir.
9- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

11~ Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bicim ve élglleri agisindan ekli muhurld numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamis
olacaktir.

13- Kateter CE belgeli olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saglhk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No : 27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:10:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Maizeme Adi
J01-010988 KR1142 GUIDING KORONER KATETER SOL EXTRA BACK UP 7F TIP 4.0.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug kismi damar icine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu sol extra back up 4.0 ¢zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda ve ¢apt 7F olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmig uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- Mukemmel torque (déndtirme) kontrolll ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ duvarlari
6rguli gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacak ve (zerinde French numarasi belirtiimig olacaktir.
8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038" (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve oélguleri agisindan ekli muhtrli numunesine uygun yeni ve hlg kullanilmamis
olacaktir.

12- Kateter CE belgeli olmalidir.

13- Ambalajlar (zerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
en az 24 (yirmidért)ay miatl olacaktir.

HAZIRLAYANLAR
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI

istem No : 27792 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:11:00
istem Tarihi : 23/08/2024 :
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvar: Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010097 KR1142 GUIDING KORONER KATETER SOL EXTRA BACK UP 7F TIP 3.5.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug kismi damar igine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ucu sol extra back up 3.5 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda ve ¢api 7F olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmis olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile duzeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizasi olacaktir.

6- MUikemmel torque (déndiirme) kontrollt ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ duvarlari
orgllt gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve lzerinde French numarasi belirtimis olacaktlr
8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir.

10- Kateterler 0.038" (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler gekil bigim ve dlglleri agisindan ekli mithiirlti numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig
olacaktir.

12- Kateter CE belgeli oimalidir.

13- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
en az 24 (yirmidort)ay miatli olacaktir.

/7~ HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27792 Do6kiim Tarihi : 23/08/2024 14:11:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014352 KR1142 GUIDING KORONER ANJIOPLASTI KATETERI NO:6F MP1.

1- Koroner angioplastide kullanilacaktir.

2- Kateterin ug kismi1 damar igine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

3- Kateterin ¢ap! 6 F, ucu multipurpose 6zelliginde, boyu 90-110 cm uzunlugunda olmalidir.

4- Esnek yumusak materyalden yapilmig olacaktir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yonlendirilirken guide-wire ile
diizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyaldan hafizas! olacaktir.

6- Miikkemmel torque (déndiirme) kontrolii ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu harig
duvarlari érgult gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateterin baglant! ucu "Luerlock” sistemine uygun olacak ve Gzerinde French numaras: belirtiimis
olacaktir.

8- Kateterler steril orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar (izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler sekil bigim ve élglleri agisindan ekli miuhiirli numunesine uygun yeni ve hig
kullanilmamis olacaktir.
12- Kateter CE belgeli oimalidir.

HAZIRLAYANLAR 0. Sxdat TENKOSLY ONAYLAYAN
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Saglhik Uygulama ve Arastirma Merkezi -

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No + 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:26:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Bolim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012322 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. AL1

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilimis olacaktir.

3- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yonlendirilirken gulde-W|re ile dlzeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

4- Kateter 6F diagnostik, ucu AL1 biciminde olacaktir.

5- Mikemmel torque (déndirme) kontrollu ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu harig kenar
duvarlar oérgula celik telle beslenmis olacaktir.

6- Kateter 1:1 torque (ddndurme) kabiliyetine sahip olmaldir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacaktir ve (izerinde FRENCH numarasi belirtilmis
olacaktir.

8- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar uzerlnde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir

10- Kateterin CE belgesi olmalidir.
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Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No « 27791 Dokim Tarihi : 23/08/2024 13:26:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemadinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012323 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. AL2

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile duzeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

4- Kateter 6F diagnostik, ucu AL2 bigciminde olacaktir.

5- Mikemmel torque (ddndiurme) kontrollu ve manevra yapma kolaylig1 agisindan kateterin ucu harig kenar
duvarlari 6rgilii gelik telle beslenmis olacaktir.

6- Kateter 1:1 torque (déndiirme) kabiliyetine sahip olmahdir.

7- Kateterin bagdlanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve tizerinde FRENCH numarasi belirtilmig
olacaktir.

8- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir

10- Kateterin CE belgesi olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

v

fFhSTANES!
Serkan ONLD

Harmelrd Ciilaia ADAC




L TC
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Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No . 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:28:00
Istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012326 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. AL3

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapiimis olacaktir.

3- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste ydnlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

4- Kateter 6F diagnostik, ucu AL3 bigiminde olacaktir.

5- Mukemmel torque (déndiurme) kontrollu ve manevra yapma kolayli§i agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlart érgiili celik telle beslenmis olacaktir.

6- Kateter 1:1 torque (ddndirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve {izerinde FRENCH numarasi belirtiimig
olacaktir.

8- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir

10- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN
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GAZi UNIVERSITESI : @
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:28:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi = Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stodu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01G203 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. AR1

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapiimis olacaktir.

3- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

4- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste yonlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

5- Kateter diagnoskik, ucu AR1 bigiminde olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndirme) kontrollu ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlar 6rgili ¢elik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (ddndtirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve {izerinde FRENCH numarasi belirtilmis
olacaktir.

9- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Gizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F gapinda olacaktir.

13- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

14~ Kateterler sekil bigim ve ol¢tleri agisindan ekli mUhrli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamis
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN

Hems#fe/Giilcin ARAS




T.C
GAZi UNIVERSITESI : ( 49)

Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:29:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvar Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01G204 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. AR2

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Kateterin u¢ kismi damar igcine zarar vermesini engellemek igcin yumusak tip olacaktir.

4- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile dizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

5- Kateter diagnostik, ucu AR2 bigiminde olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndiurme) kontrollu ve manevra yapma kolayhgt agisindan kateterin ucu harig kenar
duvarlar 6rglli gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (déndiirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve Gzerinde FRENCH numaras: belirtiimig
olacaktir.

9- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12 (oniki) ay miatli olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F gapinda olacaktir.

13- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

14- Kateterler sekil bicim ve iglleri agisindan ekli muhrli numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamisg
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN

ANTHRKO

Hemsire/Gillcin ARAS




L TC
GAZi UNIVERSITESI ; @
Sagitk Uygulama ve Aragtirma Merkezi -

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No » 27791 Dokilim Tarihi : 23/08/2024 13:29:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012332 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. IMA

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapiimis olacaktir.

3- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yonlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

4- Kateterin ucu IMA biciminde olacaktir.

5- Mikemmel torque (déndiirme) kontrollu ve manevra yapma kolaylidi acisindan kateterin ucu harigc kenar
duvarlarn 6rgilt celik telle beslenmis olacaktir.

6- Kateter 1:1 torque (dondiirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

7- Kateterin baglantr ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve (izerinde FRENCH numarasi belirtilmis
olacakitir.

8- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi bellrtllm|§ olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir.

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanllacaktlr

11- Kateterler 6 F ¢capinda olacaktir.

12- Uzunlugu 90-110 cm olmaldir.

13- Kateterler sekil bicim ve élglileri agisindan ekli mihiirlit numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamig
olacaktir.

14- Kateterin CE belgesi olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hemsire Giilcin ARAS




. T.Co A<t
GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi :

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No - 27791 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 13:29:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stodu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012331 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. JL3.5

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Kateterin ug kismi damar igine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir.

4- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

5- Kateter diagnostik, ucu JL 3.5 biciminde olacaktir.

6- Milkkemmel torque (déndirme) kontrollu ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlar érglili celik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (déndiirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacaktir ve {izerinde FRENCH numarasi belirtiimis
olacaktir.

9- Kateter steril, orijinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12(oniki)ay miatli olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F ¢apinda olacaktir.

13- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

14- Kateterler sekil bicim ve 6lgtleri agisindan ekli mihirlli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamis
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi oimalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Hemsire Gilcin ARAS




LG _
" GAZI UNIVERSITESI ‘ @
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi :

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:30:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Bolim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012318 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. JL4

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Kateterin ug¢ kismi damar i¢ine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

4- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile dizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

5- Kateter diagnostik, ucu JL 4 bigciminde olacaktir.

6- Mukemmel torque (déndiirme) kontrollu ve manevra yapma kolayhgr acisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlar érgulii gelik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (déndirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacaktir ve {izerinde FRENCH numarasi belirtilmis
olacaktir.

9- Kateter steril, orijinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12(oniki)ay miath olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F ¢apinda olacaktir.

13- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

14- Kateterler sekil bigim ve olguleri agisindan ekli muhirlli numunesine uygun yeni ve hig kullaniimamig
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN




. 1:'C . . > 5
GAZI UNIVERSITESI o

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi x

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No - 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:31:00
Istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012317 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. JL5

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Kateterin u¢ kismi damar i¢ine zarar vermesini engellemek igin yumusak tip olacaktir. :
4- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara girigte yénlendirilirken guide-wire ile duzeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

5- Kateter diagnostik, ucu JL 5 bigiminde olacaktir.

6- Mtkemmel torque (déndtrme) kontrollu ve manevra yapma kolayli§i agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlari érguli celik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (déndirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve tizerinde FRENCH numarasi belirtiimis
olacaktir.

9- Kateter steril, orijinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar tzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12(oniki)ay miath olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F ¢capinda olacaktir.

13- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

14- Kateterler sekil bicim ve élguleri agisindan ekli muhrlil numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamig
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

37 CTILSIARAOAE (ST RY ST |

Remsite Guicin ARAS




L =
GAZI UNIVERSITESI AR
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESi » )

istem No - 27791 Doékiim Tarihi : 23/08/2024 13:32:00
Istem Tarihi : 23/08/2024 ‘
‘Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvar! Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi

J01-012314 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. JL6

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Kateterin u¢ kismi damar igine zarar vermesini engellemek i¢in yumusak tip olacakiir.

4- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste ydnlendirilirken guide-wire ile dizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizas| olacaktir.

5- Kateter diagnostik, ucu JL 6 biciminde olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndirme) kontrollu ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlari 6rgilt ¢elik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (ddndiirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacaktir ve tizerinde FRENCH numarasi belirtiimis
olacakitir.

9- Kateter steril, orijinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12(oniki)ay miatli olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F capinda olacaktir.

13- Uzuniugu 90-110 cm olmalidir.

14- Kateterler sekil bicim ve 6l¢lileri acisindan ekli mthirli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamis
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN

IAZIRLAYANLAR




T.C —
GAZi ONIVERSITESI A SS
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi _ .

TEKNIK SARTNAME LISTESI .

istem No . 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:34:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi « Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012319 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. JR4

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Kateterin u¢ kismi damar i¢ine zarar vermesini engellemek icin yumusak tip olacaktir.

4- Onceden sekillendiriimig uglaninin (memory) damara girigte yonlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

5- Kateter diagnostik, ucu JR 4 biciminde olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndirme) kontrollu ve manevra yapma kolayhdi a¢isindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlari érgiili ¢elik telle beslenmig olacaktir.

7- Kateter 1:1 torque (dondiirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve {izerinde FRENCH numarasi belirtiimig
olacaktir.

9- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar Uzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12(oniki)ay miatli olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler 6 F ¢apinda olacaktir.

13- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir,

14- Kateterler gekil bicim ve dlguleri agisindan ekli muhirli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamisg
olacaktir.

15- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN




T.C C >
GAZi UNIVERSITESI S6

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI
istem No : 27791 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 13:34:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Maizeme Kodu Malzeme Adi
J01-012341 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. PIGTAIL

1-Kateter 6F ebatinda olacaktir

2-VentrikUlografi, aortografi i¢in kullanilacak olup pigtail 6zelliginde olacaktir.

3- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

4- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

5- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile duzeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

6- Mikemmel torque (déndiirme) kontrollu ve manevra yapma kolayligi agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlart 6rgult ¢elik telle beslenmis olacaktir.

7- Kateter Uizerindeki delikler pediatrik kullanima uygun olarak loop Uzerinde yer alacaktir. Deliklerin ug
noktaya olabildigince yakin olmasi tercih sebebidir.

8- Kateterin baglanti ucu "Luerlock" sistemine uygun olacaktir ve lizerinde FRENCH numarasi belirtilmig
olacaktir.

9- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

10- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim tarihinden
itibaren enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir.

11- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

12- Kateterler sekil bicim ve 6lglleri ac¢isindan ekli muhirli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullantimamis
olacaktir.

13- Kateterin CE belgesi olmalidir.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

Gc.0.rp
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T.C —
GAZi UNIVERSITESI >

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi -

TEKNIK SARTNAME LIiSTESI .

istem No . 27791 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 13:35:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Bolim Ad: . Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012338 KR1059 DIAGNOSTIK KORONER KATETER 6F. MPA

1- Koroner anjiyografide kullanilacaktir.

2- Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Onceden sekillendiriimis uglarinin (memory) damara giriste ydnlendirilirken guide-wire ile diizeltildiginde
tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.

4- Kateterin ucu multipurpose biciminde olacaktir.

5- Mukemmel torque (déndiirme) kontrollu ve manevra yapma kolaylidi agisindan kateterin ucu hari¢ kenar
duvarlari 6rgult gelik telle beslenmis olacaktir.

6- Kateter 1:1 torque (déndirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacaktir ve tizerinde FRENCH numarasi belirtiimig
olacaktir.

8- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim tarihinden itibaren
enaz 12 (oniki) ay miath olacaktir. v

10- Kateterler 0.038 (sifir nokta sifir otuzsekiz) guide-wire ile kullanilacaktir.

11- Kateterler 6 F capinda olacaktir.

12- Uzunlugu 90-110 cm olmalhdir.

13- Kateterler sekil bigim ve Olglleri agisindan ekli mihirli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullaniimamig
olacaktir.

14- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN




T.C
GAZi UNIVERSITESI (58)

Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI .

istem No » 27791 Dokim Tarihi : 23/08/2024 13:35:00
istem Tarihi : 23/08/2024 ‘
Boliim Adi : -Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-011362 KR1105 ANJIYOGRAFI KATETERI PEDIATRIK 5.2F MPA-1.

1-Kateter 5.2 F, MPA 6zelliginde olacaktir.

2-Esnek ve yumusak bir materyalden yapilmis olacaktir.

3- Onceden sekillendirilmis uglarinin (memory) damara giriste yénlendirilirken guide-wire ile
dizeltildiginde tekrar eski haline gelebilecek kuvvetli ayni materyalden hafizasi olacaktir.
4- Kateterin ucu multipurpose bigiminde olacaktir.

5- Ug kisminin kisa ve yumusak olmasi tercih sebebidir

6- Kateter 1:1 torque (déndirme) kabiliyetine sahip olmalidir.

7- Kateterin baglanti ucu "Luerlock” sistemine uygun olacaktir ve (izerinde FRENCH numarasi
belirtilmis olacaktir.

8- Kateter steril, orjinal ambalajinda teslim edilecektir.

9- Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren enaz 18 (onsekiz) ay miatli olacaktir.

10- Uzunlugu 90-110 cm olmalidir.

11- Kateterler sekil bigim ve 6lglleri agisindan ekli muhirli numunesine uygun yeni ve hig
kullaniimamis olacaktir.

12- Kateterin CE belgesi olmalidir.

ONAYLAYAN

Toscll No : 133570




T.C
GAZi UNIVERSITESI @
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi ’

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . 27795 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:28:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Bolim Adi = Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi

J01-014168 KILAVUZ UZATMA KATETERI 6 F.

MIKRO KATETER, DESTEK AMAGLI KATATER UZATMASI

1.

Kilavuz kateter destek sorunu yasanan olgularda; kilavuz kateterin destegini artirmak amaciyla, ana katetere
eklenen mikro kateter sistemi seklinde gelistirilmis olmalidir.

Kateter yapisi tek operatér kullanimina uygun yapida RX olmahdir.

Kateter icerisine girdigi kilavuz kateterin i¢ limen 8lglstinii maksimum 1F azaltmahdir.

Kateter uzatmasi 5% 5-5F, 6F,/7‘l-7,8fF"’igerisinden secilebilmelidir.

Kateterin toplam ¢alisma uzunliugu 156§m olmahdir, uzatma segmenti 25cm, gegis segmenti 17cm otmalidir.

Proksimal ugtan itibaren 108cm'’lik itme teline sahip olmal, isaretgi bant olmasi igin ucta 1 distal marker bandi
ve 1 de uzak yakada marker bant olmalidir, itme telinin 105 ve 95cm lerinde pozisyonlama isaretleri olmahdir.

Kateterin distal oturumu saglayan b&limu atravmatik, kirimaya ve kivriimaya kargt direngli olmalidir.

Uzatma kilavuz i¢ limenleri; 5F icin minimum 0.046", 5.5F i¢in mininmum 0.051", 6F i¢in mininmum 0.056", 7F
icin mininmum 0.062", 8F icin 0.071" olmahdir.

ONAYLAYAN




o TC |
GAZI UNIVERSITESI @
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No .- 27795 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:29:00
istem Tarihi : 23/08/2024
Boliim Adi + Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-011231 KR2004 KILAVUZ TEL STANDART 038" 260 CM.

1- Guide wire'lar fixed core 6zellikte ve teflon kapli olacaktir.

2- Ucu J tipi olacaktir.- Uzunlugu 260 cm, ¢capi 0.038 in¢ olacaktir
3- Guide-wire yiiksek radyoopasiteli olmalidir.

4- Guide-wire'in J ucu kolaylikla retrakte edilebilir 6zellikte olmalidir.
5- Malzemeler steril ve orjinal ambalajinda teslim ediiecektir.

6- Ambalajlar Gzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi belirtiimis olacaktir. Teslim
tarihinden itibaren en az 12 (oniki) ay miath olacaktir.

7- Sekil bicim ve olctleri agisindan ekli muharlli numunesine uygun yeni ve hi¢ kullanilmamig
olacaktir. ' '

8- CE belgeli olmalidir.
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!stem No
Istem Tarihi

Bo6lim Adi

Malzeme Kodu

STC Q)
GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI .

. 27795 Dokiim Tarihi : 23/08/2024 14:30:00
1 23/08/2024
+ Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Adi

JO1-01E231 KONTRAST MADDE ENJEKSIYON MONIFOLD SETI

SMT Temel Anjiografik islemlerde, baglant! hatti olarak kullanilmak (izere tasarlanmig olmalidir.

Islevi:

SM Malzeme Anjio kit set iginde bir adet manifold, bir adet koroner anjiografi enjektérs, bir adet basing

Tanimlama line, bir adet serum seti bulunmalidir.

Bilgileri:
Manifold ¢ yollu rotating adaptédil, kolay déndurtilebilen, sag pozisyonlu ve seffaf olmalidir.
Anjiografi enjektorll en az 12¢c hacimli; luer lock'lu, hazne kisminda 2 adet, piston kisminda
1 adet halkali; pistonu geri cikmayan ve piston gbvdesi bikiilmeyen; en az 0,5¢cc'lik emniyet
frenine sahip ve mikrobubbles'larin enjeksiyonuna engel olacak rezervuar kismi bulunmali
ve seffaf olmalidir.
Basing line; en az 120cm uzunlugunda, basinca dayanikli ve akimi engellemeyen, MF uglu
ve geffaf olmalidir.
Serum seti opak maddenin enjektdre cekilmesi sirasinda olugan negatif basinca dayanikli ve akimi
engellemeyecek, standart hazneli en az 150cm uzunlugunda seffaf olmalidir. Serum akis htzini
ayarlayan klemp ve benzeri sistemi bulunmalidir.

Teknik Manifold enjektdre badlandiginda sabit olacak, dénmeyecektir.

Ozellikleri:
En az 600ps! basinca dayanikii olmalidir.

d

ploma Me: 32
Jésell No 1953570
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Genel Hukiimler:

5. Set orijinal ambalajinda ve steril olmalidir.

6. Bir adet numune génderilmelidir.

"HAZIRLAYANLAR
Prof. DNSedat NIRKOENU
3zt Ui auk

Hameira/iilnin ADAC

ONAYLAYAN




GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiIK SARTNAME LiSTESI

istem No . 27795 Dékiim Tarihi : 23/08/2024 14:31:00
istem Tarihi : 23/08/2024

Boliim Adi : Anjiyo Hemodinami Laboratuvari Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-018104 KR1140 INTRACORONER TROMBUS ASPIRASYON KATETERI.

1. Aspirasyon kateter seti koroner artere uygulanan PTCA ve/veya stent prosediirleri esnasinda taze ve yumusak
trombiis materyalini aspire etmek igin kullamima uygun olmalidir.

2. Aspirasyon kateter seti: Aspirasyon kateteri, en az 2 adet 20 cc.'den daha blyiik kilitli siringa, filtrasyon kaby, 3'10
musluk ve uzatma hatti icermelidir.

3. Aspirasyon kateterinin uzunlugu en az 140 cm. olmalidir.
4. Aspirasyon kateteri 6F ve daha genis guiding kateterlerle kullanima uygun olmahdir.

5. Aspirasyon kateteri monorail sistem ile kullanima uygun sekilde dizayn edilmig olmali ve 0.014" kilavuz tel lizerinde
kolaylikla ilerletilebilmelidir.

6. Aspirasyon kateterinin distal kisminda en az 1 adet radyoopak marker bulunmalidir.

7. Aspirasyon kateteri vakum aspirasyonu ve kateterin manipulasyonu gibi islemler esnasinda kateterin kirlmasini ve
deformasyonunu engelleyen bir yapida olmalidir.

8. Aspirasyon kateterinin distal kesimi yeterli esneklikte, kolayca lezyon bdlgesine ilerletilebilen ve damara zarar
vermeyen bir yapida olmalidir.

9. Aspirasyon kateterinin 8lglilen cekim glicli asgari 45ml./dk. olmalidir.

10. Aspirasyon kateteri cekilen trombistin Iimen icinde sikisma riskini azaltan ve kolayca proksimale ilerlemesine
olanak saglayan bir teknoloji ile (iretilmis olmalidir.

11. Malzemeler steril orijinal ambalajinda olmalidir.

12. Ambalaj lizerinde sterilizasyon tarihi, yontemi ve son kullanma tarihi olmalidir.

ONAYLAYAN

g Diploms Me: 32
Teach Mo 1153870




13. Uriinler UBB kayith ve Saglik Bakanlig'ndan onayli olmalidir.

(D

14. Etiket Gzerindeki malzeme kodu, adi ve agiklamasi UBB'deki onayli kodu, adi ve agiklamalart ile ayni olmalidir.

15. CE belgesi olmahdir.

=
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20 NO SiLiKON TORAKS DREN

Silikondan mamdiil olacaktir.

Dren lizerinde X-ray ¢izgisi bulunacaktir.

Dren lizerinde o6lgiim dereceleri olacaktir.

En az 50 cm boyunda Xrayli olacaktir ( Tolerans +/- 2 cm)
Boyutlar 20 olacaktir.

Set steril paketlerde en az 5 yil kullanim miyadi olmalidir.

ISO ve CE belgesi olacaktir. .
ISO 10993’e gore biyouyumluluk testleri yapiilmalidir.

BSliim numune gordiikten sonra karar vercektir.




32 NO SiLIKON TORAKS DREN

Silikondan mamiil olacaktir.

Dren lizerinde X-ray ¢izgisi bulunacaktir.

Dren lizerinde dl¢iim dereceleri olacaktir.

En az 50 cm boyunda Xrayli olacaktir (Tolerans +/- 2 cm)
Boyutlari 32 olacaktir.

Set steril paketlerde en az 5 yil kullanim miyad! olmalidir.
ISO ve CE belgesi olacaktir.

ISO 10993’e gbre biyouyumluluk testleri yapilmalidir.
BSIUm numune goérdiikten sonra karar vercektir.

36 NO SiLIKON TORAKS DREN

Silikondan mamiil olacaktir.

Dren lizerinde X-ray ¢izgisi bulunacaktir.

Dren lizerinde 6l¢ciim dereceleri olacaktir.

En az 50 cm boyunda Xrayli olacaktir ( Tolerans +/-2 cm)
Boyutlari 36 olacaktir.

Set steril paketlerde en az 5 yil kullanim miyadi olmalidir.
ISO ve CE belgesi olacaktir.

ISO 10993’e gbre biyouyumluluk testleri yaptimalidir.
B6IUm numune gordiikten sonra karar vercektir.

Ly -6S
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A
Lazer cihazi belirtilen 6zellikte p'fﬁfalldm,/ }"’Jfé/,

1.

/QI\ o 66

ENDOVENOZ LAZER ABLASYON FIBER SET, CIFT RINGLI .

Dairesel fiber set, endovenotz lazer oklizyonu icin kullanilabilecek ¢zellikte olmalidir.

Dairesel 1sin veren fiberin Ust ylizeyi damar boyunca emniyetli ve rahat hareket
edecek sekilde optimal kaygan yapida oimalidir.

Dairesel 1sin veren fiber dopplerle optimal gériintli saglayacak dzellikte olup i |g|n
radyo-opak olmalidir.

Lazer fiberin distal u¢ kismi damara zarar vermeyi énleyici atravmatik dzellikte ve
round olmalidir.

Lazer fiberin distal u¢ kismi damar ceperine yapismayi énleyici kaplamaya sahip
olmal ve 360 derece aciyla dairesel segmenter atis yapmahdir.

- Lazer fiber-lazeristuni-cift-cairesel- gember (twoe-ring)-seklinde -verecek. zellikte . . .

olmalidir.
Dairesel 1sin veren fiberin uzuniugu en az 250 cm olmahdir.

Fiber ucu birlesim yeri damar iginde isidan etkilenerek kopmamasi icin yapistirma tip
olmayacak, ylksek isidan etkilienmemesi icin plazma kaynak (fused Cap) ile monte
edilmis olmalidir.

Dairesel 1sin veren fiberin ucu damari perfore etmemesi ve damar icerinde rahat
ilerleyebilmesi icin uygun yapida olmalidir. Uzerinde 1 cm lik isaretierin yani sira her
10 cm yi belirleyen isaretler olmalidir.

Fiber kateterin Uzerinde introducer’in ¢ikarilmasi ve fiber kateterin damar d|§|na
cikariimasi icin 2 adet guvenlik uyari isaretleri bulunmalidir.

Lazer iginini tagiyan i¢ kisimdaki fiber fleksible SI02 quartz tip olacak, dis kismi
polarizasyonu engellemek icin 6zel bir kaplama maddesi ile kapli olmalidir,

Endovenotz radyal lazer fiber setin icerisinde

1 adet 60 cm, 0,038 in¢ J-tip guide wire

1 adet 6F capinda 11 cm uzunlugunda introducer
1 adet 6 F dilatér 18 cm uzunlugunda

1 adet 250 cm dairesel fiber

1 adet 18 G, 7 cm giris ignesi bulunmalidir.

20T

Lazer fiber ile birlikte kullanilacak 1 adet lazer cihazi héstaneye birakimalidir.

Teklif edilecek malzemenin kullanilacagdi lazer cihazinin kalite glivenlidi ac\sindan
sarfi Ureten Uretici firma ile ayni flrrﬁqy/a ait olmas| gerekmektedi
&,




Y 6%

2. Cihaz maksimum ¢ikis glicti 15.0 Watt'a kadar ayarlanabilmelidir.

3. Cihazenaz?2 ayr'l fazda caligmall; devamii ( stirekli ) ve atimii (nabiz)

4, Cihaz ve fiber uglari ayni imalatginin tretimi olmali, en son elektronik ve rﬁikro islemci
teknolojisi ile Uretilmig olmalidir.

5. Seticinde 3 adet gézltk olmalidir. ,

6. Cihazin agirligi 7.5 kgt gegmeyecek sekilde hafif ve kolayca taginabilir olmalidir.
Lazer 1sik derecesi makine Uizerinde ayarlanabilir olmali, igiksiz ¢alismak -
istenildijinde de kapatilabilir olmalidir. ‘

8. Lazer cikis ses dlizeyi dlislik veya yliksek olacak sekilde ayarlanabilir olmalidir.

9. Sesli uyari sistemi olmali cihazda problem oldugunda uyart vermelidir.

10. Cihaz, kullanilan son ¢alisma fonksiyonunu ve ¢ikis gliciint hafizada tutma 6zelligine
sahip olmalidir. "

11. Cihazin kullaniciyi yonlendiren dokunmatik renkli ekran olmalidir.

12. Cihaz Turke¢e yazilimli olmalidir.

13. Ayak pedali ile lazer igin ¢ikist olmalidir.

14. Cihaz standby konumunda iken ayak pedalina basilsa dahi isin vermemelidir.

15. Cihaz ancak ready konumunda aktif olmahdir. .

16. Cihaz CE onayli olmalidir.

17. Gug gereksinimi 110/240 V olmahdir.

18. Ozel tekerlekli tasima cantasi olmalidir. Bu tasima gantasi korunakli olmalidir. Uriine
ait her parca bu 6zel korunakli ¢anta icinde olmaldir.

19. B6IUm numune gordikten sonra karar verecektir.




fB FR %ROKARU TORAKS KAT; .QTER TEKNIK SARTNAMES]

1. Trokarly Toraks katater pve mamtilden imal edilmi is olmalidir

2. Kataterin zarar gérmemesi icin dig ambalaj sert plastik metaryalden
yapihmis olmahdir

3. Trokarli Toraks katater icerisinde paslanmaz geltkten uc kismisivri ve
delici trokar katater olmalidir 7

4. Trokar kataterin tutma veri yuvarlak ve universal rerik kodIUFR 8
olmalidir,

5. Trokarli Toraks katater uc kisimdan yukariya dogru gemyeyen huni
seklini andiran yapiva sahip olmalicir

6. Trokarlt Toraks katater boydan boya beyaz radyopak ¢izgi fle belirlenmis
“olmahdir

7. Trokarli Toraks kateterin uc kisminda her ik tarafta sekresyoniarm daha
rahat gekumes; igin acikiik bulunmalidir

8. Trokarl Toraks kataterin 25 cm ucundan itibaren 10 em araliklarla siyah
dermhk gizgisi bulunmahdir
8, Urun stem ohmahdir

un dis ambalajl sert plastikten ve universal renk kodiu kapaklz
ima{xdlr

41 Tekh paketm fizerinde CE ibaresi olmalidir
12.Tekli paketm Gzerinde EO ile steril edildigini gdsteren ifade olmalidir
13, Latex Free ibaresi icermemelidir
14. Tekh paketm tzerinde son kallarum tarihi olmalichr ‘
15.Firma b}olum tarafindan degerlendirmek tzere numype getirmelidir,




10 FR TROKARLI TORAKS KATATER TEKNIK SARTNAMESI

1. Trokarli Toraks katater pvc mamiilden imal edilmig olmalidir

2. Kataterin zarar gdrmemesi icin dig ambalaj sert plastik metaryalden
yapiimig olmahdir

3. Trokarli Toraks katater icerisinde paslanmaz gelikten ug kismi sivri ve
delici trokar katater olmalidir

4, Trokar kataterin tUtma yeri yuvarlak ve universal renk kodlu FR 10
olmahdir.

5. Trokarh Toraks katater ug kissmdan yukariya dogru genigleyen huni
seklini andiran yapiya sahip olmalidir

6. Trokarli Toraks katater boydan boya beyaz radyopak gizgi ile belirlenmis
olmalidir

7. Trokarli Toraks kateterin ug kisminda her iki tarafta sekresyonlarln daha

i yupllllllg SR TUTIATE . T AU 3 BRI »:_"“z o

R rahat cekilmesi'i lgm aglkllk bulunmahdlr

8. Trokarh Toraks kataterin 25 cm ucundan itibaren 10 ¢cm araliklarla siyah
derinlik gizgisi bulunmalidir

9. Uriin steril olmalidir

10.0rGniin dis ambalaji sert plastikten ve universal renk kodlu kapakls
olmahidir

11.Tekli paketin tizerinde CE ibaresi olmalidir

12. Tekli paketin iizerinde EQ ile steril edildigini gdsteren ifade olmahdir 13.Latex Free ibaresi
icermemelidir

14. Tekli paketin Gizerinde son kultanim tarihi olmakidir

15.Firma bdlim tarafindan degerlendirmek Gizere numune getirmelidir.




16 FR TROKARLI TORAKS KATATER TEKNIK SARTNAMESI

1. Trokarli Toraks katater pvc mamiilden imal edilmis olmalidir

2. Kataterin zarar grmemesi icin dig ambalaj sert plastik metaryalden
yapilmis olmalidir

3. Trokarli Toraks katater icerisinde paslanmaz gelikten ug kismi sivri ve
delici trokar katater olmalidir

4. Trokar kataterin tutma yeri yuvarlak ve universal renk kodlu FR 16
olmahdir.

5. Trokarl Toraks katater ug kisimdan yukartya dogru genisleyen huni
seklini andiran yapiya sahip olmalidir

6. Trokarli Toraks katater boydan boya beyaz radyopak ¢izgi ile belirlenmis
oimalichr

7. Trokarli Toraks kateterin ug kisminda her iki tarafta sekresyonlarin daha
rahat cekiimesi icin aciklik bulunmalidir

8. Trokarh Toraks kataterin 25 cm ucundan itibaren 10 cm araliklarla siyah
derinlik cizgisi bulunmalidir

9. Uriin steril olmalidir

10.Urtiniin dis ambalaji sert plastikten ve universal renk kodlu kapakh
olmalidir

11.Tekli paketin Uzerinde CE ibaresi olmalidir

12. Tekli paketin tizerinde EO ile steril edildigini gosteren ifade olmalidir 13.Latex Free ibaresi

icermemelidir
14. Tekli paketin {izerinde son kullanim tarihi olmalidir

15.Firma bdlim tarafindan degerlendirmek lizere numune getirmelidir.
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GECICI PACE MAKER TEL TEKNIK OZELLIKLERI

3/0 26 mm yuv ¥; igne 2. igne 60mm diiz keskin )

Burgulu, teflon kapli non - absorbable paslanmaz ¢elik olmalidir.
Multifilament non-absorbable cerrahi stainless stell iplikler PTFE Poly(terafluoroproetylene) veya FEP
Poly(tetrafluoroetylene-co-hexafluoropropylene ile kaplanmis olmalidir. Beyaz veya turuncu renkli
olmalidir..
3/0 ol¢lilerinde olmaldir, en az 60 cm uzunlugunda kinlabilir igne 6zelligi olmalidir.
Yuvarlak ve keskin igne secenekleri olmalidir.
Kinlarak pace maker cihazina takilabilen break-away igne secenekleri olmalidir.
Orijinal kuvvetini sonsuza kadar korumalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslan;
i.  Teklif verilen her kalem ig¢in numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.
Birim ambalaj lizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatgi firmamn ticari adi veya kisa adh,

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

jii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinlig, siiturun uzunlugu,
stturlin uluslararasi renk kodu, 1/1 oramnda igne biylkliigl ve diger Gzellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sutlir ambalajimn kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi i¢in dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf dier yiizli Tyvek, ic
ambalaj1 soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

v, Cift ambalajl lirtinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda irtinle ilgili detayl
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli Urilinlerde, tirtinlerin yerlestirilmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara iizerinde {riine ait detayl bilgiler olmabidir.

En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanms olmal, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin lzerinde, birim
ambalajimn Gzerinde yazmas! gereken bilgilerin tamam olmaldir.

Her kutu igerisinde Tiirkce agiklamali iiriin Prospektiisti bulunmalidir,

Uriinler en az 2 yil miadh olmalidir.

Teslim sirasinda en az 1 yil raf 6mrii bulunmalidir.

Vucut ici kullammlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve sutlir materyaline bagli
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

Firma, kullamlmarms Uriinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala T
Bolim numune gordiikten sonra karar verecektir. /

v

desisimini taahit edecektir.
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GECICI PACE MAKER TELi TEKNIK OZELLIKLERI

3/0 17 mm yuyv %: igne 2. igne 60mm diiz keskin

Burgulu, teflon kapli hon - absorbable paslanmaz celik olmalidir.
Multifilament non-absorbable cerrahi stainless stell iplikler PTFE Poly(terafluoroproetylene) veya FEP
Poly(tetrafluoroetylene-co-hexafluoropropylene ile kaplanms olmalidir. Beyaz veya turuncu renkli

olmalidir..

3/0 dlgilerinde olmaldrr, en az 60 cm uzunlugunda kirilabilir igne 6zelligi olmalidrr,
Yuvarlak ve keskin igne secenekleri olmalidir.
Kinlarak pace maker cihazina takilabilen break-away igne segenekleri olmalidir.

Orijinal kuvvetini sonsuza kadar korumalidir,

“«

Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslar;

i

Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

Birim ambalaji Gizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i
ii.
ifi.

imalat¢i firmanin ticari adi veya kisa adi,

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

Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinli§1, stiturun uzunlugu,
stituriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oranminda igne biiyiikligl ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

Sitiir ambalajinin kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf diger ylzi Tyvek, i¢
ambalajr soyulabilir veya yirtilabilir aliminyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

Cift ambalajb iirlinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢c ambalajda Uriinle ilgili detayl
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli Girinlerde, Uriinlerin yerlestirilmis oldugu
i¢ karton / kagit / plastik makara lizerinde Uriine ait detayli bilgiler olmalidir.

9. En az 12 adet irlin iceren kutularda ambalajlanms olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambalajin {izerinde, birim
ambalajinin Gzerinde yazmast gereken bilgilerin tamami olmalicir.

10. Her kutu icerisinde Tiirkge agiklamal Uriin Prospektiisti bulunmatidir.

11. Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

12. Teslim sirasinda en az 1 yil raf émri bulunmalidir.

13. Vilcut ici kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve siitiir materyaline bagh
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.

14. Firma, kullamlmamis Griinlerin miadinin dolmasina 3 ay kala Uriin degisimini taahiit edecektir.

15. Bolim numune gordiikten sonra karar verecektir.




M N an

MALZEMENIN
ADI

CERRAHI CELIK TEL SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

1. Celik tel glimis renginde olmalidir.
2. Emilmeyen ve monofilament yapida olmalidir.
3.Paslanmaz cerrahi gelik telin cap degerleri (kalinhgr), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik baglanti
degerleri ve diigim atma performansi EP ve USP'ye uygun olmaldir.
4.Paslanmaz cerrahi gelik tel igne baglanti yerinden gtkmamall ve kolayca kopmamahdir.
5.Paslanmaz cerrahi gelik telin igneleri silikon kapli olmall, 6zel celik alagimli, kinlmaya ve bikldimeye karsi
maksimum direngli olmahdir.

indan:ge

wl80sLeudceskinlidi-storn

OZELLIKLERT 8.Paslanmaz cerrahi celik telin |gne'5| tele sablt veya doner basli olmalidir.
9. I'gneler portegi ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
10Igne - siitir baglanti yeri lazer teknolojisi veya mikro matkap ile delinmis olmahdir.
11.1gnelerin ylzeyi plrizsiz olmall ve dokudan gegerken travmaya sebep. olmamalidir.
12.1gne boyu 55 olmaldir.
13.Tel boyu 75 cm olmalidir.
14. 4rin no 5 olmahdir.

] 14. igneler telden bagimsiz olarak dénebilmelidir.

OmZI\EI:IEﬁSKAI}‘ERI 1.%100 paslanmaz &zel alasimli 316L gelikten (iretilmis olmaldir.

STERILIZASYON . 51 adiTms

SARTLARI EO veya Gama ile steril edilmig olmalidir.

l\fg%lz%ig[é;mm Sternum tespiti icin kullanilacaktir.

URETIM TARIHI
VE MIADI

1.0rinlerin tarhinden itibaren en az 2 yil raf émrQ olmalidir.
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8/0 8 mm 60-90 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI iPLTK SARTNAMESI

Kalinliklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir,
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin icerisinde digiim oturmasinin diizgiin olmasi, acilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, digim
emniyetinin yiiksek olmasi ve yumusak olmasi icin Polietilen Glycol kimyasal bilesim’bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
Siitlir boyu 45 cm’nin lizerindekiler icin +/- %10 tolerans tamnmalidir. igne boyu igirf +/- %10 tolerans
tamnmalidir,
Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslari;
i. Doku gecislerinde travma olusmamasi i¢in igne ic ylizeyi diiz, pliriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
ii. Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan cok rahat gecmeli, gliclii olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
fii. i8ne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
biikiilmeye karsi direncli olmasi icin igne celik alasimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir,

iv. igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir,

V. igne / sitir capr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktast baglantisi saglam olmalidir.

vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullamlmis olmaldir.

vil.  Sutir paketinden ¢ikarildi§inda minimum paket hafizasina sahip olmalldlr.‘ Ayrica, kontrollu
salimm ozelligi sayesinde kolay diigiim oturtulabilmelidir.

viii,  Ambalaj a¢ilimi kolay ve cabuk kullanmima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegil
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegli ile kolay ulasilabilmelidir.

ix,  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

igneler paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamklitginin saglanmast icin alasimnin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arast Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.

Birim ambalaji tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalatgi firmanin ticari adi veya kisa adi,

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

iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, siitur kalinligi, stiturun uzunlugu,
stiturtin uluslararast renk kodu, 1/1 oraninda igne biiyiikligli ve diger dzellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir,

iv, Sutlir ambalajimin kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmas1 icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf dlger ylizli Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtitabilir aliimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

V. Cift ambalajli Giriinlerde dis ambalaj saydam nayton olup i¢ ambalajda uriinle ilgili detayli
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli triinlerde, Uriinterin yerlestirilmis oldugu
i¢ karton / kagit / plastik makara lzerinde Uriine ait detayli bilgiler olmalidir,

En az 12 adet {riin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambala]dan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. Kutu ambd zerinde, birim
ambalajimin Uizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamam? olmalidir,
Her kutu icerisinde Tirkce aciklamali Uriin Prospektisii bulunmalidir,
Uriinler en az 2 yil mladue).malldlr

Teslim sirasinda en az 1’zyll rﬁj’: dmri bulunmalidir.

Vilcut  ici kullanm@‘ﬂ@ en lé’gﬁs
kompllkasyon 0 madan vyg é”gméfs
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7/0 9 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI iPLIK SARTNAMES|

Kalintiklan, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis elmalidir. Polipropilen
ipliklerin igerisinde diiglim oturmasinin diizgiin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, digim
emniyetinin yiiksek olmasi ve yumusak olmasi i¢in Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
Stitir boyu 45 ¢cm’nin Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans taminmalidir. Igne boyu icin +/- %10 tolerans
taninmalidir.
Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi i¢in degerlendirme esaslari;
i. Doku gecislerinde travma olusmamast icin igne i¢ yizeyi diiz, piirlizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
i, Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, giicli olmali, ignenin
silikon ile kaph oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iit. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
bikiilmeye kars1 direncli olmasi icin igne celik alasimi 455 serisi Surgalloy Veya Cardiopoint
igne olmalidir.

iv, Igne gévdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve dlger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

V. igne / sutir capr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitir birlesim noktasi baglantis1 saglam olmalidir.

vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullamlmis olmaldir.

vii. Sitlr paketinden cikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrolli
salinim 6zelligi sayesinde kolay digiim oturtulabilmelidir.

vili.  Ambalaj agibimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmaly, i¢ karton veya plastik makara portegii
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliliginin saglanmasi igin alasiminin

icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom oranm en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi

... tarafindan belgélenmvelidirs i dirancli ol masidcin. idne  Gelik:alasimii455. serisi.Sirgal 6V evAICatdidnaint . 1.

Birim ambalaji Gizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalatgr firmanin ticari adi veya kisa adi,
ii. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, stturun uzunlugu,

siturlin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biyUkligl ve diger Gzellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. i

iv. Sutlir ambalajinin kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, isiktan korunmasi icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimlinyum folyo veya bir yiizii seffaf diger ylizll Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir,

V. Cift ambalajbi Uriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda urtnle ilgili detayli
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli iirlinlerde, Uriinlerin yerlestirilmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara {izerinde Uriine ait detayli bilgiler olmalidir.

En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. balajin {izerinde, birim
ambalajinin lizerinde yazmas1 gereken bilgilerin tamamt olmalidir. )
Her kutu icerisinde Tirkce agiklamali Uriin Prospektisii bulunmalidir.
Urinler en az 2 yil miadi olmalidir.

Teslim sirasinda en az 1 yil raf émri bulunmalidir.

Vicut i¢i kullamimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermemeli ve
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmelidir.
Firmap faflBnydee Sﬁtsfarﬁxalﬁmmﬁdmm dolmasina 3 ay kala Uriin thegisi

BoLUnT. husauhbnigerdiaktéxisdaraNarar verecektir.
Kalp fee Dypfep Lerrahisi
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. Teslim swrasinda en az4, yil raf omrii bulunmalidir.
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5/0 16-17 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI iPLiK SARTNAMES]

Kalinliklar, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin icerisinde diigim oturmasinin diizgiin olmasi, acilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, diigiim
emniyetinin yiiksek olmasi ve yumusak olmasi icin Polietilen Glycol kimyasal bilesim butlunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir. -
Sitiir boyu 45 cm’nin {izerindekiler icin +/- %10 tolerans tamnmalidir. igne boyu igin +/- %10 tolerans
taninmalidir.
Urtinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslari;
i Doku gecislerinde travma olusmamast icin igne i¢ yiizeyi diiz, piiriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
i Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegcmeli, giicli olmali, ignenin

“2gilikon-ile-kaplioldugu-belgetendirilmelidir.-Bu-belge ihale -/ *-allm‘»dosyasnﬁf eklenmelidir; -+

iii. igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar stirdirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
bikilmeye kars1 direngli olmasi icin igne gelik alasirm 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir, '

iv. igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

V. igne / siitir capt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitir birlesim noktas: baglantisi saglam olmalidir.

vi. igne siitlir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir.

vii. Sitiir paketinden cikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrolli
salimim 6zelligi sayesinde kolay diiglim oturtulabilmelidir.

viii. Ambalaj agilimi kolay ve cabuk kullamma uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegil ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem igin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.
igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanmkliliginin saglanmasi icin alagiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orani en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji lizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. imalat¢r firmanin ticari adi veya kisa adr,
i, igne cinsi, i8ne adedi ve igne boyu (mm olarak),
ii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinigi, siiturun uzunlugu,

situriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biyuklugi ve diger 6zellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozutmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sitlir ambalajimn kullamim esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmast igin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir aliimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

V. Cift ambalajli Uriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda urtinle ilgili detayli
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli Griinlerde, triinlerin yerlestiritmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara lzerinde iiriine ait detayh bilgiler olmalidir.

En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim amtSalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarast olmalidir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim
ambalajinin Uizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalidir.
Her kutu icerisinde Tiirkce agiklamali {iriin Prospektiisti bulunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

vy
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5/0 26 mm 90 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI IPLIK SARTNAMESI

Kalinliklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlanina uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin icerisinde digum oturmasimn diizgiin olmas, acilmamasi, tiftiklenmenin olmamas, diigiim
emniyetinin yilksek olmas1 ve yumusak olmasi icin Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalldlr Bu
ozellik ihale dosyasmda belgelendirilecektir,
Siitlir boyu 45 cm’nin {izerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu icin +/- %10 tolerans
tamnmalidhr.
Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalldlr
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslan;
i.  Doku gecislerinde travma olusmamas! icin igne ic yiizeyi diiz, piirlizsiiz ve kana151z olmalidr.
ii.  Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gecmeli, giiclii olmali, ignenin
silikon ile kapl oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii.  Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
bilkiilmeye kars1 direncli olmasi icin igne celik alasim 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.

/ wRauntiviar, gnegivdashalokathanglan ge cerkerg protipgiidestabib katombirve Wtifervdokulanazararme oyt .

onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. Igne / siitiir ¢apt uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktas baglantist saglam elmalidir.
vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanimis olmaldir.

vii.  Siitiir paketinden ¢ikanidiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollu
salimim &zelligi sayesinde kolay diigiim oturtulabilmelidir. '

viii.  Ambalaj agilimi kolay ve ¢abuk kullanima uygun olmali, ic karton veya plast1k makara portegii
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.
igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamkhliginin saglanmast icin alagimimn
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom oram en az % 10 olmaldir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji Gizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i lmalatg1 firmann ticari ad veya kisa adh, ¢
if. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
iii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu,

siiturlin uluslararasi renk kodu, 1/1 oramnda igne biiyiikliigli ve diger dzellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sutir ambalajimn kullamm esnasina kadar nemden, 1sidan, 1stktan korunmast icin dis
ambalaj1 soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizil seffaf diger yiizi Tyvek, ic
ambalajr soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidhr.

V. Cift ambalajli Giriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢c ambalajda triinle ilgili detayli
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalichr. Tek ambalajli tiriinlerde, uriinlerin yerlestirilmis oldugu
i¢ karton / kagit / plastik makara tizerinde {riine ait detayl bilgiler olmalidir.

En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanms olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kac adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi olmalidir. ambalajin {izerinde, birim
ambalajinin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamam1 olmalidir.
Her kutu icerisinde Tirkce aciklamali Girtin Prospektiistt butunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir.

Teslim sirasinda en az 1y1€saf Omri bulunmalidir.
Vicut igi kullaniml fga(‘ eﬁ:fjamasyon doku reaksiyonu vermemeli materyaline bagli
komplikasyon olmadamycvle & 3pslanabilmelidir. n“
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5/0 13 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI iPLIK $ARTNAMESi

Kalinliklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin igerisinde diigim oturmasinin diizgiin olmasi, agilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, diigiim
emniyetinin yliksek olmasi ve yumusak olmasi igin Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
Siitiir boyu 45 cm’nin lizerindekiler icin +/- %10 tolerans tamnmalidir. igne boyu igir' +/- %10 tolerans
taninmahidir.
Urlinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslari;
i, Doku gecislerinde travma olusmamas icin igne i¢ yiizeyi diiz, pliriizsiiz ve kanatsiz olmalidir.
i, Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gecmeli, gliclii olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
i, igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
biikiitmeye kars1 direngli olmasi igin igne gelik alasimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.

iv. igne gbvdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
Onleyecek sekilde dizayn edilmis olmatidir.

V. igne / siitir capr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gegerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.

vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmis olmaldir.

vii. Siitiir paketinden ¢ikanildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrolli
salimm Gzelligi sayesinde kolay duglim oturtulabitmelidir. ‘

viii. Ambalaj agcilimi kolay ve ¢abuk kultamma uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegi
veya herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegli ile kolay ulasilabilmelidir. :

ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.
[gneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamkliigimn saglanmasi icin alasimimn
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom oram en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.
Birim ambalaji1 Uzerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi,
ii. igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm olarak),
fii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr kalinigi, sturun uzunlugu,

sUituriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oramnda igne biyUkliigli ve diger ézellikleri goriilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. v

iv, Sutlir ambalajinin kultamm esnasina kadar nemden, isidan, 1siktan korunmasi icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir ylizli seffaf digér ylizli Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmabidir,

V. Cift ambalajb Urlinterde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambatajda urlinle ilgili detayli
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli Urlinterde, iirlinlerin yerlestirilmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara Uzerinde lirline ait detayli bilgiler olmahidir.

En az 12 adet Uriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu behrtllmelldlp Lot ve katalog referans numarast olmalidir. Kutu ambalajin {izerinde, birim
ambalajimn uzerinde @zmam gereken bilgilerin tamarm olmalidir.
Her kutu lgel‘lSlI}(fé"jL@,( € geoiklamal {iriin Prospektiisii butunmalidir.
Uriinler en az 2 y#t ladlfmrr{a&}dlr

Teslim sirasinda en azi,:l W re,f &1 bulunmalidir.

Vilcut igi kullammlard’aa /énfl’aa;oaiﬁgn doku reaksiyonu vermeme

B/ sutir materyaline bagh

komplikasyon olmadan 1ylle$mef§agxar@pymel1d1r ‘ QI\\L"‘“
Firma, kullamlmamis urunlenn”m}éei)}rﬁf; dglmasma 3ay kala ur j f @kuta‘édecekt]r
B6lUm numune gorduktenio'Tra kgﬁag%erecektlr Q@ ) ;‘a L e
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MALZEM
EADI

POLYESTER SUTUR TEKNIK OZELLIKLERI
2-0 % 26mm C.I TAPERCUT 6MMX3MMXI1.5MM PLEDGET L1 75CM

FiZiKSEL
OZELLIKL
ERI

10.

Kahnliklari, mukavemetleri, diiglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygundur.

Atravmatik igneliler Paslanmaz celiktir. igneler dokudan cok rahat gecer, egilip biikiilmemesi,
kirllmamasi icin glicliidiir. Yiiksek alisim celikten imal edilmistir. Kinlma ve bikilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 -9,5 veya krom orani en az %10
dan fazladir.istekli teklif ettigi tiriine ait ignenin bu ézellikleri tasidigina dair {ireticisi
firmadan belgelendirerek teklif dosyasinda sunacaktir. Ylzeyi plirlizstiz olup, igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirir. Kirilmaya karsi direncini
kaybetmemektedir.

igneler dikis stiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemektedir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmektedir. Cerrahi siitlriin ignesinin
govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi
onleyecek yapida dizayn edilmistir. igne ve sutur capi birbirine uyumlu olup, igne stitur
birlesme noktasi dokulardan gecerken travma yaratmamaktadir. igne ile sutur birlesim
noktasinin baglantisi saglam yapilmis olup, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamaktadir.
Igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gecisindeki performansini olumsuz
etkilememektedir.

Cerrahi sttiirin kaplamasi dokudan gecerken siyrilmaz, iplik yapisi ile uyumludur. Kaplamasi
dokudan gecerken siyrilmamaktadir.

Sutlir plrlizstzdar, tiftiklenmemektedir, kolay diglim kaydinlir. Diglim givenligi
saglanmistir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar bulunmamaktadir.

igne mm’leri ve Siitiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmigtir. igne
boyu 10 mm’nin {izerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmstir. igne (;esit]’eri istenilen
ozelliklerdedir.

Kapak dikigleri icin teklif edilen trlinlerde igne 6zelligi sert/kalsifike dokulardan rahatlikla
gecis yapabilmesi, kullanicinin penetrasyonunu arttirarak dokuyu travmatize etmeden
gecebilmesi icin (tapercut vb.) ucu sivrilestirilmis 1-beam 6zellikli (yuvarlaklastiriimis kare
govde) ignedir. )

Pledget’li olarak teklif edilen trunlerde pledget 6lgiileri 3mmX3mmX1,5mm , 6mm(- + 1 mm)
X3mmX1,5mm secenekleri olip, pledgetler kolay deforme olmamakta ve
tiftiklenmemektedir.

Cerrahi sttlrlin ipligi dugliim glivenligi, kuvveti ve maniplilasyon 6zelligi saglayan bir orta
taslyici merkezden ve merkezin cevresinde 6rili 16 liften olusur. Bu 6zelligi gésteren brosir
veya katalog ihale dosyasina konulmustur. _

Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uygunlugu” kapsaminda yapilabilir.
Numunenin klinik kullanim uygunlugu, hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon,
ek malzeme kullanimina gereksinim gésterme, is akislarini etkileme, malzemeye bagl islem
tekrari gereksinimi, malzemenin tanimli fonksiyonlari karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili
diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktorler yéniinden degerlendirilebilir.

KIMYAS
OZELLIKL

ERi

Suturler Polyethg/llene tere’ohthalate '(Polyester)’den elde edilmistir. Sttirler kaplamali olup,

gll%%afs?[s)”rpon Véggq:pOf t&la;c]e ma e%uergudarttlraraK (JOKLIyLI travmamze euneuen QL

DEPOLA
MA
SARTLAR
i

Kutularda en az 6 paketile amb;f@nmls olup, icerisinde birim ambalajgan Ha¢ adet oldugu
belirtilmektedir. Seri ve kontrzg‘fnpm@r’ég,bulunmaktadlr Kutu amba\ajif Uzdrinde, birim

uzakta

ambalajinin tizerinde yazmasi gegekepn bﬂgﬂ’ey Ltamamiyardir. _
Saklama kosulu 25 derece altinda’; guﬁeg i glogruMnaé n
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seklindedir.

URETIM Uriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf mrii seklindedir.

TARIHi

VE

MIADI

STANDA Sutur yesil veya beyaz renktedir.

RT

OZELLIKL v

ER

AMBALA Birim ambalaji{ kutu, poset ve steril alanda birakilan i¢ karton/makara) tizerinde imalatgl

J SEKLI firmanin ticari adi veya kisa adi, (iretim yeri, filament cinsi igne cinsi, igne adedi ve igne boyu

VE (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitiir kalinhig, stiturun

MIKTARI uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinhgi gorsel olarak gorilebilir, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmistir.
Her poset lizerinde metrik sisteme gbre 6lcli ve USP karsiligi, tirlin katalog numarasi, lirlin
tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
degildir. Kutu ambalajin lizerinde yazmasi gereken bilgiler Tirkgedir.
Sutur paketten c¢ikanldiginda masa Uzerinde diger malzemelerle karismamast igin kutu
Uzerinde yazan tum bilgiler, ic ambalaj(blister/plastik/karton) lizerinde de ayni bilgiler yer
almaktadir. (Steril alana partikul diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamaSI icin yapistirma
etiket degildir)
Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda (riiniin takip edilebilmesi ve gerekli
aksiyonlarin alinabilmesi igin Uriin lot numarasi ipligi barindiran en ic ambalajda da bulunur.
Ameliyat esnasinda (irline kolay ulasabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale
getirmek igin igneye ulasilan ambalajda portegii ile tutulabilen alan gériintr ve ulasilabilirdir.
ignenin penetrasyon performansini olumsuz etkilememesi icin igne ucu batiriimis degildir.
Iplik paketten cikarilirken rahat ¢itkmast icin &zel sistem ile pakete yerlestlnlmlg olup ve
cikartma esnasinda duglim olmamaktadir.
Sutiir ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, isi,ve
1siktan korunmast igin Dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf
diger ylizli suve nem gecirmeyen, yirtiimayan kagit,ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo
veya blister/plastik/kartondur.
Kutu ambalaj igerisinde riine ait Tlirkge prospektiis bulunur.
Sutlir paketten giktiginda masa iizerinde diger aletlere takilmamasi, kontrol edilebilmesi ve
manevra kabiliyetini kaybetmemesi icin minimum paket hafizasina sahiptir.
Dis kutular i¢ paketlerin tozdan ve nemden korunmasi amaci ile mutlaka emniyet seritli
jelatin ile kapldir. T

TIBBI Sterilizasyonu EO veya Gama ile yapilmistir. /

OZELLIKL Vicut ici kullanimlarda enflamasyon, doku feaksiyonu vermegz ve siitlir materyaline bagh

ERI

komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmektedir. A
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GENEL
SARTLAR

*** jhaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dosyasinda
sunmasi gereken belgeler ve durumlar;

1.
2.

UBB bayilik belgesi ve UBB iiriin kaydi bulunur

ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini teklif edilen
kalemlerin sira numaralarini belirtilerek, Tiirkce yazilmis prospektiisleri ile beraber ihale
zarfinda bulundurmaktadir.

Firma hangi cerrahi sttlri teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (iiretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilabilinir.

Firma; Hatali ¢cikan Urunlerin kullanilmamis yeni tiriinlerle degistirir. Miadin dolmasina 6 ay
kala malzemeler degistirilir.

ihale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontrol etmek amaciyla her kalem igin
numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale dist tutulabjlinecektir.
Uriiniin ticari adinin yer aldigl, insan lizerinde kullanildigi ve higbir komplikasyona yol
acmadan tedaviye katkida bulunduguna dair ulusal veya uluslar arasi ulusal hakemli
periyodik yayin yapan dergilerde yayinlanmis en az 1 adet klinik calismasi vardir.
Kaplamasi styrilmaz ve renk atig1 birakmaz. Kullanilan boyalarin standartlara uygunlugu
belgelendirilmistir.

Her kalem icin orijinal kapali kutusunda 1 er kutu numune , Turkge prospektiisli olarak ihale
esnasinda verilmektedir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale disi
tutulacaktir.

Frof, Duftivsel Levent OKTAR
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MALZEM
E ADI

POLYESTER SUTUR TEKNIK OZELLIKLERI
2-0 % 20mm C.I TAPERCUT 6MMX3MM PLEDGET LI 75CM

FiZIKSEL
OZELLIKL
ERi

10.

Kalinliklari, mukavemetleri, dugiim atma kabiliyetleri ve igne iplik komblnasyonlarl UsP ve .
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygundur.

Atravmatik igneliler Paslanmaz geliktir. igneler dokudan ¢ok rahat gecer, egilip biikiilmemesi,
kirlmamast icin gigliadir. Yiksek alistm gelikten imal edilmistir. Kirtlma ve biikiilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alagimindaki) %7 -9,5 veya krom orant en az %10
dan fazladir.istekli teklif ettigi iiriine ait ignenin bu 6zellikleri tasidiBina dair Ureticisi
firmadan belgelendirerek teklif dosyasinda sunacaktir. Yuzeyi ptirtizsiiz olup, igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirir. Kirlmaya karsi direncini
kaybetmemektedir. o

igneler dikis siiresince dokudan rahat gecme 6zelligini yitirmemektedir. Dokulardan
kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmektedir. Cerrahi sutuirlin ignesinin
govdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi
dnleyecek yapida dizayn edilmistir. Igne ve sutur ¢apt birbirine uyumlu olup, igne siitur
birlesme noktast dokulardan gecerken travma yaratmamaktadir. igne ile sutur birlesim
noktasinin baglantisi saglam yapilmis olup, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamaktadir.
igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gecisindeki performansini olumsuz
etkilememektedir.

Cerrahi stittirlin kaplamasi dokudan gegerken styrilmaz, iplik yapisi ile uyumludur. Kaplamasi
dokudan gecerken siyrilmamaktadir. g

Sutlr puriizsuzdir, tiftiklenmemektedir, kolay diiglim kaydirihir. Digiim glivenligi
saglanmigstir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar bulunmamaktadir.

igne mm’leri ve Siitiir boyu 45 cm’nin Uizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmistir. igne
boyu 10 mm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninmistir. {gne cesitleri istenilen
ozelliklerdedir. :
Kapak dikisleri igin teklif edilen tiriinlerde igne 6zelligi sert/kalsifike dokulardan rahatlikla
gecis yapabilmesi, kullanicinin penetrasyonunu arttirarak dokuyu travmatize etmeden
gecebilmesi icin (tapercut vb.) ucu sivrilestirilmis 1-beam ozellikli (yuvarlakiastirilmis kare
gbvde) ignedir.

Pledget'li olarak teklif edilen Girtinlerde pledget 6lgileri 3mmX3mmX1,5mm , 6mm(- + 1 mm)
X3mmX1,5mm segenekleri olip, pledgetler kolay deforme olmamakta ve
tiftiklenmemektedir.

Cerrahi sttirtin ipligi dugium glivenligi, kuvveti ve manipiilasyon 6zelligi saglayan bir orta
tastytct merkezden ve merkezin ¢evresinde oriilii 16 liften olusur. Bu 6zelligi gdsteren brosir
veya katalog ihale dosyasina konulmustur. )

Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uyguniugu” kapsaminda yapilabilir.
Numunenin klinik kullanim uygunltugu, hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon,
ek malzeme kullanimina gereksinim gésterme, is akislarint etkileme, malzemeye bagli islem
tekrari gereksinimi, malzemenin taniml fonksiyonlari karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili
diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktorler yoniinden degerlendirilebilir.

KiMYAs
AL

OZELLIKL-

ERi

Sutiirler Polyethylene terephthalate (Polyester)' den elde edilmistir. Sutiirler kaplamali olup,
kaplamast silikon veya Polybutylate malzemesidir.

DEPOLA
MA
SARTLAR
|

A :
Kutularda en"g/z 6 paket ile ambalajlanmis olup,|icerisinde biriln ambalajdan kag adet oldugu
bellrtﬁ;ﬁefkt‘ézd:;r f&g.r ve kontrol numarast bulungaktadr. Kutyi ambalajin {izerinde, birim
ambalajm’m tﬁzgﬁmd)é’i} masi gereken bilgilerin tgmanpi var I QER
Saklama kosulu Z&ﬁergceﬁg;tmda giines, nemye oY ﬁd‘ ¥is Jlealyr'%agmdan uzakta
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seklmdedlr

URETIM Urunlerm teshm tarihinden itibaren en az 2 yil raf 6mri seklindedir.

TARIHi

VE

MiADI

STANDA Sutur yesil veya beyaz renktedir.

RT

OZELLIKL

ER

AMBALA Birim ambalaji( kutu, poset ve steril alanda birakilan i¢ karton/makara) lizerinde imalatgl

J SEKLI firmanin ticari adi veya kisa ad, liretim yeri, filament cinsi igne cinsi, igne adedi ve igne boyu

VE (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitiir kalinhgi, stiturun

MiKTARI uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinligi gorsel olarak goriilebilir, okunakl ve
bozulmayacak tarzda belirtilmistir.
Her poset lizerinde metrik sisteme gore 6lgii ve USP karsilig), Uriin katalog numarasi, triin
tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskih olmahdir. Bu bilgiler yapistirma etiket
degildir. Kutu ambalajin tizerinde yazmasi gereken bilgiler Tiirkgedir.
Sutur paketten gikarildiginda masa tizerinde diger malzemelerle karismamasi igin kutu
Uzerinde yazan tUm bilgiler, ic ambalaj(blister/plastik/karton) tizerinde de ayni bilgiler yer
almaktadir. (Steril alana partikil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi igin yapistirma
etiket degildir) '
Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda Girtiniin takip edilebilmesi ve gerekli
aksiyonlarin alinabilmesi igin Uriin lot numarasi ipligi barindiran en i¢c ambalajda da bulunur.
Ameliyat esnasinda lirline kolay ulasabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale
getirmek igin igneye ulasilan ambalajda portegti ile tutulabilen alan gortinlr ve ulasilabilirdir.
ignenin penetrasyon performansini olumsuz etkilememesi igin igne ucu batinlmis degildir.
iplik paketten cikarilirken rahat ¢ikmasi icin &zel sistem ile pakete yerlestirilmis olup ve
gikartma esnasinda dugiim olmamaktadir.
Sutdir ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, isi,ve
istktan korunmast icin Dig ambalaji; soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir ylizii seffaf
diger yiizii suve nem gecirmeyen, yirtiimayan kagit,ic ambalaji; soyulabilir aliiminyum folyo
veya blister/plastik/kartondur.
Kutu ambalaj icerisinde {irline ait Tiirkge prospektiis bulunur.
Shtir paketten giktiginda masa {izerinde diger aletlere takiimamasi, kontrol edilebilmesi ve
manevra kabiliyetini kaybetmemesi igin minimum paket hafizasina sahiptir.
Dis kutular i¢ paketlerin tozdan ve nemden korunmast amaci |le mutlaka emniyet seritli
jelatin ile kaphdir.

TIBBI Sterilizasyonu EO veya Gama ile yapilmistir.

OZELLIKL Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermez ve siitiir materyaline bagls

ERi komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmektedir.
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GENEL *** jhaleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklari ile birlikte dasyasinda
SARTLAR | sunmasi gereken belgeler ve durumlar;

1. UBB bayilik belgesi ve UBB lirlin kaydi bulunur

2. ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini teklif edilen
kalemlerin sira numaralarini belirtilerek, Tiirkge yazilmis prospektiisleri il¢ beraber ihale
zarfinda bulundurmaktadir.

3. Firma hangi cerrahi siitirii teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (tretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale digi birakilabifinir.

4. Firma; Hatah ¢ikan driinlerin kullaniimamis yeni trinlerle degistirir. Miadin dolmasina 6 ay
kala malzemeler degistirilir.

5. lhale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontrol etmek amaciyla her kalem igin
numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale digi tutulabilinecektir.

6. Urliniin ticari adinin yer aldigi, insan lzerinde kullanildigi ve higbir komplikasyona yol
agmadan tedaviye katkida bulunduguna dair ulusal veya uluslar arasi ulusal hakemli
periyodik yayin yapan dergilerde yayinlanmis en az 1 adet klinik galismasi vardr.

7. Kaplamasi siyrilmaz ve renk atigi birakmaz. Kullanilan boyalarin standartlara uygunlugu
belgelendirilmistir.

8. Her kalem icin orijinal kapah kutusunda 1 er kutu numune, Tlrkce prospektisli olarak ihale
esnasinda verilmektedir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale digi
tutulacaktir.




["MALZEM

E ADI

POLYESTER SUTUR TEKNIiK OZELLIKLERI '
2-0 % 16-17mm C.I TAPERCUT 6MMX3MM PLEDGET LI 75-90CM

FiZiKSEL
OZELLIKL
ERIi

1. Kalinhklan, mukavemetleri, diglim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP ve
Avrupa Farmakopisi standartlarina uygundur.

2. Atravmatik igneliler Paslanmaz geliktir. igneler dokudan ¢ok rahat geger, egilip biikilmemesi,

kinlmamast igin gligliidiir. Yiksek alisim gelikten imal edilmigtir. Kirllma ve bikilmeyi
engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki) %7 -9,5 veya krom orani en az %10
dan fazladir.istekli teklif ettigi Griine ait ignenin bu dzellikleri tasidigina dair iireticisi
firmadan belgelendirerek teklif dosyasinda sunacaktir. Yiizeyi piirtizsiiz olup, igne
keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirir. Kirllmaya kars! direncini
kaybetmemektedir.

3. lgneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemektedir. Dokulardan

kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan gegmektedir. Cerrahi siitiir(in ignesinin
govdesi dokulardan gegerken portegtlide stabil kalacak, baska dokulara zarar vermeyi
onleyecek yapida dizayn edilmistir. igne ve sutur ¢api birbirine uyumlu olup, igne siitur
birlesme noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamaktadir. igne ile sutur birlesim
noktasinin baglantisi saglam yapilmis olup, birlesme noktasindan ayrilma yasanmamaktadir.
igne iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gecisindeki performansini oflumsuz
etkilememektedir.

4. Cerrahi sutiirtin kaplamast dokudan gegerken siyrilmaz, iplik yapisti ile uyumludur Kaplamasi

dokudan gegerken siyrilmamaktadir.

5. Satlir plirtizsizdur, tiftiklenmemektedir, kolay diigtim kaydirilir. DGEUm guvenhgl

saglanmistir. Uzerine bakteri yerlesecek bosluklar bulunmamaktadir.

igne mm’leri ve Siitiir boyu 45 cm’nin tizerindekiler igin +/- %10 tolerans fanmm@tur. igne

boyu 10 mm’nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmistir. igne cesitleri istenilen

ozelliklerdedir.

7. Kapak dikisleri icin teklif edilen tirtinlerde igne 6zelligi sert/kalsifike dokulardan rahatlikla

gecis yapabilmesi, kullanicinin penetrasyonunu arttirarak dokuyu travmatize etmeden

gegebilmesi igin (tapercut vb.) ucu sivrilestiriimis 1-beam o6zellikli (yuvarlaklastinlmigs kare
govde) ignedir, :

Pledget’li olarak teklif edilen trlnlerde pledget 6lglileri 3mmX3mmX1,5mm , 6mm(- + 1 mm)

X3mmX1,5mm segenekleri olip, pledgetler kolay deforme olmamakta ve

tiftiklenmemektedir.

9. Cerrahisitiiriin ipligi diigtim glivenligi, kuvveti ve maniptlasyon 6zelligi saglayan bir orta
tastyici merkezden ve merkezin gevresinde oriili 16 liften olusur. Bu 6zelligi gbsteren brogtir
veya katalog ihale dosyasina konulmustur. ‘

10. Esas Numune Degerlendirmesi, “klinik kullanim uygunlugu” kapsaminda yapilabilir.
Numunenin klinik kullanim uygunlugu, hasta ve kullanicida olusturdugu tibbi komplikasyon,
ek malzeme kullanimina gereksinim gésterme, is akislarini etkileme, malzemeye bagli islem
tekrari gereksinimi, malzemenin tanimii fonksiyonlari karsilamamasi, islem havuzundaki ilgili
diger malzemeler ile uyumluluk gibi fakt6rler yontinden degerlendirilebilir.
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1. Sditdrler Polyethylene terephthalate (Polyester) den elde edilmistir. Stitiirler kaplamali qup,
kaplamasi silikon veya Polybutylate malzemesidir.
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irim ambalajgan kag adet oldugu
{izerinde, birim

1. Kutularda en az 6 paket ile ambalajlanmis olup, igerisinde
belirtiimektedir. Seri ve kontrol numaras: bulunmaktadir. Kjtu ambalaj
a;ﬂﬁa jinin izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami var

2. Saﬁla’ma:kﬁsg}u 25 derece altinda, glines, nem ve do&




seklindedir.

URETIM Oriinlerin teslim tarihinden itibaren en az 2 yil raf mrii seklindedir.

TARIHi

VE

MIADI

STANDA Sutur yesil veya beyaz renktedir.

RT

OZELLIKL

ER !

AMBALA Birim ambalaji( kutu, poset ve steril alanda birakilan i¢ karton/makara) tizerinde imalatg!

J SEKLI firmanin ticari adi veya kisa adi, Gretim yeri, filament cinsi igne cinsi, igne adedi ve igne boyu

VE (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttir kalinligi, stiturun

MIKTARI uzunlugu, 1/1 oraninda igne boyu ve igne tel kalinhigi gérsel olarak gorilebilir, okunakli ve
bozulmayacak tarzda belirtilmistir.
Her poget iizerinde metrik sisteme gbre 6l¢li ve USP karsiligl, trlin katalog numarasi, {iriin
tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapistirma etiket
degildir. Kutu ambalajin lizerinde yazmast gereken bilgiler Tlirkgedir.
Sutur paketten gikarildiginda masa tzerinde diger malzemelerle karismamasi igin kutu
Uzerinde yazan tim bilgiler, ic ambalaj(blister/plastik/karton) tGizerinde de aym bilgiler yer
almaktadir. (Steril alana partikiil diismemesi ve bilgi kaybina yol agmamasi icin yapistirma
etiket degildir)
Uriinle ilgili yasanabilecek herhangi bir sorunda triiniin takip edilebilmesi ve gerekli
aksiyonlarin alinabilmesi igin Grlin lot numarast ipligi barindiran en i¢ ambalajda da bulunur.

. Ameliyat esnasinda Uriine kolay ulagabilmek ve dogru kavrayarak kullanima hazir hale

getirmek icin igneye ulasilan ambalajda portegii ile tutulabilen alan goriinir ve ulagitabilirdir.
ignenin penetrasyon performansini olumsuz etkilememesi igin igne ucu batiriimis degildir.
iplik paketten cikarilirken rahat ¢ikmasi icin dzel sistem ile pakete yerlestirilmis olup ve
cikartma esnasinda diglim olmamaktadir.
Sitlir ambalaji kullanim esnasina kadar sterilitesini bozulmayacak sekilde su, nem, isi,ve
istktan korunmast icin Dis ambalaji; soyulabilir nitelikte aliiminyum folyo veya bir ylizii seffaf
diger ylzli su ve nem gecirmeyen , yirtilmayan kagit,ic ambalaji; soyulabilir aliminyum folyo
veya blister/plastik/kartondur.
Kutu ambalaj icerisinde irline ait Tiirkce prospektls bulunur.
Sutiir paketten giktiginda masa lizerinde diger aletlere takimamasi, kontrol edilebilmesi ve
manevra kabiliyetini kaybetmemesi icin minimum paket hafizasina sahiptir.
Dis kutular i¢ paketlerin tozdan ve nemden korunmast amaci ile mutlaka emniyet geritli
jelatin ile kaphdir.

TIBBI Sterilizasyonu EO veya Gama ile yapilmistir. !

OZELLIKL Viicut igi kullanimlarda enflamasyon, doku reaksiyonu vermez ve siitilir materyaline bagh

ERI komplikasyon olmadan iyilesme saglanabilmektedir.
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*** [haleye katilan firmalarin ihale tarihine istinaden ihale evraklar: Ebirlikte dosyasinda

sunmasi gereken belgeler ve durumlar;

1. UBB bayilik belgesi ve UBB {rlin kaydi bulunur

2. ihaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarini tekllf edilen
kalemlerin sira numaralarini belirtilerek, Tiirkce yazilmis prospektiisleriile beraber ihale
zarfinda bulundurmaktadir.

3. Firma hangi cerrahi sutiri teklif ediyorsa teklif mektubunda markasini (tretici firmasini)
belirtmek zorundadir aksi takdirde teklifi ihale disi birakilabilinir.

4. Firma; Hatali ¢ikan Grinlerin kullanilmamis yeni Grtinlerle degistirir. Miadin dolmasina 6 ay
kala malzemeler degistirilir.

5. ihale esnasinda teknik sartnameye uygunlugunu kontrol etmek amaciyla her kalem igin
numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale dis tutulabilinecektir.

6. Uriiniin ticari adinin yer aldigi, insan tizerinde kullanildigi ve higbir komplikasyona yol
agmadan tedaviye katkida bulunduguna dair ulusal veya uluslar arasi ulusal hakemli
periyodik yayin yapan dergilerde yayinlanmis en az 1 adet klinik ¢alismasi vardir.

7. Kaplamasi siyrilmaz ve renk atigi birakmaz. Kullanilan boyalarin standartlara uygunlugu

 belgelendirilmistir.

8. Her kalem icin orijinal kapali kutusunda 1 er kutu numune , Turkge prospekttisli olarak ihale
esnasinda verilmektedir. Numuneler test edilecek ve kullanima uygun olmayanlar ihale dis
tutulacaktir.
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6/0 13 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

Kalinliklar, digiim atma kabiliyetleri ve ig e iplik kombinasyonlart USP ve Avrupa Farmakop1s1
standarlarina uygun olmalidir. ‘
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin igerisinde diugim oturmasinin diizgiin olmasi, acilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, digiim
emniyetinin yliksek olmas1 ve yumusak olmasi icin Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
Stitiir boyu 45 cm’nin Uzerindekiler igin +/- %10 tolerans tamnmalidir. igne boyu igin +/- %10 tolerans
taninmalidir.
Uriinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslan; ‘
i.  Doku gecislerinde travma olusmamast igin igne i¢ ylizeyi duz, piriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
il. Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, giiclii olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii.  igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
bikiilmeye kars1 direncli olmasi i¢in igne ¢elik alasimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir,

iv. igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v. igne / sitir cap uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. i§ne ile siitiir birlesim noktasi baglantis1 saglam olmalidhr.

vi. igne siitir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullamlmis olmaldir.

vii. Siitiir paketinden ¢ikanldiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrolli
salinim Ozelligi sayesinde kolay diiglim oturtulabilmelidir.

viil.  Ambalaj acilimi kolay ve ¢cabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegii
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve i8neye

portegii ile kolay ulagilabilmelidir. . «
ix.  Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamklibigimn saglanmasi icin alasimmn
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 aras1 Nikel, Krom oram en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne treticisi
tarafindan belgelenmelidir.

Birim ambalaj1 Gizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalatci firmanin ticari adi veya kisa adi,
ii. i8ne cinsi, i8ne adedi ve igne boyu (mm olarak),
jit. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kaliniig, stturun uzunlugy,

stituriin uluslararast renk kodu, 1/1 oraninda igne bilyiikligl ve diger 6zellikleri gorlilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sutlir ambalajinin kullamm esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yizu Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir. -

V. Cift ambalajlt tiriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢c ambalajda trlinle ilgili detayl
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalicir. Tek ambalajli Griinlerde, triinlerin yerlestirilmis oldugu
i¢ karton / kagit / plastik makara {izerinde Uriine ait detayli bilgiler olmalidir.

En az 12 adet iiriin iceren kutularda ambalajlanmis olmall, kutu icerisinde birim ambalajdan kag¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarast olmalidir. Kutu ambalajin lizerinde, birim
ambalajinin Gizerinde yazmas1 gereken bilgilerin tamamt olmalichr.
Her kutu icerisinde Turkge agiklamali Girlin Prospektusu bulunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir. v 2

Vucut ici kullammlarda enflamasyon doku rgaks,}y #1) vermemeli ve sit ateryaline bagh

Flrma, kullamlmam1§ Griinlerin miadinin dolmasma 3‘ kql i Edocakt r‘i
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6/0 11 mm 75 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI IPLIK SARTNAMESI

Kalinliklari, dugum atma kabiliyetleri ve igne iplik kombmasyonlan USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin icerisinde diigiim oturmasinin diizgiin olmasi, agilmamast, tiftiklenmenin olmamast, digiim
emniyetinin ylksek olmast ve yumusak olmasi icin Polietilen Glycol kimyasal bilesim bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
Siitiir boyu 45 cm’nin lizerindekiler icin +/- %10 tolerans tamnmalidir. igne boyu icin +/- %10 tolerans
taninmaldir.
Urtinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslari; :
i. Doku gegislerinde travma olusmamasi i¢in igne i¢ ylizeyi diiz, piiriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
ii.  Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gegmeli, gliclii olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii.  Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdirmeli, kirnlmaya, egilmeye ve
bilkiilmeye karsi direncli olmast icin igne celik alasim 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
lgne olmalichr.

e igne govdes1 dokdilardan gécerkeh proteglide stabil Kalmal ve' dig ger dokulara zarar’ vermey1
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir,
V. igne / sitir capi uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktasi baglantisi saglam olmalidir.
vi, igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullamilmis olmaldir.

vii.  Sltlr paketinden cikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii
salimm Ozelligi sayesinde kolay diigiim oturtulabilmelidir. :

viii.  Ambalaj agilimi kolay ve ¢cabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegli
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegil ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem i¢in numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliiginin saglanmasi icin alasiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom oram en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne ireticisi
tarafindan belgelenmelidir.

Birim ambalaji tizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalatg firmanin ticari adi veya kisa adi,

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

jii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, stitur kalinigi, siiturun uzunlugu,
stituriin uluslararast renk kodu, 1/1 oraninda igne biiylikligii ve diger 6zellikleri gériilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Sutiir ambalajinin kullamm esnasina kadar nemden, isidan, 1siktan korunmast igin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir ylzu seffaf diger ylzl Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir alimuinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

V. Cift ambalajli Uriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢ ambalajda iirlinle ilgili detayli
bilgiler yazil ve gériilebilir olmalidir. Tek ambalajli Uirlinlerde, Urlinlerin yerlestirilmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara lizerinde urtine ait detayli bilgiler olmalidir.

En az 12 adet {iriin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan kag¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarast olmaldir. Kutu ambalajin lizerinde, birim
ambalajinin lizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmalichr.
Her kutu igerisinde Tlrkge agiklamali Urtin Prospektiisii bulunmalidir.
Uriinler en az 2 y1l miadi olmalidir. 2,

Teslim sirasinda en az 1 yil raf opnm Bhtunmalidir.
Vilcut igi kullamimlarda enﬁ@nq’gs@gn/‘ doku reaksiyonu vermem
komplikasyon olmadan iyilesme S%ngﬂé’bl Tir. Y\““
Firma, kullanilmamis {rlinlerin mlar’d}m{] |

’

Bolim numune gordiikten sonra karara; ‘gc@ﬁ



w o %D
2/0 20 mm MULTIFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI IPLIK SARTNAMESI

1. Kalinbklan, digim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar USP ve Avrupa Farmakopisi standarlarina
uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polyester den imal edilmis olmalidir. Siitiir ¢oklu lifli
yapida {iretilmis olmalidir.
3. Sitdr kaplamasi Silikon olmalidir.
4. Situr boyu 45 cm’nin tizerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu 10 mm "nin. uzermdekller icin
+/- %10 tolerans tamnmalidir.
Urtinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
6. Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslart;
i.  Doku gegislerinde travma olusmamasi icin igne i¢ yilizeyi diz, piriizsiiz ve kanalli olmahdir.
ii.  Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gecmeli, glicli olmali, ignenin
sitikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge ihale / alim dosyasina eklenmelidir,
jii. Igne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kirilmaya, egilmeye ve
biikiilmeye kars1 direncli olmasi icin igne celik alasimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.,

N
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iv, igne govdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

v, igne / sitir capr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. Igne ile siitiir birlesim noktas1 baglantisi saglam olmalidir.

vi.  Igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanitmis olmaldir.

vii. Siittir paketinden ¢ikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Ayrica, kontrollii
salimim ozelligi sayesinde kolay diigiim oturtulabilmelidir.

viii.  Ambalaj agilimi kolay ve cabuk kullanima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegti
veya herhangi bagka bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabilmeli ve igneye
portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir. «

7. lgneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayanikliigimin saglanmasi icin alasiminin
icerisindeenaz%7.5-%9.5 arasi leel Krom oram en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi tarafindan
belgelenmelidir.

8. Birim ambalaj1 Gizerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i imalatc1 firmanin ticari adi veya kisa adi,

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

ii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, situr kalinlig, siiturun uzunlugu,
stiturlin uluslararast renk kodu, 1/1 oraminda igne bliyiklugl ve diger ozellikleri gorulebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir.

iv. Siittir ambalajinin kutlamm esnasina kadar nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi igin dis
ambalaj1 soyulabilir nitelikte alimiinyum folyo veya bir ylizii seffaf diger ylizii Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabilir altimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

V. Cift ambalajli driinlerde dis ambalaJ saydam naylon olup i¢ ambalajda urinle ilgili detayli
bilgiler yazil1 ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli iiriinlerde, Giriinlerin yerlestirilmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara {izerinde Uriine ait detayli bilgiler olmalidir.

9. Kutu igerisinde birim ambalajdan ka¢ adet {riin oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numarasi
olmalidir. Kutu ambalajin lizerinde, birim ambalajinin {izerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmahidir,

10. 1 paket igerisinde 8-10 adet siitiir bulunmalidir.

11. Her kutu icerisinde Tiirk¢e agiklamali {iriin Prospektiisii bulunmalidir.

12. Uriinler en az 2 yil miadt olmalidir. A,

13. Teslim sirasinda en az 1 yil raf omrii bulunmallduf ‘9

14. Viicut i¢i kullanimlarda enflamasyon, doku rea?gf’y;g Ve
olmadan iyilesme saglanabilmelidir. A0

15. Firma, kullanilmamis Uriinlerin miadinin dolmasina 3 :




w

10.
11.
12.

13.
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4/0 20-22 mm 90 cm MONOFLAMENT ABSORBE OLMAYAN CERRAHI iPLIK SARTNAMESI

Kalinliklar, digiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlar1 USP ve Avrupa Farmakopisi
standarlarina uygun olmalidir.
Sentetik monoflament absorbe olmayan cerrahi iplik Polipropilen den imal edilmis olmalidir. Polipropilen
ipliklerin igerisinde digiim oturmasinin diizglin olmasi, acilmamasi, tiftiklenmenin olmamasi, diigiim
emniyetinin yiksek olmas1 ve yumusak olmast icin Polietilen Glycol kimyasal b1le§1m' bulunmalidir. Bu
ozellik ihale dosyasinda belgelendirilecektir.
Sutiir boyu 45 cm’nin Uzerindekiler icin +/- %10 tolerans taninmalidir. igne boyu icin +/- %10 tolerans
taninmabidir, ’
Urlinler Etilen Oksit ile streril edilmis olmalidir.
Numune degerlendirmesi icin degerlendirme esaslar;
i Doku gecislerinde travma olusmamasi icin igne ic ylizeyi dlz, piiriizsiiz ve kanalsiz olmalidir.
iil.  Operasyon boyunca igneler aterosiklerotik dokudan ¢ok rahat gecmeli, gliclii olmali, ignenin
silikon ile kapli oldugu belgelendirilmelidir. Bu belge thale / alim dosyasina eklenmelidir.
iii.  i8ne, keskinligini / sivriligini, operasyon sonuna kadar siirdiirmeli, kinlmaya, egilmeye ve
blikiilmeye kars1 direncli olmast icin igne ¢elik alasimi 455 serisi Surgalloy veya Cardiopoint
igne olmalidir.

iv.  Igne gdvdesi, dokulardan gecerken protegiide stabil kalmali ve diger dokulara zarar vermeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

V. igne / sutir capr uyumlu olmali, bu sayede igne dokulardan gecerken travma
olusturmamalidir. igne ile siitiir birlesim noktas: baglantis1 saglam olmalidir.

vi. igne siitiir birlesiminde micro drill veya lazer teknolojisi kullanilmig olmaldir.

vil.  Sitir paketinden cikarildiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir. Aynca, kontrolli
salinim ozelligi sayesinde kolay dugiim oturtulabilmelidir.

viii,  Ambalaj acilim kolay ve cabuk kullamima uygun olmali, i¢ karton veya plastik makara portegi
veya herhangi baska bir alet gerektirmeden kolayca mayo masasina birakilabitmeli ve igneye
portegii ile kolay ulasilabilmelidir.

ix.  Teklif verilen her kalem icin numuneler orjinal kutusunda ve en az 5 adet olarak teslim
edilmelidir.

igneler paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Ve ignenin dayamklubginin saglanmasi igin alasiminin
icerisinde en az % 7.5 - % 9.5 arasi Nikel, Krom orant en az % 10 olmalidir ve bu oranlar igne Ureticisi
tarafindan belgelenmelidir.

Birim ambalaji Uzerinde bulunmasi gereken bilgiler;

i. Imalat¢i firmamin ticari adi veya kisa adi,

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

jii. Son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi, sttur kalinlig, siiturun uzunlugu,
stituriin uluslararasi renk kodu, 1/1 oraninda igne biyukligl ve diger dzellikleri gériilebilir
tarzda okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. :

iv. Sitir ambalajimn kullamim esnasina kadar nemden, 1isidan, 1siktan korunmast icin dis
ambalaji soyulabilir nitelikte aliminyum folyo veya bir ylzl seffaf diger yuzi Tyvek, i¢
ambalaji soyulabilir veya yirtilabitir aliimiinyum folyo veya bilister / karton / plastik makara
olmalidir.

\'2 Cift ambalajli Uriinlerde dis ambalaj saydam naylon olup i¢c ambalajda iriinle ilgili detayl
bilgiler yazili ve goriilebilir olmalidir. Tek ambalajli triinlerde, triinlerin yerlestirilmis oldugu
ic karton / kagit / plastik makara lizerinde Uriine ait detayli bilgiler olmalidir.

En az 12 adet {rlin iceren kutularda ambalajlanmis olmali, kutu icerisinde birim ambalajdan ka¢ adet
oldugu belirtilmelidir. Lot ve katalog referans numaras1 olmalidir. Kutu ambalajin Uzerinde, birim
ambalajinin Gizerinde yazmasi gereken bilgilerin tamami olmahidir.

Her kutu icerisinde Tirkce a¢iklamali url,m Prospektiisii bulunmalidir.
Uriinler en az 2 yil miadi olmalidir. "/
Teslim swrasinda en az 1 yil raf omruﬁu%ﬁma{dw

Viicut i¢i kullanmimlarda enﬂamasy‘ém dokuy/, req
komplikasyon olmadan iyilesme saglanabllﬁagﬁ,g ’
Firma, kullanitmamis Uriinlerin miadimin dolmaf 1_ 4 a{wl]n de§i$j '
Bélim numune gordiikten sonra karar verecekti

Ur materyaline bagh

AR
u&é@gée ktir.




DISPOSAPLE DUSUK ISI KOTERI (PiLLI)

Tek kullanimlik greft ve oftalmik amach distk isi koteri
Ucu kalin telden lup seklinde olacaktir.

BSIim numune gordiikten sonra karar verecektir.




7-0 9,3 mm 3/8 Daire Kalsifik Everpoint Yuvarlak Cift igne 75 cm:
Polipropilen Teknik Ozellikleri

1.Sutlr mavi renktedir.

2.1gnenin, surekli gegiste kérelmemesi, bikkiilmemesi, kolay gorilebilmesi, damar
anastomozlarinda gérilen kalsifiye dokuya rahatlikla penetre olabilmesi icin igne *
Tungsten rhenium alagimindan Uretiimistir. Talep edildiginde belgelendirilebilir.

3.Ignesi isikta parlamayan mat koyu gri renktedir.

4.Sutdrdn ignesi porteglye tutunmamasi igin manyetik olmayip kolay tespit

edilebilmesi i¢in radyo opak ¢zelliktedir.

5.Igne yuizeyi kayganligi arttirmasi icin goklu katman mikro spreyleme yontemi ile
silikonize edilmistir.

6.Suturtin kontrollti esneme 6zelligi bulunur.

7.Absorbe olmamakta, kolay diigim ¢okmekte, viicutta reaksiyon géstermemektedir.
8.8utdr ile igne birlesme noktasi dokulardan gegerken dokulari travma etmez.

9.Cerrahi sentetik viicutta absorbe olmayan ve teknik 6zelliklerdeki belirtilen diger ézelliklerini
sa@lamasi igin monoflament izotaktik polypropylene den imal

edilmistir.Bu 6zellik belgelendirilir.

10.Kalinliklari, mukavemetleri, dugim atma kablliyetleri ve igne iplik kombinasyonlari USP
ve Avrupa Farmakopisi standartlarina uygundur.

11.Sterilizasyonu EO ile yapilmistir.

12.8utlr paketten ¢iktiginda masa Uizerinde dider aletlere takiimamasi, kontrol
edilebilmesi ve manevra kabiliyetini kaybetmemes! icin minimum paket hafizasina
sahiptir.

13.DUGum givenligini arttirmak igin digium ¢okme 6zelligi bulunur ve bu basm

brosur ile kanitlanmistir. DUgiim agilmaz, sutir tiftiklenmez.

14.Teslim edilen mallarin son kullanim tarihi en az 2 yildur.

15.Malzemeler tek tek steril posetlerde, nemden,isidan etkilenmeyecek sekilde ve orjinal
kutularinda teslim edilir.

16. BoIim numune gordiikten sonra karar verecektir
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NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRI UGLU 5MM
23 CM TEKNIK OZELLIKLERI

1.

10.
1.

12.

13.

14.

Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun
Uzerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtxyag duymamalidir. Prob cihaza
baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test veya on aktivasyon islemine gerek
duyulmamalidir.

Nano kaplamali prob, cenelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu,

yakalanmasini, vaskiiler yapilarin -(arterler, -venter; pulmonary--arter;-pulmener-ven--vb.).doke:.

demetlerinin ve lenfatiklerin miihiirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini yapabilmelidir.
Istendiginde mihiirleme, milhiirleme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

. Prob ¢eneleri, doku yapismasini ve islem gormiis doku birikmesini engellemek Uzere hidrofobik nano

film ile kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan Uriinlere gére en az %70 daha az yapisma
6zelligine sahip olmalidir ve bunu kanitlayacak dokiimanm sunmalidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, coklu aktivasyon
htiyacini minimize etmelidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacini minimize etmelidir ve bunu
kamtlayacak dokiimani sunmalidir.

Damar Muhirleme islemi baslamadan &nce nano kaplamali probun ¢enesindeki basincin yeterli ve
uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baslatmast igin probun tutacinda iki kademeli digme olmalidir.
Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci kademede ise
mihirleme islemini baslatmali ve miihtirleme islemi sirasinda basincin tutarli dlclide devam ettigini
kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme diigmesi ile probtaki bicak aktive edilerek kesme islemi
istege bagli yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak gerceklestirilebilmelidir.
Nano kaplamali prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan. aldig geri bildirim
sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez 6l¢limlemesi ve ne kadar enerji verecegini ne
kadar slirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisin
denatlire ederek kalici olarak miihirleyebilmeli ve enerjiyi mihirleme 1§lem1 bittikten sonra
otomatik olarak kesmelidir.

Nano kaplamali prob, bagimsiz miihirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve doku
demetleri tizerinde FDA onayli yapabilmelidir.

Nano kaplamali problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar miihiirleme ve kesme probunun kullamlabilecegi girisi
bulunan doku empedansi ol¢imii yaparak geribildirim verme 6zelligine sahip bir cihaz ile beraber
kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon yikseltilmesi ve glincellenmesi islemlerinde her zaman
glincel veriye ulasilabilmesi icin sadece ilgili firmanin teknik servis miihendisine ihtiyag duymadan
ve ameliyathane hizmetlerini aksatmadan internet lizerinden de yapilabilmelidir.

Nano kaplamali miihirleme probu, giivenli bir sekilde jeneratdr kontrolu ile sistolik basincin 3
katina kadar dayanikli ve kalici damar miihiirleme islemini yapabilmelidir. islem sirasinda prob
kullanildig1 anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal 1s1 yayilimindan minimal etkilenmesi

... Icingdokunun HRipagdre syaun, akim, degeripds xeuuygun sltede sneril aktaunaldic. Rekudirsacinin -

akimi iletmedigi asamaya ulagildiginda hasta ve cerrah kullamc1 guvenligi icin otomatik olarak akimi
kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyar1 vermelidir.

Nano kaplamah prob damar mihirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig geri bildirim
sayesinde mihurleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyar:
vermelidir.

Mihlrleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle mihiiriin agilmamasi ve bicagin son
noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir.
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Nano kaplamali probun elcik kismi arkaya cekilerek veya kilitlenerek doku kavramasi tam olarak
saglandiginda probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda kopma
yaralanma olusmamasi ve hasta glivenliginin saglanmasi igin rotasyon mekanizmasi da
sabitlenmelidir.

Nano kaplamali probun ¢eneleri agik durumda ve dokuya temas etmemisken cihaz enerji gegisine
izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir.

Acik cerrahi ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun giivenli kullanimti ve cerrahi
alana erisebilirligi icin probun safti en fazla 23 cm uzuntugunda olmalidir.

Nnao kaplamali probun ¢eneleri agik durumdayken cihaz enerji gecisine izin vermemelidir. Cihaz
bu durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir. .

Nano kaplamali mihiirleme probunun gtivenli miktarda dokuyu kavrayabilmesi icin ¢ene acikligi en
az 12 mm olmalidir. .

Nano kaplamali probun ¢enelerindeki mihiirleme hattinin genisligi proksimalden distala dogru en
fazla 4.8 mm’ den en fazla 2.5 mm’e dogru azalmalidir.

Nano kaptamali muhurteme probunun givenli miktarda doku kavrayabilmesi icin milhiirleme hatti
en az 20 mm, kesme uzunlugu ile de glivenli mobilizasyon yapmak tizere bicagin kesi uzunlugu en
az 18 mm olmatidir.

Nano kaplamali probun ucu saft1 ile birlikte en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.

. Agik cerrahi ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun cenesi, ameliyatin tiird,

anatomik yapisi ve yapilacak olan cerrahi islemler géz 6niine alinarak, goris saglayabilmesi icin en
az 22 derece agil1 olmalidir.

36¢00s Cerranist
Dip.No: 83-011-043 '

1 C L)
4 y Dip.Tes No: 46655
4




NANO KAPLAMALI LAPAROSKOPIK BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRI UCLU
5MM 37 CM TEKNIK OZELLIKLERI

1.

10.
11.

12.

13.

Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi icin gereken kablo
probun Uzerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ijhtiyac duymamalidir.
Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test veya on aktivasyon
islemine gerek duyulmamalidir.,

Nano kaplamali prob, c¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu,
yakalanmasim, vaskiler yapilann (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku
demetlerinin ve lenfatiklerin muhiirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini yapabilmelidir.
istendiginde miihiirleme, miihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

Prob ¢eneleri, doku yapismasini ve islem gormis doku birikmesini engellemek lizere hidrofobik
nano film ile kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan Urlintere gore en az %70 daha az
yapisma ozelligine sahip olmalidir ve bunu kamtlayacak dokiimani sunmalidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, toklu aktivasyon
ihtiyacim minimize etmelidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacini minimize etmelidir ve
bunu kanitlayacak dokiimani sunmalidir.

Damar Mihirleme islemi baslamadan dnce nano kaplamali probun genesmdekl basincin yeterli
ve uygun oldugunu belirtmesi ve 1§lem1 baslatmast icin probun tutacinda iki kademeli diigme
olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci
kademede ise muhirleme islemini baslatmali ve mihiirleme islemi sirasinda basincin tutarli
olglide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme dugmesi ile probtaki bigcak
aktive edilerek kesme islemi iste§e bagh yapitabilmelidir. Her bir istem birbirinden bagimsiz
olarak gerceklestirilebilmelidir.

Nano kaplamali prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim
sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez dl¢climlemesi ve ne kadar enerji verecegini
ne kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini
denatiire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi mihtirleme islemi bittikten sonra
otomatik olarak kesmelidir. .

Nano kaplamali prob, bagimsiz mihirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve
doku demetleri lizerinde FDA onayli yapabilmelidir. ¢

Nano kaplamali problar ameliyathanede kullamldiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar miihirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi
girisi bulunan doku empedansi 6l¢limil yaparak geribildirim verme &zelligine sahip bir cihaz ile
beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon yiikseltilmesi ve glincellenmesi islemlerinde
her zaman guncel veriye ulagilabilmesi i¢in sadece ilgili firmanin teknik servis milhendisine
ihtiyac duymadan ve ameliyathane hizmetlerini aksatmadan internet {zerinden de
yapilabilmelidir.

Nano kaplamali mihiirleme probu, glivenli bir sekilde jenerator kontrolii ile sistolik basincin 3
katina kadar dayanikli ve kalici damar mihurleme islemini yapabilmelidir. islem sirasinda prob
kullanildigr anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal 1s1 yayilimindan minimal
etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmalidir.
Doku direncinin akim iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi icin
otomatik olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyart vermelidir.

Nano kaplamali prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim
sayesinde mihlrleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyart
vermelidir.
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Mihirleme hattimn distalinden sistolik basing sebebiyle mihiiriin acilmamasi ve bicagin son
noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet payr muhakkak
olmalidir.

Nano kaplamali probun elcik kism1 arkaya cekilerek veya kilitlenerek doku kavramasi tam olarak
saglandi@inda probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmas! durumunda, damarlarda kopma,
yaralanma olusmamast ve hasta glivenliginin saglanmasi icin rotasyon mekanizmas: da
sabitlenmelidir. ‘

Nano kaplamali probun ¢eneleri acik durumda ve dokuya temas etmemisken cihaz enerji gecisine
izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyan ile bildirmelidir.

Nano kaplamali prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Nano kaplamali miihiirleme probunun giivenli miktarda dokuyu kavrayabilmesi icin ¢cene agikligi
enaz 12 mm olmalidir.

Nano kaplamali probun cenelerindeki muhiirleme hattinin genisligi proks1malden distala dogru
en fazla 4.8 mm’ den en fazla 2.5 mm’e dogru azalmalidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun giivenli kullanimi ve
cerrahi alana erisebilirligi icin probun saft1 en az 35 cm uzunlugunda olmalidir.

Nano kaplamali mihirleme probunun giivenli miktarda doku kavrayabilmesi i¢in miihiirleme
hatti en az 20 mm, kesme uzunlugu ile de giivenli mobilizasyon yapmak {izere bicagin kesi
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Nano kaplamali probun ucu safti‘ile birlikte en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir
Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan nano kaplamali probun ¢enesi, ameliyatin tiiri,
anatomik yapist ve yapilacak olan cerrahi islemler goz 6niine alinarak, g’drij§ saé,layabilmesi icin
en az 20 derece acili olmalidir.

/. Iz . .



12 FR TROKARLI TORAKS KATATER TEKNIK SARTNAMESI

1. Trokarh Toraks katater pvc mamiilden imal edilmig olmalidir

2. Kataterin zarar gérmemesi igin dig ambalaj sert plastik metaryalden yapiimig o%ahd:r
3. Trokarli Toraks katater icerisinde paslanmaz gelikten ug kismi sivri ve

delici trokar katater olmalidir

4. Trokar kataterin tutma yeri yuvarlak ve universal renk kodlu ER12 olmalidir.

5. Trokarli Toraks katater uc kisimdan yukariya dogru genigleyen huni seklini andiran yapiya sahip
olmalidir

6. Trokarl Toraks katater boydan boya beyaz radyopak ¢izgi ile belirlenmis olmahdir

7. Trokarh Toraks kateterin u¢ kisminda her iki tarafta sekresyonlarin daha rahat gekilmesi igin agiklik
bulunmalidir 8. Trokarl Toraks kataterin 25 cm ucundan itibaren 10 cm araliklarla siyah derinlik gizgisi
bulunmalidir

9. Uriin steril olmahdir 10.0rtintin dis ambalaji sert plastikten ve universal renk kodlu kapakl
olmalidir '

11. Tekli paketin lizerinde CE ibaresi olmalidir

12. Tekli paketin lizerinde EO ile steril edildigini gosteren ifade olmahdir
13.Latex Free ibaresi icermemelidir

14.Tekli paketin {izerinde son kullanim tarihi oimahdir

15.Firma boltim tarafindan degerlendirmek {izere numune getirmelidir.
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18 FR TROKARLI TORAKS KATATER TEKNIK SARTNAMESI

1. Trokarh Toraks katater pvc mamdiilden imal edilmis olmalidir

2. Kataterin zarar gérmemesi igin dis ambalaj sert plastik metaryalden yapiimis olmalidir
3. Trokarl Toraks katater igerisinde paslanmaz gelikten ug kismi sivri ve

delici trokar katater olmahidir

4. Trokar kataterin tutma yeri yuvarlak ve universal renk kodlu FR 18 ofmalidir.

5. Trokarli Toraks katater ug kisimdan yukariya dogru genisleyen huni seklini andiran yapiya sahip
olmalidir

6. Trokarh Toraks katater boydan boya beyaz radyopak gizgi ile belirlenmis olmalidir

7. Trokarh Toraks kateterin ug kisminda her iki tarafta sekresyonlarin daha rahat ¢ekilmesi icin agikhk
bulunmalidir 8. Trokarli Toraks kataterin 25 cm ucundan itibaren 10 cm araliklarla siyah derinlik gizgisi
bulunmalidir

9. Uriin steril olmaldir 10.Urtinlin dig ambalaji sert plastikten ve universal renk kodlu kapakl
olmahdir

11. Tekli paketin {izerinde CE ibaresi olmalidir

'i':Z‘i'Tekli 'pakétir‘;; Gzerinde O ile steri edildigini gbsteren i'fadé oln'v1é:l|<“:ilrr"
13.Latex Free ibaresi icermemelidir

14.Tekli paketin Gzerinde son kullanim tarihi olmalidir

15.Firma boiim tarafindan degerlendirmek Uzere numune getirmelidir.
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DISPOSABLE UG BASAMAKLI ENDOSKOPIK OYNAR BASLI KIVRIK UCLU KAPATICI VE KESICi STAPLER

45 MM VASKULER ORTA DOKU YUKLEME UNITESI

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Tamami disposable olmalidir.

Acik ve endoskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Kartus zimbalarin yer aldigi alt aksam ve zimbalarin atesleme ile beraber “B” formasyonunun olugmasini saglayan
anvil kismindan olugmalidir.

Yiikleme Ginitesi universal stapler vasitast ile 5 defasagave 5 defasola acilandinlabilir olmali, otomatik akill stapler
vasitast ile milimetrik acilandirma yapabilmelidir. Toplam agilanma 45 derece saga ve 45 derece sola olacak sekilde
otmaldir.

Yitkleme Unitesi anvil kismi, staplerin kapatma basincini dokuya daha iyi aktarabilmesi igin sabit ve dayanikli
olmalidir. Sabit ve giiclii anvil kismi sayesinde; staplerin kapatma basincini dokuya daha iyi aktarabilmeli, kalin
dokularda diizgiin B formasyoniu zimba kapanmas! saglanmali, sabit ve dar anvil yapisi sayesinde hedef doku
cevresindeki stapler manevralari daha kolay yapilabilmelidir. .

Guglt ve sabit anvil yapisinin geligtirilmis klempleme giicli ve basamakli kartus yapisi sayesinde; ategleme
sirasinda distal doku kaymasi azaltilmig olmalidir.

Doku yiikleme Gnitesinin altin renkli kivrik uglu anvilinin sagladigi gelismis gorUs sayesinde hedef dokularin
yakalandigindan emin olunabilmelidir.

Kivrik ug Gizerine paket igerisinde bulunan radyoopak esnek introducer takilabilmelidir.

Atravmatik kivrik ug kiint diseksiyon igin kullanilabilmelidir.

Atravmatik kivrik ug flexible introducer sabit anvili hedef doku ve damariar etrafinda yonlendirebilmelidir.
Yiikleme Unitesi, kesme hattinin sagina ve soluna farkli boylarda Uger sira zimba yerlestirerek kesmeyi
saglamalidir,
vilkleme Unitesindeki zimbalar, ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma basincini saglamasi igin ve
asagidaki l¢llere sahip olmalidir:

e Enicteki zimbalarin kapanmadan dnceki 8l¢iist 2,0 mm, kapandiktan sonraki &l¢tisti 0,75 mm;

e Ortasiradaki zimbalarin kapanmadan énceki 6l¢isti 2,5 mm., kapandiktan sonraki 6l¢tst 1,0 mm;

e Endis siradaki zimbalarin kapanmadan dnceki 8l¢uisti 3,0 mm kapandiktan sonraki 8l¢sd 1,25 mm.

En dis sira zimba en yUksek yapida olmali, dokuyu daha az sikigtirmali, zimba hatti glvenhligini maksimuma
ctkarmalidir.

Yikleme Unitesinde zimbalarin  bulundugu genenin - ylzeyi, farkll yikseklikteki zimbalarin  dokuya
yerlestirilebilmesi igin basamakh yapiya sahip olmalidir. ’ _
Hemostatik i¢ zimba hatti ve giglti dig zimba hatti sayesinde; kesi hattina arttirilmis kan perfiizyonu saglanmali,
boylelikle nekroz riski minimize edilmis olmalidir.

U¢ basamakli kartus yUzeyi sayesinde; dokunu istenilen kalinhiga daha az gii¢ ile sikistirilabilmelidir.

Daha rahat ve giivenli atesleme igin, (g basamakll kartus yiizeyi sayesinde; klempleme ve atesleme esnasinda
doku sivilari lateral olarak yayilmalidir. Beraberinde yUkleme Gnitesi kapatilip ateslenirken dokunun dogrusal
olarak gene disina hareketini engellenmesi igin Once en i¢c sirazimba, sonra bir arkaki orta sira zimba ve en son bir
arkadaki en dis sira zimba dokuya yerlegtirilerek atesleme gergeklestirilmelidir. Bu sira atesleme siresince béyle
devam etmelidir.
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. Yukleme tnitesi, Gg farkl zimba boyu sayesinde; ayni kartus daha genis doku kalinhgl araliklardaki dokularda
kullanilabilmeli, boylece doku kalinli§ina uygun olmayan yanlis kartus seciminden kaynaklanabilecek kagak riski
minimize edilmelidir.

. Ug farkli zimba boyu sayesinde; dis zimba hattinda doku gerilimi azaltiimali, bu sayede artan agllma basinci
seviyesi ile kagak riski minimize edilmelidir.

. g sirada 11 adet, orta sirada 11 adet ve dis sirada 11 adet olmak {izere tek tarafta 33 adet; iki tarafta toplam 66
adet zimba bulunmaldir.

. Tel gaplari sirayla i¢ sirada 0.22 mm, orta sirada 0.22 mm ve dis sirada 0.22 mm olmalidir.

. Daha iyi hemostas ve pneumonostas igin zimba sira sonu konfiglirasyonu 4 adet zimbadan olugsmalidir. Bu sayede
kacgak riskinin en yliksek oldugu en ug birlesme kisminda risk minimumua indirilmelidir.

. Transeksiyon hattinin glivenligi i¢in ve gapraz kontaminasyon riskinin azaltiimasi igin her yiiklenen kartusta yeni
bir bigak ve yeni bir anvil olmalidir.

. Yukleme tnitesi kalin doku uygulamalarinda en iyi “B” formasyonunun olusmasl igin atesleme ile beraber Ust
geneyi doku Uzerine pozisyonlayan bigaga monte mekanizmaya sahip olmalidir. Bu mekanizma zorlu kalin doku
uygulamalarinda rahat doku transeksiyonu saglamali, atesleme esnasinda daha iyi sikistirma saglamalidir.

. Anvil Gzerindeki genisletilmis kovalar konvensiyonel anvil kovalarina genis zimba bacak hedefi saglamalidir, bu
sayede zimba bacaklari zimba sirtiyla ayni hizada buktimeli, boylece optimal zimba-hatti glivenligi ve tutarli B
formasyonu saglanarak kagaklara kars! direnci arttirmalidir.

. Yukleme Unitesi, aynt markaya ait tim model ve boylardaki manuel stapler tabancalari ve otomatik akilli stapler
atesleyicileri ile uyumlu olarak kullanilabilmeli boylelikle cerraha daha genis bir segim araligi sunmali ve yeni
teknolojili tirtinlerle de kullanilabilmelidir.

. Toplam zimba hatti uzunlugu 43mm olmalidir.

. Yukleme Uinitesi (izerinde, bigagin harekete gegtigi ve bicagin durdugu noktalari gosteren gizgiler yer almalidir.

. Kartus, kullaniimis kartusun tekrar kullaniimamast igin ateslemeden sonra tekrar aktive olmamalidir.

. Yiukleme (nitesi Gzerinde metrik gizgiler yer almalidir.

. Yikleme (nitesi 12 mm porttan kullanilabilmelidir.

. Yukleme Unitesi, staplerinde bulunan grasping ¢zelligi ile tam uyumlu olmalidir.

. Yukleme Unitesinin saftinin (zerinde, zimbanin ateslemeden dnceki, ateslemeden sonraki bacak uzunluklarini,
sekillerini ve ylikleme Unitesinin tipini gosteren yazili ibareler bulunmalidir. ‘

. Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadl olmalidir.

. Yukarda belirtilen tim ozellikler komisyon Uyeleri tarafindan Griin numunesi, katalog veya kullanm kilavuzu
lizerinde tek tek degerlendirmeye alinacak, gerek gorildigi taktirde numuneler raket yada doku {izerinde
denenecek ve sonrasinda uygunluk verilecektir. Bu Ozelliklerden herhangi birini saglamayan Uriin ihale dist
kalacaktir.

;$EKIIerinl Ve YUKIeme unitesinin-tipin-gOSTEren-yazil 10areier DUIURM@IGIL s w0 it (70 g, 10 i, o



KORONER BiSTURISI 15°5 MM BLADE SAPLI TEKNiK SARTNAME
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11.

12.

13.

Paslanmaz gelikten, taglamasiz keskinlestirme islemi uygulanarak imal edilmistir.

Bistliri ylizeyi mat cilalanmistir.

Bistliri tekli steril paketlerde tek kullanimbiktir.

Bisturi kutu Gzerinde markast, Uretici ismi, Urlin referans numarasi, Griin 6zellikleri, bisturinin
gorseli, sterilizasyon metodu, lot ve son kullanim tarihi bilgileri, barkod bilgileri ve CE logosu
belirtilmistir. Kutu Uzerinde Uretici firmaya ait adres bilgileri, CE EU REP. Bilgileri, tek kullanimlik
oldugunu belirtir uluslar arasi isaret, ve cesitli dillerde Griin ismi yazmaktadir.

BistUri 15 derece acili 6zelliklerindedir. 5 mm keskin agizlidir. Tamami disposable’dir.

BistUri sap uzunlugu 12.5-14 cm olmalidir.

Bigak sapi (handle) yansima yapmayacak 6zel renge ve dizayna sahiptir.

Kutu iginde 6 adet steril paket bulunur, kutu i¢i miktar 6"dir.

Bistliri FDA onaylidir. CE belgelidir.

. Bistuiri birim ambalajinda markasi, tretici ismi, Uriin referans numarasi, trtin 6zellikleri, bisturinin

gorseli, sterilizasyon metodu, lot ve son kullanim tarihi bilgileri, barkod bilgileri ve CE logosu
belirtilmistir.

Ambalajlari ,sterilitesini koruyacak sekilde makas veya baska bir alet kullanimini gerektirmeden
acilabilir yapidadir.

Uretimi gereksiz doku yirtiimasina veya deformasyonuna yol agmadan kesen, bir 6rnek kenarli
olarak Uretilmistir

B&Iim numune gordiikten sonra kara verecektir.
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GAZi UNIVERSITESI

Saghik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

!stem No . -1 Dokiim Tarihi
Istem Tarihi : 26/08/2024
Bolim Adi - KH.D. Poliklinigi Stogu

Malzeme Kodu
J01-014116

Malzeme Adi
VAJINAL PROB KILIFI

VAGINAL PROB KILIFI TEKNIK SARTNAMESI
1-Latex icerikli ve antialerjik yapida olmalidir.

2-Yeterli derecede esneklige sahip olmalidir.

3-Tek kullanimhk olmalidir.

4-Transvajinal proba uygun olmalidir.

5-Uriniin CE belgesi ve UTS kayitli olmalidir.

6-Uretim ve son kullanma tarihi posetin tstiinde yazili olmalidir.
7-Numune génderilmelidir.

8- Raf émrl en az 2-3 yil olmalidir.

9-Kilif uzunlugu en az 195 mm c¢api da 33mm olmalidir
10-Ultrason prob koruyucu kilif 6zelligi olmalidir.
11-Urtin kayganlastirici jel ihtiva etmemelidir.
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GAZi UNIVERSITESI qu
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LiSTESI

istem No -1 " Do&klim Tarihi : 26/08/2024 14:14:00
Istem Tarihi : 26/08/2024
Boliim Adi - K.H.D. Poliklinigi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-01C745 LOOP UC (10X10 MM.)

LOOP UG 10X10 mm TEKNIK SARTNAMESI

1-Elektrod, transformasyon bélgesinin loop eksizyonu igin kullaniimaya uygun olmahdir.
2-Elektrodun genisligi 10 mm, derinligi 10 mm olmaldir.

3-Elektrodun kesici kismi 0.2 mm capinda Tungsten telden mamul olmaldir.

4-Ug kismi cerraha daha iyi goruntt saglamak amaciyla Y seklinde olmahdir.
5-Elektrodun kesme derinligini ayarlayabilmek igin seffaf plastikten 6zel bir "T" adaptori
olmalidir.Kesme derinligini gosteren igaretler 2-10 mm arasinda 2 mm lik araliklarla elektrod
gévdesinde bulunmalidir.

6-Elektrod standart 3/32" elektrokoter kalemine uygun olmalidir.

7-Elektrod steril poset iginde tek kullanimlik olmalidir.

8-En az iki yil garantisi olmaldir.

9-EO ile steril edilmis olmali, sterilasyon suresi alimdan itibaren en az tic olmalidir.
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GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNiIK SARTNAME LiSTESI

istem No . -1 Do6kiim Tarihi : 26/08/2024 14:15:00
Istem Tarihi : 26/08/2024
Béliim Adi @ K.H.D. Polikiinigi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-012398 SMEAR FIRCASI.

SMEAR FIRCASI

1)Smear fircasinin uzunlugu yaklagik 20-25cm olmalidir.

2)Uriin tek kullanimiitk olmal firga kili stk ve esnek olmalidir.

3)Firganin u¢ kismindaki kilarin bir kismi yanm cm uzun olup seviks igindeki dokuya ulagabilmeli bir
kismida serviksin etrafindaki dokudan materyalleri toplayabilme 6zelligine sahip olmalidir.
4)Fircanin kilh béluminin uzunlugu 2-2.5cm uzunlugunda ug kismindaki killarin bir kismi yarim cm
uzunlugunda ayrica ¢am tipi seklinde 10-15 adet kil bdlimleri olmalidir.

5)Firganin sap ve killi bdlimi esnek olmalidir.

8)Killarin ug kismi olmahdir.

7)YSmear firgasinin ug ve sap kismi birbirinden ayrilabilir olmahdir.

8)Urtiniin CA belgesi olmahdir.

9)Uretim ve son kullanma tarihi posetin tGzerinde yazili olmahdir.

10)Teklif veren firmalar numune vermelidir.

te 1 T3Sk ,
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GAZi UNIVERSITESI @
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No - -1 Dokiim Tarihi : 26/08/2024 14:16:00
istem Tarihi : 26/08/2024

Bolim Adi  : KH.D. Poliklinigi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi

©J01-014845 SAC SPREY!.

SAC SPREYI TEKNIK SARTNAMESI

1:Vagen kafindan ve servix agzindan alinan strlintli 6rneginin fiksasyonu igin uygun miktarda alkol
icermesi gereklidir.

2.Spreyin aninda kalici sabitleme 6zelligini olmalidir.

3.Akiskan 6zelliginin olmahdir.

4 Ayrica Antinen 6zelligi ile tesbit ediciligini olmalidir.

5.CE belgesinin olmalidir.

6.Numune génderilmesi gereklidir.

7.Anti nem 6zelligi ile tesbit ediciligini olmahdir.

8.En az 180 ml lik basingl kutularda olmalidir.
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GAZI UNIVERSITESI a)
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi 9 ‘

TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 Dékiim Tarihi : 26/08/2024 13:52:00
istem Tarihi : 26/08/2024

Boliim Adi - K.H.D. Poliklinigi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-013533 FOTOGRAF KARTI

FOTOGRAF KARTI TEKNIK SARTNAMESI

1-A6 buyuklugunde renkli baskiya olanak tanimalidir.
2- Olguleri 144 x 100mm olmaldir.

3- 200 baski kagidi icin 4 ribon verilmelidir.

4- Sony marka renkli printer ile uyumlu olmalidir.
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GAZi UNIVERSITESI ch
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

Dékiim Tarihi : 26/08/2024 14:17:00

istem No : -1
istem Tarihi : 26/08/2024
Boliim Adi - K.H.D. Poliklinigi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-013575 DISPOSABLE TOPUZ UG (KAD. DOG. IGIN)

DISPOSABLE TOPUZ UG

1-Tek kullanimlik olmali.

2-Elektrod uclari 11 cm shaft olmali.,

3-Ball topuz u¢ 5 mm diameter olmali.

4-Leep eksizyon sonrasi koagulasyon icin kullanmaya uygun olmaldir.
5-Elektrotlar standart elektrokoter cihazina uygun olmalidir.

Prof. Dr. Ahmet ERDEM
T.C. Gazi Universitesi ip Fak. Hast.
Kadin Hbst. ve T A ARy
D76 No: 87-AA-091
Dip. Tescil No- 43712
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GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi @

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . -1 Dékiim Tarihi : 26/08/2024 14:18:00
Istem Tarihi : 26/08/2024
Bsliim Adi : K.H.D. Poliklinigi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-013816 ULTRASON KAGIDI.

ULTRASON TERMAL KAGIDI TEKNIK SARTNAMESI

1-Termal kagitlar Anabilim dalimizda kullaniimakta olan ultrasonlarin Sony upp -110 printer
cihazlarina uygun olmalidir.

2- Siyah Beyaz renkte olmalidir.

3- Yiksek dansiteli oimahdir.

4- |si 151k ve nemden etkilenmemesini saglayacak aliminyum folyo iginde olmaldir.

5- Termal kagitlar Ana bilim dalimizda kuilaniimakta olan ultrasonlarin printer cihazlarinin 256 ton
ayrimina uygun olmahidir.

6- 110 mm x 20 m ebadinda oimalidir.

7- Rulo seklinde olmahidir.

8- 1 ruloda 210 - 240 baski alinabilir oimalidir.
9- 2 yil garantili oimalidir.

10-Teklif veren Firmalar numune vermelidir.

fD
0¢. DT.Erha
e n DEMIRDAG

Prof. Dr. Ahmet ERDEM {05 No: 195745 Dip Tes
T.C. GaaryUfiversitesTRp T
KadimHast. ve Dogam A.D- Bagkan
Dip. No: 87-AA-091
Dip. Tescil No* 43712

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN

L“\DEM k\ast

B Q‘D" ’m,me- \Q\;—;\; vart




GAZI UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No : -1 Dékiim Tarihi : 27/08/2024 11:09:00
Istem Tarihi : 27/08/2024

Boliim Adr  : Kemik lligi Nakil Unitesi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi ':
J01-011582 GR1285 HEMODIYALIZ KATETERI, TUNELLI, ERISKIN (HEPARIN KAPLI) 12.5 F. 28 CM."~

SILIKON UZUN SURELiI HEMODIYALIZ KATETER TEKNIK SARTNAMESI

ISTENILEN TEKNIK OZELLIKLER:

SO Hemodiyaliz ve dijer extracorporeal iglemler icin uzun streli damar yolu saglamak igin Internal Jugular Vene
& uygulanabilir olmaldir.
R Kateter 12,5Fr 28 cm olmalidir.
? Kateter silikon materyalden yapilmig olmall ve damar yapisina uyum saglamalidir. Bu 6zelligi ile yiksek hasta .~

% toleransi saglamalidir.

Kateter ameliyatla yada Seldinger teknigi ile takilmaya uygun olmalidir.

Kateterin implante edilebilen cuff kismi glivenli fiksasyon saglamalidir.

Kateterin dondrtlebilen dikis kanatlari glivenli dig fiksasyon saglamalidir.

Kateterin cuff kismi poliester materyalinden yapilmis olmalidir.

Kateterin yuvariakhi§i daha kolay giris ve hasta rahath§i saglamalidir.

Kateterin %5 den daha az resirkitlasyon orani oimalidir.

Kateterin daha kolay kuilanimi igin priming volimi extension line Gzerinde yazili oiarak belirtilmelidir.
Iki lumenli kateter Uzerinde arter yolu igin kirmizi, ven yolu igin mavi renkli birer klemp bulunmalidir.
DIYALIZ KATETER SETI ICINDE .
Kalici Hemodiyaliz Kateter Seti tek bir ambalaj igerisinde kullanima sunulmus olup agadidaki malzemelerden olugmalldlr’
? 1 adet ¢ift lumenli diz 12.5F x 28cm cuffli kateter oimalidir. :
? 1 Adet girig ignesi olmalidir .

? 1 adet J tip Nitinol Guide Wire olmalidir.

? 2 Adet injection cap oimalidir.

7 1 Adet metal tunneling tool (trokar) olmalidir.

?

?

A

-~
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1 Adet peelaway sheath olmaiidir.
1 adet kateter kelmbi olmalidir (sadece diiz olanlarinda)
MBALAJ VE STERILIZASYON
? Steril, seffaf ve orijinal ambalajinda olmalidir.
an? Son kullanim tarihi set tzerinde belirtiimelidir.
R Etilen oksit ile steril edilmelidir.
S? Sterilizasyon slresi ambar teslim tarihinden itibaren en az bir (2
) yil miyadli olmalidir.

HAZIRLAYAN LAR ONAYLAYAN

v FTEN Prof. Dr. Zitbeyde Nur SZKURT
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T.C
GAZi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

!stem No : -1 Dokiim Tarihi
_Istem Tarihi : 27/08/2024

Boliim Adi = Kemik lligi Nakil Unitesi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi

J01-013709 GR1285 HEMODIYALIZ KATETERI, TUNELLI, ERISKIN (HEPARIN KAPLI) 125 F. 32 CM. -

SILIKON 12,5F TUNELLI KATETER TEKNIK SARTNAMESI
1. ISTENILEN TEKNIK OZELLIKLER:

: 27/08/2024 11:18:00

? Hemodiyaliz ve diger extracorporeal islemier igin uzun streli damar yolu saglamak igin Internal jugular vene
uygulanabilir olmalidir.

? Kateter 12,5F 32 cm olmahdir.

? 32cm kateterler igin “?tip to cuff?? mesafesi 27 cm olmalidir.

? Kateterin saft kismt duiz ve pre-curved (safttan kivrik) olmalidir.

? Kateter silikon materyalden yapimis olmali ve damar yapisina uyum sagiamalidir. Bu 6zelligi ile yiksek hasta
toleransi sadlamalidir.

? Kateter ameliyatla yada seldinger teknidi ile takilmaya uygun olmalidir.

? Kateterin implante edilebilen cuff kismi glivenli fiksasyon saglamalidir ve dusik profilii olmalidir

? Kateterin déndurtlebilen dikis kanatlari glivenli dis fiksasyon saglamalidir.

? Kateterin cuff kismi poliester materyalinden yapilmig ve dustik profilli olmalidir.

? Kateterin yuvarlakli§t daha kolay giris ve hasta rahatidt saglamalidir.

? Kateterin %5 den daha az resirkulasyon orani olmalidir.

? Kateterin daha kolay kullanimi igin priming voliimu extension line Gizerinde yazili olarak belirtilmelidir.

? Iki lumenli kateter (1izerinde arter yolu igin kirmizi, ven yolu igin mavi renkli birer kliemp bulunmalidir.

2. SILIKON 12,5F TUNELLI KATETER KATETER KITI ICINDE

Hemocath Kateter Seti tek bir ambalaj igerisinde kullanima sunulmus olup asagidaki malzemelerden olugmalidir

? 1 adet guft l{amenli diiz ya da U seklinde 12.5F x 32cm cuffit kateter olmalidir.
1 Adet giris ignesi olmalidir
1 adet J tip Guide Wire olmaldir.
2 Adet injection cap olmalidir.
1 Adet metal sekillendirilebilir tunneling tool (trokar) olmalidir.
1 Adet peelaway sheath olmalidir.
1 adet kateter kiempi olmalidir (sadece diiz olanlarinda)

Steril, seffaf ve orijinal ambalajinda olmalidir.
Son kullanim tarihi set Gzerinde belirtiimelidir.
Etilen oksit ile steril edilmelidir.

Sterilizasyon stiresi ambar teslim tarihinden itibaren en az bir (2) yil miyadl olmalidir.

2
?

?

?

?

?

3. AMBALAJ VE STERILIZASYON
5

-

-

”

4

4, KATETER % 100 GOZ MUAYENESINE TABI TUTULACAKTIR.

HAZIRLAYANLAR
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GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LISTESI

!stem No : -1 Doékiim Tarihi
“Istem Tarihi : 27/08/2024

Boliim Adi : Kemik lligi Nakil Unitesi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010114 DOSYA AYRACI (5 PARGCALI).

5 PARCALI DOSYA AYRACI TEKNIK SARTNAMESI

1- Bir pakette 5 adet ayrag olmall

2- Ayraglar 5 farkl renkte olmali

3-Genis klasoérde kullanima uygun oimali

4-N umuneler bolim tarafindan gértlmeli

5- Kenartikli olmali,bolumler géruntr ve isimlendirilebilir oimall

: 27/08/2024 11:32:00

e s it i
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T.C
GAZi UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi @

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

“istem No e -1 Dékiim Tarihi : 27/08/2024 11:34:00
Istem Tarihi : 27/08/2024

Boliim Adi  : Kemik liigi Nakil Unitesi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010231 DOSYA AYRAC! (PARQALI)

7 PARCALI DOSYA AYRACI TEKNIK SARTNAMESI

1-BIR PAKETTE 7 ADET OLMAL|

2- AYRACLAR 7 FARKLI RENK OLMALI

3-GENIS KLAORDE KULLANIMA UYGUN OLMALI

4- NUMUNELER BOLUM TARAFINDAN GORULMEL|

5-KENARLIKLI OLMALI BOLUM LER GORUNUR OLMALI VE ISIMLENDIRILEBILMELI

Ozellki Birim Servis Unite Sorumiu Hemsiresi Suzan BERKITEN
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GAZI UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi 0O t"\

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 Dokiim Tarihi : 27/08/2024 11:48:00
Istem Tarihi : 27/08/2024

Béliim Adi @ Kemik [ligi Nakil Unitesi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010644 EKG KAGIDI

TERMAL EKG KAGIDI TEKNIK SARTNAMESI

1-Termal kaditiarn MORTARA model ekg cihazi ile uyumiu olmalidir.
2-Termal kagitlar z katlamali yapida en az 150 yaprak oimalidir.

3-Termal kagit boyutu 210*300 mm ebatinda olmaldir.

4-Termal kagit geldiginde firma tarafindan cihaza uygunlugu tesbit ediimelidir.
5-Termal kagtlar kaliteli yapiyda ekg traselerini net bir gekilde gdsterecek ve ekg kayitlarini bes yil boyunca _ ’
bozulmadan saklayabilecek ézellikte olmalidir.
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. T.C . . < . -
GAZi UNIVERSITESI oS *
Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi -

TEKNIK SARTNAME LISTESI

istem No s -1 Dokiim Tarihi : 27/08/2024 12:23:00
Istem Tarihi : 27/08/2024
Béliim Adi : Kemik lligi Nakil Unitesi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-014791 SABITLEYICI (v SABiTLEYICI).

SEFFAF IV KATETER TESPIT ORTUSU

1. Steril, tek paket halinde ve 7 x 8,5 cm ebatlarinda olmalidir,

2. Urtiniin ana maddesi politiretan olmali ve hava gegirgenligi bulunmalidir,

3. Yarisi gclendirilmis medipore, diger yarisi da seffaf olmali, yara ve kateter girisi rahatlikla
gbzlemlenebilmelidir,

4, Kateter tespitini kolaylastiran gentik dizayni bulunmalidrr,

5.

6.

k

Ekstra tespit saglayan iki adet medipore bandi bulunmalidir,
Sivi ve bakteri bariyeri olugturmal, alkol veya sivilara maruz kaldiginda bitanlagin
orumali, dagiimamaldir,

7. Hipoallerjen ve yapiskani akrilat olmali, ¢ikanldiginda ciltte atik birakmamalidir,
8. Kagit cercevesi sayesinde kolaylikla uygulanabilmeli ve eldivene yapigmamaldir,
9. Uygulayicinin adini ve uygulama tarihini yazmasini saglayan etiket bulunmalidir,

10 Urlintn butiinlugl bozulmadi@i takdirde, HIV-1 ve HBV ye kars viral bariyer olusturduguna
dair ispatlanmis klinik galigmasi bulunmalidir,

11.  Paket tzerinde son kullanma tarihi ve uygulama talimati yer almaldir,

12. Gamma yodntemi ile steril edilmis olmalidir

13.  Normal oda sartlarinda (15-30 0 C, % 35-60 nem) saklanmaldir,

14.  93/42/EEC Tibbi Cihaz Yénetmeligi'ne gére Class lla steril cihaz olarak siniflandirimalidir,
15.  Raf émri Uretim tarihinden itibaren 2 yil olmalidir.

HAZIRLAYANL R ONAYLAYAN

Suzan BERk
Erf%én msk

Prof. Dr. Zubeyde Nur f\"x HURT
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GAZI UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi 40

TEKNIK SARTNAME LiSTESI _ .

istem No . -1 Dokiim Tarihi : 26/08/2024 11:52:00
Istem Tarihi : 26/08/2024

Boliim Adi : K.H.D. Perinatoloji Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010615 ENJEKTOR 20 CC'LIK (YESIL IGNE)

20 LIK ENJETOR TEKNIK SARTNAMESI
1-Enjektdr iki parcal contasiz yesil uglu (0.8x38mm) 20mm 21gx1 1/2"
siringa olmalidur.
2- Enjektdrlerin herbiri ayn steril ambalajlarda olacak Gizerinde Grlin bilgilerinin yer aldigi kutular halinde
olmalidir.
3-Akinti, sizinti yapmamali, pistonu (contasiz) olmali.
4-Enjektér Uzerinde gizgiler okunakli olmalive kolay silinmemeli pistolar islem esnasinda gévdeden
¢clkmamalidir,
5-Piston iyi aspire etmelidir.
6-Enjektor igne ucu gévdeden ayrilabilir olmalidir.
7-Ambalajlarin Gstlinde sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi ayrica ne ile steril edildigi agikca belirtilmis
olmalidir.
8-Ambalja kenarlari iyi preslenmis olmali steriliteyi bozmayacak sekilde kolay acilir sekilde olmalidir.
9-Tek kullanimlik non toksik tibbi PVC den imal edilmis olmalidir,
10-Teklif veren firmalar numune getirmelidir.

Dog.DrPinar 10KpEMIR caps
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GAZi UNIVERSITESI

Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi ko}
TEKNIK SARTNAME LISTESI
!stem No < -1 D&kiim Tarihi : 27/08/2024 11:20:00
Istem Tarihi : 27/08/2024
Boliim Adi - Hematoloji Servisi Stogu
Malzeme Kodu Malzeme Adi
J01-010644 EKG KAGIDI

EKG Kagidi Sartnamesi

- NIHON KOHDEN MARKA 1250 K MODEL EKG CIHAZINA UYGUN OLMALL.
_ FOW 110-2-140 OZELLIGINDE EKG KAGIDI EN AZ 142 YAPRAK OLMALIDIR.

HAZIRLAYANLAR ONAYLAYAN
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