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T.C.

SELÇUK ÜNİVERSİTESİ

Tıp Fakültesi Hastanesi Başhekimliği
İstem No              : 94493 - 96777
Konu                    : 38 Kalem Genel Cerrahi AD. ve Üroloji AD. Malzeme Alımı Yaklaşık Maliyet Fiyat Araştırması

Talep eden Birim : Genel Cerrahi AD. – Üroloji AD.
Son teklif Teslim Tarihi ve Saati: 08/01/2026 - 17:00

· Yaklaşık Maliyet İçindir. KDV Hariç Fiyat Teklifi Oluşturunuz.
· UBB KODLARI Yaklaşık Maliyet Teklif Mektuplarında Belirtilecektir. Belirtilmeyen Teklifler Kabul Edilmeyecektir. UBB kodu olmayan ürünler Kapsam Dışı olarak belirtilecektir.
· Yaklaşık Maliyet Teklif Mektubu Firmayı temsil eden antetli kâğıda kaşe ve imzalı olarak gönderilmelidir.
· Teklifler selcuklutipsatinalma@gmail.com adresine gönderilecek yada elden teslim edilecektir.
	Sıra No
	Malzeme Cinsi
	Miktar
	Birim
	B. Fiyat
	T. Fiyat
	UBB Kodu

	1
	EMİLEMEYEN MESH SABİTLEYİCİ/ZIMBA ATICI, ENDOSKOPİK
	100
	ADET
	 
	 
	 

	2
	DISPOSABLE ENDOSKOPİK OYNAR BAŞLI TETİKLİ DÜZ KAPATICI VE KESİCİ STAPLER KARTUŞU 60MM,EKLEMLİ,EKSTRA KALIN DOKU(15MM KANÜL İLE)
	250
	ADET
	 
	 
	 

	3
	EMİLEMEYEN TEK YÜZLÜ YAMA, 15X10CM SAĞ.
	30
	ADET
	 
	 
	 

	4
	EMİLEMEYEN TEK YÜZLÜ YAMA, 15X10CM SOL.
	30
	ADET
	 
	 
	 

	5
	G.CER. ENDOSKOPİK EMME-YIKAMA SETİ,5 MM
	150
	ADET
	 
	 
	 

	6
	LAPAROSKOPİK KÜNT BALON KANÜLLÜ
	10
	ADET
	 
	 
	 

	7
	KLİPS (XL) POLİMER, KİLİTLENEBİLİR, LAPAROSKOPİK VE AÇIK KULLANIMA UYUMLU
	200
	ADET
	 
	 
	 

	8
	KLİPS (L) POLİMER, KİLİTLENEBİLİR, LAPAROSKOPİK VE AÇIK KULLANIMA UYUMLU
	100
	ADET
	 
	 
	 

	9
	KISMİ EMİLEBİLEN ÇİFT YÜZLÜ YAMA, 20X30CM
	100
	ADET
	 
	 
	 

	10
	KISMİ EMİLEBİLEN ÇİFT YÜZLÜ YAMA, 300 CM² - 499 CM² ARASI (499 CM² DAHİL) 20X15CM
	50
	ADET
	 
	 
	 

	11
	SNOW BİÇİMLENDİRİLMİŞ ÖRGÜSÜZ OKSİDE REJENERE SELÜLOZ HEMOSTAT
	100
	ADET
	 
	 
	 

	12
	ENDOSKOPİK ORGAN RETRAKTÖRÜ, 5-9 CM (ORTA BOY)
	50
	ADET
	 
	 
	 

	13
	EMİLEMEYEN TEK YÜZLÜ YAMA, 100 CM² - 249 CM² ARASI (249 CM² DAHİL) 15X10CM
	100
	ADET
	 
	 
	 

	14
	EMİLEMEYEN TEK YÜZLÜ YAMA, 30X30CM
	50
	ADET
	 
	 
	 

	15
	YASSI DREN SİLİKON 200CC 13MM
	500
	ADET
	 
	 
	 

	16
	HEMOVAK DREN VE REZERVUARI,POLİVİNİLKLORÜR (KÜÇÜK) 08CH
	100
	ADET
	 
	 
	 

	17
	KISMİ EMİLEBİLEN TEK YÜZLÜ YAMA, 121 CM² - 230 CM² ARASI (230 CM² DAHİL) SAĞ
	50
	ADET
	 
	 
	 

	18
	LİNEER KAPATICI-KESİCİ STAPLER, 60 MM-4,8MM KALIN DOKU
	50
	ADET
	 
	 
	 

	19
	POLİÜRETAN DJ KATETERLER/SİNGLE J KATETERLER 4,8FR 26CM
	400
	ADET
	 
	 
	 

	20
	POLİÜRETAN DJ KATETERLER/SİNGLE J KATETERLER 4,8FR 28CM
	400
	ADET
	 
	 
	 

	21
	POLİÜRETAN DJ STENTLER / SINGLE J URETER KATETER 6FR 26CM
	100
	ADET
	 
	 
	 

	22
	POLİÜRETAN DJ STENTLER / SINGLE J URETER KATETER 6FR 28CM
	100
	ADET
	 
	 
	 

	23
	DİĞER DJ KATETERLER 6FR
	200
	ADET
	 
	 
	 

	24
	HİDROFİLİK UÇLU KILAVUZ TELLER 0,035" SENSÖR DÜZ UÇLU
	125
	ADET
	 
	 
	 

	25
	SUPRAPUBİK DRENAJ SETİ 14FR
	10
	ADET
	 
	 
	 

	26
	Y PUMP (Y SET)
	300
	ADET
	 
	 
	 

	27
	ÜRODİNAMİ İÇİN REKTAL KATETERİ SULU
	200
	ADET
	 
	 
	 

	28
	SİSTOMETRİ KATETERİ SULU
	200
	ADET
	 
	 
	 

	29
	BİYOPSİ İĞNESİ, DOKU ALAN, OTOMATİK TABANCAYA UYUMLU İĞNE 18G 25 CM
	500
	ADET
	 
	 
	 

	30
	G.CER. ENDOSKOPİK EMME-YIKAMA SETİ,5 MM
	20
	ADET
	 
	 
	 

	31
	ÜRETERAL ACCES KILIF 9.5/11.5 45-54CM
	50
	ADET
	 
	 
	 

	32
	TAŞ TOPLAYAN, ÇIKARAN, KAÇMASINI ÖNLEYEN KATATERLER NGAGE
	3
	ADET
	 
	 
	 

	33
	HOLMİUM LAZER CİHAZI PROBU 550 MİKRON
	5
	ADET
	 
	 
	 

	34
	DİĞER DJ KATETERLER 4.8FR
	200
	ADET
	 
	 
	 

	35
	HOLMİUM LAZER CİHAZI PROBU 270 MİKRON
	10
	ADET
	 
	 
	 

	36
	ÜRETERAL KOAKSİYAL DİLATATÖRLER, S DİLATATÖR
	5
	ADET
	 
	 
	 

	37
	FLEKSİBL VİDEO ÜRETERORENOSKOP DİSPOSABLE 7,5FR
	50
	ADET
	 
	 
	 

	38
	REZEKTOSKOP ÇİFT KUTUP ELEKTROT DÜZ BİPOLAR UÇ
	200
	ADET
	 
	 
	 


Genel Cerrahi AD.

İstem No:94493

1 – 18 Kalemler

1. KALEM : DISPOSABLE   ENDOSKOPİK HELİCAL MESH SABİTLEYİCİ STAPLER 5 MM

· Tamamı disposable Olmalıdır.
· Endoskopik ameliyatlarda  kullanıma uygun olmalıdır
· Endoskopik mesh sabitleyici  stapler 5 mm çapında olmalıdır.

· Endoskopik mesh sabitleyici staplerin   şaft uzunluğu   36 cm olmalıdır.

· Endoskopik mesh sabitleyici stapler  içinde  helical şeklinde 30 adet titanium zımba olmalıdır.

· Endoskopik mesh sabitleyici staplerin içindeki helical zımbanın genişliği 4.0 mm, yüksekliği  3.8 mm olmalıdır. 

· Endoskopik mesh sabitleyici staplerin  şaft kısmı  , endoskopik uygulamalarda parlayarak görüntünün  bozulmaması için koyu renkli  yalıtkan   metaryalle kaplanmış olmalıdır.

· Endoskopik mesh sabitleyici stapler şaftının  uç kısmı aynı zamanda   çıkarılmak istenen  zımbalar için sökücü olarak kullanıma uygun olmalıdır.

· Endoskopik mesh sabitleyici staplerdeki zımbanın  helical kapanışı etrafındaki diğer dokulara zarar vermemesi  ve zımbanın dokudan kendiliğinden ayrılmaması için arkası kıvrılarak kapanmalıdır. 

· Steril  paketli malzeme en az  3 yıl miyadlı olmalıdır.

· CE  ibraz etmelidir.

· Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.

· Malzemeyi teklif eden firma Türkiye distribütörü tarafından verilen yetkili satıcı belgesini ibraz etmelidir.

· Tıbbi cihaz satınalma işlemleri için  geçerli genelgede belirtildiği üzere teklif verilecek ürünlere ait sınıflandırma ve bu sınıflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.

2. KALEM :DISPOSABLE ENDOSKOPİK OYNAR BAŞLI TETİKLİ DÜZ KAPATICI VE KESİCİ STAPLER 60 MM.

EKSTRA KALIN DOKU YÜKLEME ÜNİTESİ  TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.Tamamı disposable olmalıdır.

2.Açık ve  Endoskopik  cerrahide kullanıma uygun olmalıdır.

3.Kartuş zımbaların yer aldığı alt aksam ve zımbaların ateşleme ile beraber “B” formasyonunun oluşmasını sağlayan anvil kısmından oluşmalıdır. 

4.Anvil kısmı, staplerin kapatma basıncını dokuya daha iyi aktarabilmesi için sabit ve dayanıklı olmalıdır. 

5.Yükleme ünitesi kesme hattının sağına ve soluna üçer sıra zımba yerleştirerek kesmeyi sağlamalıdır.

3. Yükleme ünitesindeki zımbalar, ateşlendikten sonra en uygun lateral sıkıştırma basıncını sağlaması için ve aşağıdaki ölçülere sahip olmalıdır:

· En içteki zımbaların kapanmadan önceki ölçüsü 4,0 mm, kapandıktan sonraki ölçüsü 1,75 mm;

· Orta sıradaki zımbaların kapanmadan önceki ölçüsü 4,5 mm., kapandıktan sonraki ölçüsü 2,0 mm;

· En dış sıradaki zımbaların kapanmadan önceki ölçüsü 5,0 mm kapandıktan sonraki ölçüsü 2,25 mm; Olmalıdır.

4. En dış sıra zımba en yüksek yapıda olmalı, dokuyu daha az sıkıştırmalı, zımba hattı güvenliğini maksimuma çıkarmalıdır.  

5. Yükleme ünitesinde zımbaların bulunduğu çenenin yüzeyi, farklı yükseklikteki zımbaların dokuya yerleştirilebilmesi için basamaklı yapıya sahip olmalıdır.  

6. Daha rahat ve güvenli ateşleme için yükleme ünitesi ateşlenirken sıkıştırma basıncı lateral olarak yayılmalıdır. Beraberinde yükleme ünitesi kapatılıp ateşlenirken dokunun doğrusal olarak çene dışına hareketini engellenmesi için once en iç sıra zımba sonra bir arkaki ortasıra zımba ve en son bir arkadaki en dış sıra zımba dokuya yerleştirilerek ateşleme gerçekleştirilmelidir. Bu sıra eteşleme süresince böyle devam etmelidir.       

7. İç sırada 15 adet, orta sırada 15 adet ve dış sırada 15 adet olmak üzere tek tarafta 45 adet; İki tarafta toplam 90 adet zımba bulunmaldır.

8. Tel çapları sırayla iç sırada 0.24 mm, orta sırada 0.24 mm ve dış sırada 0.24 mm olmalıdır.

9. Daha iyi hemostas ve pneumonostas için zımba sıra sonu konfigürasyonu 4 adet zımbadan oluşmalıdır.

10. Yükleme ünitesi stapler vasıtası ile 5 defa sağa ve 5 defa sola açılandırılabilir olmalıdır. Toplam açılanma 45 derece sağa ve 45 derece sola olacak şekilde olmalıdır. 

11. Transeksiyon hattının güvenliği için ve çapraz kontaminasyon riskinin azaltılması için her yüklenen kartuşta yeni bir bıçak ve yeni bir anvil olmalıdır.

12. Yükleme ünitesi kalın doku uygulamalarında en iyi “B” formasyonunun oluşması için ateşleme ile beraber üst çeneyi doku üzerine pozisyonlayan bıçağa monte mekanizmaya sahip olmalıdır.

13. Toplam zımba hattı uzunluğu 45 mm olmalıdır.

14. Yükleme ünitesi üzerinde bıçağın harekete geçtiği ve bıçağın durduğu noktaları gösteren çizgiler yer almalıdır.

15. Kartuş kullanılmış kartuşun tekrar kullanılmaması için ateşlemeden sonra tekrar aktive olmamalıdır.

16. Yükleme ünitesi üzerinde metrik çizgiler yer almalıdır.

17. Yükleme ünitesi 15 mm porttan kullanılabilmelidir.

18. Yükleme ünitesi, staplerinde bulunan grasping özelliği ile tam uyumlu olmalıdır.

19. Kartuş ateşleme esnasında sabit kalmalı ve dokuyu deforme etmemek için staplere doğru çekilmemelidir.  

20. Yükleme ünitesinin şaftının üzerinde zımbanın ateşlemeden önceki  , ateşlemeden  sonraki bacak  uzunluklarını  , şekillerini  ve yükleme ünitesinin tipini gösteren yazılı ibareler bulunmalıdır.

21. Steril  paketli malzeme en az  1 yıl miyadlı olmalıdır.

22. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.

23. Ürün UBB’na kayıtlı olmalıdır.
24. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecektir.

3. KALEM :POLİPROPİLEN KOMPOZİT MESH

TEKNİK ŞARTNAMESİ 15x10 SAĞ

1. Mesh ventral hernialarda gerek açık gerek ise laparoskopi tekniğine uygun olarak kullanılabilir olmalıdır.

2. Mesh üst yüzeyi 0.9 mm kalınlığında, örgü tekniği itibarı ile, hexagonal motife sahip, üç boyutlu, geniş gözenekli, polipropilen olmalıdır.

3. Mesh’in gözenek yapısı kolay doku kaynaşması sağlayacak şekilde geniş yapılı olmalıdır.

4. Meshin kenarları travmatik olmamalıdır.

5. Meshin viserayla temas edecek yüzeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh arasındaki doku yapışmasını engelleyici transparan bir film olmalıdır.

6. Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film materyeli oxide olmuş atelokolajen tipI, polietilenglikol ve gliserol karışımından oluşmalıdır. 

7. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kısmı 2-3 hafta içerisinde absorbe olmalıdır.

8. Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film kısmı tüm kenarlardan 5 mm taşmalıdır. 

9. Meshin parietal tarafa gelecek kısmında meshin karın duvarına tespitini ve filmin yama kısmından kolay ayırt edilmesini sağlayan monofilament PVDF 2/0 (Polyvinyldinefluoride)’den imal edilmiş tespit sütürü bulunmalıdır.

10. Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film kısmı kolay aşınmamalı ve ele yapışmamalıdır.

11. Mesh çok yönlü elastikiyete sahip olmalıdır.

12. Mesh son ambalaj açıldıktan sonra blister kutusunun içerisinde steril su veya serum fizyolojik ile ıslatılarak çok yönlü elastikiyet sağlayabilir olmalıdır. 

13. Kutu ambalaj içerisinde prospektüs bulunmalıdır.Prospektüste Türkçe açıklama olmalıdır.

14. Her bir mesh çiftli steril blister ambalajda, bu ambalajlar ayrı bir alüminyum ambalajda ve alüminyum ambalaj ayrı bir karton kutunun içinde, kullanıma hazır bulunmalıdır.

15. Mesh kutusunun üstünde ürünün sterilite tarihini, lot numarasını,  imalat ve son kullanım tarihlerini, sterilizasyon yöntemini belirten bir etiket bulunmalıdır.

16. CE sertifikası olmalıdır.

4. KALEM :POLİPROPİLEN KOMPOZİT MESH

TEKNİK ŞARTNAMESİ 15X10 SOL

1.Mesh ventral hernialarda gerek açık gerek ise laparoskopi tekniğine uygun olarak kullanılabilir olmalıdır.

2.
Mesh üst yüzeyi 0.9 mm kalınlığında, örgü tekniği itibarı ile, hexagonal motife sahip, üç boyutlu, geniş gözenekli, polipropilen olmalıdır.

3.Mesh’in gözenek yapısı kolay doku kaynaşması sağlayacak şekilde geniş yapılı olmalıdır.

4.Meshin kenarları travmatik olmamalıdır.

5.Meshin viserayla temas edecek yüzeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh arasındaki doku yapışmasını engelleyici transparan bir film olmalıdır.

6.Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film materyeli oxide olmuş atelokolajen tipI, polietilenglikol ve gliserol karışımından oluşmalıdır. 

7.Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kısmı 2-3 hafta içerisinde absorbe olmalıdır.

8.Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film kısmı tüm kenarlardan 5 mm taşmalıdır. 

9.Meshin parietal tarafa gelecek kısmında meshin karın duvarına tespitini ve filmin yama kısmından kolay ayırt edilmesini sağlayan monofilament PVDF 2/0 (Polyvinyldinefluoride)’den imal edilmiş tespit sütürü bulunmalıdır.

10.Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film kısmı kolay aşınmamalı ve ele yapışmamalıdır.

11.Mesh çok yönlü elastikiyete sahip olmalıdır.

12.Mesh son ambalaj açıldıktan sonra blister kutusunun içerisinde steril su veya serum fizyolojik ile ıslatılarak çok yönlü elastikiyet sağlayabilir olmalıdır. 

13.Kutu ambalaj içerisinde prospektüs bulunmalıdır.Prospektüste Türkçe açıklama olmalıdır.

14.Her bir mesh çiftli steril blister ambalajda, bu ambalajlar ayrı bir alüminyum ambalajda ve alüminyum ambalaj ayrı bir karton kutunun içinde, kullanıma hazır bulunmalıdır.

15.Mesh kutusunun üstünde ürünün sterilite tarihini, lot numarasını,  imalat ve son kullanım tarihlerini, sterilizasyon yöntemini belirten bir etiket bulunmalıdır.

16.CE sertifikası olmalıdır.



5.KALEM- DISPOSABLE ENDOSKOPİK HORTUMLU İRRİGASYON VE ASPİRASYON SİSTEMİ 5 MM (Elektronik irrigasyon pompa bağlantısı için) (178082 Surgiwand II 5 MM ) (T16161)
• Disposable Olmalıdır. 

• Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalıdır
• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminin şaftı 5 mm çapında olmalıdır. 

• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemi tutaç, şaft ve aspirasyon-irrigasyon hortumlarından oluşmalı ve aynı steril paket içinde bağlantıları yapılmış halde hazır bulunmalıdır. 

• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemindeki şaftın uzunluğu 34 cm olmalıdır. 

• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sistemi tutacı üzerinde irrigasyon ve aspirasyon işlemlerini kumanda etmek için I ve S harfleri ile işaretlenmiş 2 adet beyaz buton olmalıdır. 

• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminde aspirasyon işlemi için mavi plastik konnektörlü hortum ve irrigasyon işlemi için çift uçlu hortum, tutacın arka kısmına bağlantılı olmalıdır. 

• Elektronik irrigasyon ve aspirason pompasına bağlanabilmesi için 2 adet ara bağlantı hortumu olmalıdır. 

• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminde şaftın ucunda irrigasyon ve aspirasyon işlemini hızlandıran delikler olmalıdır. 

• Endoskopik irrigasyon ve aspirasyon sisteminin renk kodu mor olmalıdır. 

• Steril paketli malzeme en az 5 yıl miyadlı olmalıdır. 

• ISO , TUV , CE , FDA gibi uluslararası standartlardan en az birine sahip olmalıdır. 

• Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir. 

• Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük veya yetkili satıcı belgesini ibraz etmelidir.


6.  KALEM :DISPOSABLE BALONLU  KÜNT UÇLU TROKAR
· Tamamı disposable Olmalıdır.
· Endoskopik ameliyatlarda açık teknik ( Hasson ) ile kullanıma uygun olmalıdır.
· Trokar sistemi, steril pakette balonlu künt uçlu obtüratör , kanül , kilitlenebilir süngerli sabitleyici ve 30 cc’lik enjektörden oluşmalıdır.
· Trokar, 5 mm,7/8mm ve 10 mm çapındaki el aletleri ile kullanılabilmelidir.

· Trokarın uzunluğu en az 100 mmolmalıdır.

· Kanülün içkısmında hava kaçağını engelleyecek klape sistemi olmalıdır.

· Trokar kanülü radiografik çekimleri etkilemeyecek özellikte olmalıdır.
· Trokarın çalışma alanında sabitlenebilmesi için enjektör ile 25 cc hava verilerek kullanıma uygun bir balon sistemine sahip olmalıdıır.
· Trokarın üzerinde yer alan balon , balonun daha güçlendirlmesi için silikon kaplama ile kuvvetlendirilmiş olmalıdır.

· Kanül üzerinde bulunan sübaplı  vana sistemi ile enjektör kullanılarak kanüldeki balonun şişirilmesi ve indirilmesi sağlanmalı ve şeffaf sübaplı vana sistemi sayesinde de insüflasyon yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.
· Kanül üzerinde bulunan buton sayesinde hızlı desüflasyon yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.
· Steril paketli malzeme en az 3 yıl miadlı olmalıdır.
· Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.
· Tıbbi cihaz satınalma işlemleri için geçerli genelgede belirtildiği üzere teklif verilecek ürünlere ait sınıflandırma ve bu sınıflara ait belirtilen belgeler ibraz edilmelidir.



7. VE 8. KALEM ORTAK ŞARTNAME :  POLİMER KLİPS TEKNİK ŞARTNAMESİ

          (Absorbe olmayan kilitli polimer ligasyon klipsi)

                                                L,XL

1-
Klips birleşimi, insan vücuduna hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimer yapısında olmalıdır.

2-
Klipsler tek kullanımlık ve orijinal steril ambalajında olmalıdır.

3-
Uygun aplikatörleri (klips uygulayıcısı) ile açık ve kapalı cerrahide kullanılabilmelidir.

4-
Klips kartuşları üzerinde 6 adet klips bulunmalıdır. 

5-
Klips tam kapama sağlayan “kayık şekilli” yapıda olmalıdır.

6-
Klipsin uç kısmı mükemmel kapama sağlayan ve açılmayı engelleyen karşılıklı kilit mekanizmasına sahip olmalıdır.

7-
Klips üzerinde klips aplikatörüne rahatlıkla oturan ve klipsin aplikatörden düşmesini engelleyen karşılıklı ayaklar bulunmalıdır.

8-
Polimer klips aplikatör üzerinde esneklik sağlayan yapıda olmalıdır. 

9-
Klipsler L ve XL ebatları olmalıdır.

10-
 Large 5-13mm, Ekstra Large 7-16mm dokuları kapatabilmelidir.

11-
Klips kartuşları yeşil, mor ve sarı renkli olmalıdır.

12-
Avrupada yapılmış karşılaştırmalı Basınç Test çalışması olmalıdır.

13-
UBB Onaylı olmalıdır.

14-
Hangi boydan kaç adet alınacağı kullanıcı tarafından karar verilecektir.

15-
Avrupada kullanıldığına dair en az 3 hastane ismi verilmelidir.

16-
Klinik tarafından değerlendirilerek karar verilecektir.

17-Her 50 kartuş Klip ile beraber kullanım süresince 1 er adet klip atıcı bırakılacaktır.


9. KALEM : POLYESTER KOMPOZİT MESH

TEKNİK ŞARTNAMESİ 20X30 symbotex

1.Meshin üzeri film kaplı kısmı sentetik,  non-absorbabl, üç boyutlu, 0,7 mm kalınlığında çift katlı monofilament polyester olmalıdır.

2.Meshin film kaplı, üç boyutlu ve örgülü polyester materyalinin ağırlığı 66 gr/m2 olmalıdır. 

3.Meshin film kaplı, üç boyutlu ve monofilament polyester materyalinin gözenek genişliği 2,3mmx3,3mm olmalıdır.

4.Meshin kenarları travmatik olmamalıdır.

5.Meshin viserayla temas edecek yüzeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh arasındaki doku yapışmasını engelleyici transparan bir film olmalıdır.

6.Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film materyeli oxide olmuş atelokolajen tipI ve gliserol karışımından oluşmalıdır. 

7.Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kısmı 20 gün içerisinde absorbe olmalıdır.

8.Mesh 3boyutlu özel yapısından dolayı kısa süreli peritona yapışma özelliği sağlamalıdır.

9.Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film kısmı kolay aşınmamalı ve ele yapışmamalıdır.

10.Mesh’in üzerinde, mesh laparoskopik uygulamalarda defekti ortalayabilmek ve meshi oryante edebilmek için  ortasında yeşil klavuz olmalıdır.  

11.Mesh ventral hernialarda gerek açık gerek ise laparoskopi tekniğine uygun olarak kullanılabilir olmalıdır.

12.Meshin ölçüsü 20*15 ebatlarında olmalıdır.

13.Mesh son ambalaj açıldıktan sonra blister kutusunun içerisinde steril su veya serum fizyolojik ile ıslatılarak çok yönlü elastikiyet sağlayabilir olmalıdır. 

14.Kutu ambalaj içerisinde prospektüs bulunmalıdır.Prospektüste Türkçe açıklama olmalıdır.

15.Her bir mesh çiftli steril blister ambalajda, bu ambalajlar ayrı bir alüminyum ambalajda ve alüminyum ambalaj ayrı bir karton kutunun içinde, kullanıma hazır bulunmalıdır.

16.Mesh kutusunun üstünde ürünün sterilite tarihini, lot numarasını,  imalat ve son kullanım tarihlerini, sterilizasyon yöntemini belirten bir etiket bulunmalıdır.

17.CE sertifikası olmalıdır.

10.KALEM :POLYESTER KOMPOZİT MESH

TEKNİK ŞARTNAMESİ 20X15 symbotex

1. Meshin üzeri film kaplı kısmı sentetik,  non-absorbabl, üç boyutlu, 0,7 mm kalınlığında çift katlı monofilament polyester olmalıdır.

2. Meshin film kaplı, üç boyutlu ve örgülü polyester materyalinin ağırlığı 66 gr/m2 olmalıdır. 

3. Meshin film kaplı, üç boyutlu ve monofilament polyester materyalinin gözenek genişliği 2,3mmx3,3mm olmalıdır.

4. Meshin kenarları travmatik olmamalıdır.

5. Meshin viserayla temas edecek yüzeyinde; hidrofilik, resorbe olabilen ve visera ile mesh arasındaki doku yapışmasını engelleyici transparan bir film olmalıdır.

6. Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film materyeli oxide olmuş atelokolajen tipI ve gliserol karışımından oluşmalıdır. 

7. Mesh’in viserayla temas edecek transparan film kısmı 20 gün içerisinde absorbe olmalıdır.

8. Mesh 3boyutlu özel yapısından dolayı kısa süreli peritona yapışma özelliği sağlamalıdır.

9. Mesh’in viserayla temas edecek  transparan film kısmı kolay aşınmamalı ve ele yapışmamalıdır.

10. Mesh’in üzerinde, mesh laparoskopik uygulamalarda defekti ortalayabilmek ve meshi oryante edebilmek için  ortasında yeşil klavuz olmalıdır.  

11. Mesh ventral hernialarda gerek açık gerek ise laparoskopi tekniğine uygun olarak kullanılabilir olmalıdır.

12. Meshin ölçüsü 20*15 ebatlarında olmalıdır.

13. Mesh son ambalaj açıldıktan sonra blister kutusunun içerisinde steril su veya serum fizyolojik ile ıslatılarak çok yönlü elastikiyet sağlayabilir olmalıdır. 

14.Kutu ambalaj içerisinde prospektüs bulunmalıdır.Prospektüste Türkçe açıklama olmalıdır.

15.Her bir mesh çiftli steril blister ambalajda, bu ambalajlar ayrı bir alüminyum ambalajda ve alüminyum ambalaj ayrı bir karton kutunun içinde, kullanıma hazır bulunmalıdır.

16.Mesh kutusunun üstünde ürünün sterilite tarihini, lot numarasını,  imalat ve son kullanım tarihlerini, sterilizasyon yöntemini belirten bir etiket bulunmalıdır.

17.CE sertifikası olmalıdır.



11 . KALEM : SNOW BİÇİMLENDİRİLMİŞ ÖRGÜSÜZ OKSİDE REJENERE SELULOZ HEMOSTAT                      TEKNİK ÖZELLİĞİ
1.1 Hammaddesi, rayon fiberden üretilmiş okside edilmiş rejenere selülozdür. (polyoxyanhydro glucoronic acid)

1.2 Yapısı biçimlendirilmiş örgüsüz fibrillar formda, tek kattan oluşur.

1.1 Kesildiğinde ya da uygulama esnasında dağılmaz.

1.2 Laparoskopik cerrahide kullanıma uygundur ve  5 mm trokardan kolayca geçebilmektedir. 

1.3 Sütür ile sabitlenebilir ve sütür geçişinde dağılma ve yırtılma yapmaz. 

1.4 Ameliyat esnasında tekrar tekrar pozisyonlandırılabilir, istendiğinde dokudan kolayca çıkarılabilmektedir. 

1.5 Düzgün olmayan yüzeylere uygulanabilir ve  eldivene ve cerrahi aletlere yapışmaz.

1.6 Ürün kullanım sırasında  vazokonstrüksiyonu hızlandırarak, %100 güvenli hemostaz sağlar.

1.7 Okside rejenere selülöz yapılı bu malzeme, kuru ortamda neutral pH’a sahip olup, kanla temas halindeyken  ortamın pH seviyesini düşürür ve  ortamın 24 saat sonraki pH’ı maksimum 4’tür.

1.8 Bakterisidal etkinliği, in-vivo ve  in-vitro çalışmalarla gösterilmektedir. Log-redüksiyon yöntemiyle yapılmış bir çalışmada, cerrahi alan enfeksiyonlarına en çok neden olan bakteri tiplerinden, Methisiline dirençli Staphylococcus aureus (MRSA), Penisiline dirençli Streptococcus pneumoniae (PRSP), Vankomisine dirençli Enterococcus (VRE), Methisiline dirençliStaphylococcus epidermidis (MRSE) ve  Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Micrococcus luteus, Streptococcus pyogenes Group A, Streptococcus pyogenes Group B, Streptococcus salivarius, Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Lactobacillus sp., Salmonella enteritidis, Shigella dysenteriae, Serratia marcescens, Bacillus subtilis, Proteus vulgaris, Corynebacterium xerosis, Mycobacterium phlei, Clostridium tetani, Clostridium perfringens, Bacteriodes fragilis, Enterococcus, Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas stutzeri, Proteus mirabilis  bakteri türlerine karşı bakterisidal etkilidir.

1.9 Malzeme paketten çıktığında sert değildir. Homojen dokuma yapısı sayesinde kolayca parçalanmaz   ve uygulama esnasında; sıvı (kan veya su) ile temas ettiğinde jelleşme, özelliği gösterir. Kütle baskısı oluşturmaz.

1.10 7-14 gün içerisinde absorbe olur.

1.11 Gama ışını ile steril edilmiştir.

1.12 Ürün dokuların etrafında sarıldığında daha iyi mekanik dayanım gösterebilecek ve ıslak operatif koşullar altında konumu değiştirildiğinde dahi iyi uygulama özelliği sergiler. Bunun sağlanması için ürünün Karboksil içeriği USP standart aralığı olan 18 – 24 ağırlığı yüzdesi içindedir.

1.13 Malzemenin boyutları 2.5 cm x 5.2 cm, 10.2 cm x 5.2 cm, 10.2 cm x 10.2 cm dir. 

AMBALAJLAMA VE ETİKETLEME   
2.1 Ürünün raf ömrü 3 yıldır ve 250C oda sıcaklığında saklanabilir.
2.2 Ürünler tek tek steril paketler halindedir. 
2.3 Birim Ambalaj: Ürünler tek ambalaj içerisinde, kontaminasyona sebep olmamak için ambalajı soyulabilir nitelikte ambalajdan oluşur, ambalaj açıldıktan sonra masa üzerinde diğer malzemeler ile karışmaması için iç ambalaj üzerinde ürün ile ilgili ürün ismi, ölçü bilgisi, steril ibaresi ve hammade bilgiler bulunur.  
2.4 Makas veya başka bir alete gerek kalmadan kolayca açılabilir, iç ambalaj ürünün su, nem ve diğer dış etkenlerden korunması amacıyla tyvek ile sarılmıştır, paket içerisine gelişi güzel yerleştirilmemiştir.
2.5 Birim ambalajın üzerinde okunaklı ve bozulmayacak biçimde aşağıdaki bilgiler yazılmıştır. Steril alanda ambalaj açıldığında partikül düşmemesi ve bilgilerin kaybolmaması ve ürün karışıklığına sebep olmamak için yapıştırılmış etiket kesinlikle bulunmamaktadır.
a) Ürün ticari ismi
b) Hammadde bilgisi 

c) Ürün adedi

d) Ürünün Ölçüleri

e) Saklama koşulu ile ilgili işaretleme 

f) Ürün renk işaretlemesi 

g) Ürün katalog numarası

h) Lot numarası

i) Son kullanım tarihi

j) Üretici firma adı ve adresi

k) Steril yöntemi ve steril ibaresi

l) Ürünün izlenebilirliği için ürün barkodunun (çizgi ve Kare barkod) ambalaj üzerinde bulunması

m) TİTUBB sisteminde onaylanmış UBB barkodu  
ÖZEL HÜKÜMLER 

İhaleye katılan firmaların ihale tarihine istinaden ihale evrakları ile birlikte bu kalem için ilgili dosyasında sunması gereken belgeler ve durumlar:

3.1 İthal ürünler için ithal belgesi ve üretici firma tarafından verilmiş distribütörlük veya bu distribütörce verilmiş yetkili bayilik belgesi olmalıdır. 

3.2 Yerli ürünler için üretici firmaca verilmiş yetkili bayilik belgesi olmalıdır.

3.3 Ürün güvenirliği, ameliyat sırasındaki performansı, kalitesi, parçalanmaması, kanama durdurma süresi, kan ile temasın da jelleşmemesi ve sertleşmemesi,cerrahi aletlere ve eldivenlere yapışmaması birinci dereceden önem arz ettiğinden tercih sebebidir.

3.4 İhaleye giren her firma teklif ettikleri malzemenin orijinal kataloglarını,Türkçe yazılmış prospektüslerini ihale zarfında bulundurmalıdır.

3.5 1.5 maddesinde ismileri bulunan bakterilere karşı kanıtlanmış bakterisidal etkiye sahip (Bu bakterilere karşı hasta üzerindeki etkinliği invivo çalışmalar ile ispatlanmış)olmalıdır. Bu durumu belgeleyemeyen firmalar hasta sağlığı ve güvenliği acısından ihale dışı bırakılacaktır. 

3.6 Firma hangi ürünü teklif ediyorsa teklif mektubunda markasını (üretici firmasını) belirtmek zorundadır aksi takdirde teklifi ihale dışı bırakılacaktır. 

1 adet numune getirilecek  ve numuneler test edilecek ve kullanıma uygun olmayanlar ihale dışı tutulacaktır.( gerektiği taktirde ek numune talep edilebilir)


12. KALEM : YARA KORUYUCU RETRAKTÖR (ORTA BOY)

TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Yara koruyucunun tamamı disposable olmalıdır.

2. Yara koruyucu laparoskopik ve açık cerrahi ameliyatlarında kullanılabilmelidir.

3. Yara koruyucu , atravmatik retraksiyon sağlayan, esnek, sağlam ve şeffaf poliüretan kılıfa bağlanan iki halkadan oluşmalıdır. Bu halkaların çapları daha iyi ekartasyon yapabilmesi için birbiriyle aynı olmalı, biri diğerinden küçük olmamalıdır.

4. Yara koruyucu Lateks içermemelidir. 

5. Yara koruyucunun kolay yerleştirilebilmesi için üst bölümdeki ince halkası esnek olmalıdır.

6. Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi için üst bölümdeki geniş halka içe veya dışa rahatlıkla bükülebilir olmalıdır. 

7. Yara koruyucu batına yerleştikten sonra ekartasyon da yapabilmeli ve yara kenarlarını operasyon süresince korumalıdır. 

8. Yara koruyucu cerrahi işlem sonrasında tek hareketle batın içinden çekilerek kolayca çıkarılabilmelidir. 

9. Yara koruyucu 5 cm - 9 cm büyüklüğündeki insizyonlarda kullanılabilmelidir.

10. Yara koruyucun film materyali sağlam olmalı, kolay yırtılmamalıdır.

11. Ürünün ölçü bilgileri paket üzerinde belirtilmelidir.

12. Batının dışında kalan halkası elle kolaylıkla bükülebilir olmalıdır.

13. Yara koruyucunun halkaları arasındaki torbanın uzunluğu  kullanım kolaylığı için 18 cm den fazla olmamalıdır.

14. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecektir. Değerlendirme de ;Ürünün kullanım  kolaylığı,teknik özelliklerinin üstünlüğü ve vaka esnasınde sağladığı avantajlar dikkate alınacaktır.
13.KALEM :MONOFİLAMENT HAFİF POLİPROPİLEN 

MESH ŞARTNAMESİ 15x10cm PPL

1. Mesh monofilament polipropilenden imal edilmiş olmalıdır.

2. Mesh’in ağırlığı 38gr/m2  olmalıdır.

3. Mesh’in gözenek genişliği  1,5mmx1,7mm olmalıdır.

4. Mesh’in yırtılma kuvveti  çözgü yönünde 26 N, atkı yönünde 24N olmalıdır.

5. Mesh’in tensil kuvveti çözgü yönünde 15N, atkı yönünde 15N olmalıdır.

6. Mesh spesifik örgü tekniği sayesinde kesim gerektirdiğinde partikül bırakmamalıdır.

7. Mesh iso-elastikiyete sahip olmalı ve her istikamette yerleştirilebilir olmalıdır.

8. Mesh’in kenarları travmatik olmamalıdır.

9. Mesh tek kullanımlık olmalıdır.

10. Mesh kasık ve ventral fıtık onarımlarında gerek açık gerek ise laparoskopik olarak uygulanabilir olmalıdır.

11. Tekli veya üçlü paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmış olmalı içerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir. 
12. Karton mesh ambalajının üzerinde, ürün ismi, ürün kodu, ürün ebatı,ürün açılımı, saklama koşulları, ürün lot numarası, sterilite, ce amblemi, imalat ve son kullanım tarihini gösterir bir etiket bulunmalıdır.

13. Kutu ambalaj içerisinde ürüne ait prospektüste Türkçe açıklama olmalıdır.

14. En az İki yıl miadı olmalıdır.
14. KALEM : MONOFİLAMENT HAFİF POLİPROPİLEN 

MESH ŞARTNAMESİ 30x30cm (+-3) PPL

1.Mesh monofilament polipropilenden imal edilmiş olmalıdır.

2.Mesh’in ağırlığı 38gr/m2  olmalıdır.

3.Mesh’in gözenek genişliği  1,5mmx1,7mm olmalıdır.

4.Mesh’in yırtılma kuvveti  çözgü yönünde 26 N, atkı yönünde 24N olmalıdır.

5.Mesh’in tensil kuvveti çözgü yönünde 15N, atkı yönünde 15N olmalıdır.

6.Mesh spesifik örgü tekniği sayesinde kesim gerektirdiğinde partikül bırakmamalıdır.

7.Mesh iso-elastikiyete sahip olmalı ve her istikamette yerleştirilebilir olmalıdır.

8.Mesh’in kenarları travmatik olmamalıdır.

9.Mesh tek kullanımlık olmalıdır.

10.Mesh kasık ve ventral fıtık onarımlarında gerek açık gerek ise laparoskopik olarak uygulanabilir olmalıdır.

11.Tekli veya üçlü paket ihtiva eden kutularda ambalajlanmış olmalı içerisinde birim ambalajdan kaç adet olduğu belirtilmelidir. 
12Karton mesh ambalajının üzerinde, ürün ismi, ürün kodu, ürün ebatı,ürün açılımı, saklama koşulları, ürün lot numarası, sterilite, ce amblemi, imalat ve son kullanım tarihini gösterir bir etiket bulunmalıdır.

13.Kutu ambalaj içerisinde ürüne ait prospektüste Türkçe açıklama olmalıdır.

14.En az İki yıl miadı olmalıdır.


	          15.KALEM: YASSI DREN, SİLİKON, DÜZ

1. Ürün, vücutta oluşan sıvıyı drenaj yoluyla boşaltmak için kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	2. Drenin ham maddesi silikondan yapılmış olmalıdır.

3. Dren genişliği 5-13mm arasında olmalıdır.

4. Dren boyu 20cm (+/- 5cm), tüp boyu en fazla 95cm (+/- 5cm) cm olmalıdır.
5. Ürünün silikon dren kısmı x-ray cihazlarla görüntülenebilir özellikte olmalıdır.

6.Ürünün silikon dren kısmı dokuya zarar vermeyecek şekilde olmalıdır.

7.Ürün birbirinden kesinlikle ayrılmaz yapıda olup, dren ve tüp olmak üzere 2 kısımdan oluşmalıdır.

8.Drenin tüp kısmı şeffaf olmalıdır ve içindeki sıvı görülebilmelidir.

9.Ürünün dren kısmı delikli ve kanallı olmalıdır.
10. Ürün steril paketlenmiş olmalıdır.

11.Ambalaj üzerinde son kullanma tarihi, LOT ve UBB bilgisi olmaıdır.

16. KALEM : HEMOVAC DREN VE REZERVUARI, POLİVİNİLKLORÜR 25ML (TEK TROKARLI)   0,8’ch                  TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Set toplama kabı olan Körük, Trokarlı Dren’e bağlıı hortumu olmak üzere 2 ayrı parçadan oluşmalıdır.

2. Malzemenin körüklü haznesi 25ml(-5ML ,+5ML). Sıvı alabilecek kapasitede olmalıdır.

3. Setin Körük kısmı Polietilen'den bağlantı hortumu PolivynilChloride'den Dreni 50 cm uzunluğunda Medikal Dereceli PVC'den imal edilmiş olup tekli kullanıma uygun olmalıdır. 1 adet Trokarı çelikten imal edilmiş olmalıdır.

4. Bağlantı hortumunun her dren kalınlığına uyumlu olan kesilebilir konnektörü bulunmalıdır.

5. Körüklü hazne sıkıştırıldığında negatif basınç oluşmalıdır.                                    

6. Bağlantı hortumunun uzunluğu 30-100 cm olmalıdır ve ek olarak hava kaçışını önlemek amaçlı seviyelendirilmiş bir klempi bulunmalıdır ve hava kaçışını önlemelidir.

7. Dren, röntgenle bulunduğu yeri belirlemek ve vücutta 3 haftaya kadar dokularla kaynaşma yapmadan, travmatize etmeden kalabilmesi amacıyla yeşil X ışını radyo opak çizgili olmalıdır.

8. Hemovakta tıkanma olmaması, ameliyat yarasının kısa sürede iyileşebilmesi için dren, yerleştirildiği yaranın her kısmından eşit miktarda sıvıyı çekebilmeli, bunun için dren üzerindeki deliklerin derecelendirilmiş olması gerekmektedir.

9. Vakum özelliği iyi olmalıdır, kaçırmamalıdır.

10. Dren üzerinde bulunan deliklerden vakum kaynağına yakın olanlar en küçük, yara içerisinde yer alan drenler ise en büyük delik olacak şekilde derecelenmiş olmalıdır.

11. Dokuların travma edilmemesi için drenlerin uç kısmı yuvarlatılmış olmalıdır.

12. Drenler anti king ve anti asidik özellik göstermelidirler.

13. Set, sterilize edilmiş çift ambalajlarda sunulmalıdır.

14. Son kullanma tarihi depoya teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yıl olmalıdır.

15. Uygunluk verilen numuneler ile alınan ürünler aynı özelliği taşımalıdır. Verilen numuneler değerlendirilip değerlendirme sonucuna göre uygunluk verilecektir.

16. Firma kullanım süresince imalat hatası bulunan ürünlerden sorumlu olmalı ve bu tür ürünleri değiştirmeyi kabul etmelidir.

17. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından veya (ÜTS) den alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

18. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB veya ÜTS Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

19. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

20. Yüklenici firma miadının dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmelidir.

21. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

22. T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve TC Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu veya ÜTS kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır.

23. Malzemelerin orijinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır

24. Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

25. Satın alınan ürünler kontrol ve muayene edildikten sonra hastanemizin ihtiyacına göre periyotlar halinde ya da tamamen kabul edilecektir.(Periyot tarihleri ihale sonrası kullanım miktarına göre belirlenir, belirlenen miktarlar sipariş tarihinden 14 gün içinde teslimatı gerçekleştirilir.)

17.KALEM :ANATOMİK KESİMLİ ve TESPİT GEREKTİRMEYEN
POLYESTER-POLİLAKTİK ASİT MESH ŞARTNAMESİ SAĞ TEM1409GR
1.Mesh; önceden şekillendirilmiş, kendiliğinden sabitlemeli, kordon kesitli ve kapaklı, eliptik şekle sahip olmalıdır.

2.Mesh; bir tarafının üzerine polilaktik asitli monofilament emilebilir kancalar bulunan monofilament polyesterden imal edilmiş olmalıdır.

3.Mesh kasık bölgesinin anatomisine uygun kesimli olmalıdır.

4.Polilaktik kancalar emilebilir olmalı; üst üste geçen kapak ve dokuyu saran meshin yerleştirlmesi, pozisyonlandırılması ve  sabitleme işlemlerini kolaylaştırmalıdır.

5.Mesh üzerinde yönlendirmeyi kolaylaştırmak için önceden kesilmiş ağın orta kenarına renkli bir iplik  konulmuş olmalıdır.

6.Mesh gözenekleri 1,7*1,1 mm olmalıdır.

7.Meshin yüzeye göre  ağırlığı 73 (g/m²) olmalı, polylactik asitli monofilament kancalar emildikten sonra ağırlık 38 (g/m²) olmalıdır.

8.Mesh’in 12cmx 8cm sağ 12cmx8cm sol ve 14cmx9cm sağ 14cmx9cm sol ebat seçenekleri olmalıdır. 

9.Mesh yapı itibarı ile yumuşak ve kolay uygulanabilir olmalıdır.

10.Mesh yüksek porozite sayesinde kolay doku oluşumu sağlayabilmelidir.

11.Mesh spesifik örgü tekniği sayesinde kesim gerektirdiğinde partikül bırakmamalıdır.

12.Meshin kenarları travmatik olmamalıdır.

13.Mesh tek kullanımlık olmalıdır.

14.Karton mesh ambalajının üzerinde, ürün ismi, ürün kodu, ürün ebatı,ürün açılımı, saklama koşulları, ürün lot numarası, sterilite, ce amblemi, imalat ve son kullanım tarihini gösterir bir etiket bulunmalıdır.

15.Mesh çiftli steril ambalajda bulunmalıdır.

16.Mesh’in çiftli steril ambalajı ayrı bir karton kutuda bulunmalıdır.

17.CE belgesi olmalıdır.



18.KALEM-DISPOSABLE DÜZ KAPATICI & KESİCİ STAPLER 60-4.8 MM (KALIN DOKU) 

TEKNİK ŞARTNAMESİ

1.
Disposable olmalıdır.

2.
Çift sıralı iki hat boyunca  60 (± 2 ) mm. uzunluğunda kapama ve 58 ( ± 2 ) mm. kesme yapmalıdır.

3.
Çift sıralı iki hat birbirine 3,5 ( ± 0.5 )mm. mesafede olmalıdır.

4.
Tek elle kullanıma uygun paralel veya makas şeklinde kapama yapmalıdır.

5.
Tutaç kısmı kaygan ortamlarda rahat kullanım için griplere sahip olmalıdır.

6.
Staplerin kartuşsuz, ateşlenmiş veya yarı ateşlenmiş kartuşla kapama yapmasını  önleyecek emniyet mekanizması bulunmalıdır. 

7.
Sekiz defa ateşleme yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.

8.
Staplerde  kapama kolunu kilitleyen mekanizma  bulunmalıdır.

9.
Ateşleme stapler üzerindeki çift tarafta da bulunan kolların ileri itilmesi ile yapılmalıdır.

10.
Tek taraftan ateşleme yaparken diğer yüzeydeki kol staplere paralel konuma gelip ateşleme işlemini kolaylaştıracak yapıda tasarlanmış olmalıdır.

11.
Ateşleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartuş bacaklarının birbirinden ayrılması arkasında bulunan  butona basılarak sağlanmalıdır.

12.
Bıçak kartuşun üzerinde olmalı ve kartuşla birlikte her defasında değişmelidir.

13.
Kartuş üzerinde zımba bacak boyunu belirten ibare olmalıdır.

14.
Staplerin  kartuşundaki zımba bacak uzunlukları ateşlemeden önce 4.8 mm., ateşlemeden sonra        2.0 mm. olmalıdır. 

15.
Kartuşun içinde 64 ( ± 1 ) adet titanyum zımba bulunmalı 

16.
Staplerde yer alan zımbalar hemostaz ve pedikülün beslenmesi için ideal ‘ B ’ formasyonunda kapanmasını sağlayacak yönlendirilmiş zımba yapısına sahip olmalıdır.

17.
Yönlendirilmiş Zımba  Teknolojisi ile üretilmiş zımbaların kesitsel görüntüsü dikdörtgen şekilli olmalıdır.

18.
Kartuştaki bıçağın koruyucu kını olmalıdır.

19.
Steril pakette bir adet stapler ve üzerinde bir adet yüklenmiş kartuş bulunmalıdır.

20.
Steril  paketli malzeme en az  1  yıl miyadlı olmalı ve ürün  bilgileri streil paket üzerinde orijinal baskı   ile belirtilmelidir.

21.
Ürün UBB’na kayıtlı olmalıdır.

22.
Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.

23.
Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük veya  yetkili satıcı belgesini ibraz etmelidir.

24.
Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecektir.




Üroloji AD.

İstem No:96777
19 – 38 Kalemler
1. Double J Stent Poliüretan malzemeden imal edilmiş ve radyoopak olmadır.

2. Double J Stentin bir ucu açık, bir ucu kapalı ve her iki ucu açık tipleri olmalıdır.

3. Proksimal ucu travmaya neden olmayacak şekilde yuvarlatılmış olmalıdır.

4. Double J Stentin üzerinde işaretleme çizgileri bulunmalıdır. İşaretleme çizgileri her bir cm de ince, her beş cm de kalın çizgilerle belirtilmiş olmalıdır.

5. Stentin gövdesi ve loplarında drenaj delikleri olmalıdır.

6. DJ stentin alt ucunda sütur bulunmalıdır.

7. Stent seti içerisinde Double J Kateter, en az 100cm PTFE kaplı Guide wire, 40 cm uzunluğunda basit itici, hasta kartı ve 2 adet klemp bulunmalıdır.

8. Set içinde Üreterorenoskopla kullanılmak üzere 100cm uzun itici olmalıdır.

9. Tüm malzemeler tek bir steril ambalajda olmalıdır.

10. DJ stent 3Fr,4Fr,- 4.7Fr- 4.8Fr-5Fr-6Fr 26-28cm, 12–16-20-24-26-28cm ölçü seçenekleri olmalıdır.

11. Steril ve orijinal ambalajında ve en az 4 yıl miadlı olmalıdır.

12. ​Ürünün UBB kaydı olmalı ve onaylı barkod numarası ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
20. SİLİKON DOUBLE J STENT
1. Double J Stent Poliüretan malzemeden imal edilmiş ve radyoopak olmadır.
2. Double J Stentin bir ucu açık, bir ucu kapalı ve her iki ucu açık tipleri olmalıdır.
3. Proksimal ucu travmaya neden olmayacak şekilde yuvarlatılmış olmalıdır.
4. Double J Stentin üzerinde işaretleme çizgileri bulunmalıdır. İşaretleme çizgileri her bir cm de ince, her beş cm de kalın çizgilerle belirtilmiş olmalıdır.

5. Stentin gövdesi ve loplarında drenaj delikleri olmalıdır.
6. DJ stentin alt ucunda sütur bulunmalıdır.
7. Stent seti içerisinde Double J Kateter, en az 100cm PTFE kaplı Guide wire, 40 cm uzunluğunda basit itici, hasta kartı ve 2 adet klemp bulunmalıdır.

8. Set içinde Üreterorenoskopla kullanılmak üzere 100cm uzun itici olmalıdır.
9. Tüm malzemeler tek bir steril ambalajda olmalıdır.
10. DJ stent 3Fr,4Fr,- 4.7Fr- 4.8Fr-5Fr-6Fr 26-28cm, 12–16-20-24-26-28cm ölçü seçenekleri olmalıdır.
11. Steril ve orijinal ambalajında ve en az 4 yıl miadlı olmalıdır.
12. ​Ürünün UBB kaydı olmalı ve onaylı barkod numarası ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
21. SİLİKON DOUBLE J STENT
1. Double J Stent Poliüretan malzemeden imal edilmiş ve radyoopak olmadır.
2. Double J Stentin bir ucu açık, bir ucu kapalı ve her iki ucu açık tipleri olmalıdır.
3. Proksimal ucu travmaya neden olmayacak şekilde yuvarlatılmış olmalıdır.
4. Double J Stentin üzerinde işaretleme çizgileri bulunmalıdır. İşaretleme çizgileri her bir cm de ince, her beş cm de kalın çizgilerle belirtilmiş olmalıdır.

5. Stentin gövdesi ve loplarında drenaj delikleri olmalıdır.
6. DJ stentin alt ucunda sütur bulunmalıdır.
7. Stent seti içerisinde Double J Kateter, en az 100cm PTFE kaplı Guide wire, 40 cm uzunluğunda basit itici, hasta kartı ve 2 adet klemp bulunmalıdır.

8. Set içinde Üreterorenoskopla kullanılmak üzere 100cm uzun itici olmalıdır.
9. Tüm malzemeler tek bir steril ambalajda olmalıdır.
10. DJ stent 3Fr,4Fr,- 4.7Fr- 4.8Fr-5Fr-6Fr 26-28cm, 12–16-20-24-26-28cm ölçü seçenekleri olmalıdır.
11. Steril ve orijinal ambalajında ve en az 4 yıl miadlı olmalıdır.
12. ​Ürünün UBB kaydı olmalı ve onaylı barkod numarası ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
22. SİLİKON DOUBLE J STENT
1. Double J Stent Poliüretan malzemeden imal edilmiş ve radyoopak olmadır.
2. Double J Stentin bir ucu açık, bir ucu kapalı ve her iki ucu açık tipleri olmalıdır.
3. Proksimal ucu travmaya neden olmayacak şekilde yuvarlatılmış olmalıdır.
4. Double J Stentin üzerinde işaretleme çizgileri bulunmalıdır. İşaretleme çizgileri her bir cm de ince, her beş cm de kalın çizgilerle belirtilmiş olmalıdır.

5. Stentin gövdesi ve loplarında drenaj delikleri olmalıdır.
6. DJ stentin alt ucunda sütur bulunmalıdır.
7. Stent seti içerisinde Double J Kateter, en az 100cm PTFE kaplı Guide wire, 40 cm uzunluğunda basit itici, hasta kartı ve 2 adet klemp bulunmalıdır.

8. Set içinde Üreterorenoskopla kullanılmak üzere 100cm uzun itici olmalıdır.
9. Tüm malzemeler tek bir steril ambalajda olmalıdır.
10. DJ stent 3Fr,4Fr,- 4.7Fr- 4.8Fr-5Fr-6Fr 26-28cm, 12–16-20-24-26-28cm ölçü seçenekleri olmalıdır.
11. Steril ve orijinal ambalajında ve en az 4 yıl miadlı olmalıdır.
12. ​Ürünün UBB kaydı olmalı ve onaylı barkod numarası ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
23. CARBOTAN (UZUN DÖNEM) DOUBLE J STENT
1. Double J Stent Carbotane Kaplı olmalıdır.
2. Double J Stentin bir ucu açık, bir ucu kapalı olmalıdır.
3. Double J Stentin üzerinde işaretleme çizgileri bulunmalıdır. Stent uzunluğunu gösteren ölçüler hem çizgi hem de rakamla belirtilmiş olmalıdır.

4. Double J Stentin üzerinde marka ve ölçüler belirtilmiş olmalıdır.
5. Stentin gövdesi ve loplarında drenaj delikleri olmalıdır.
6. Stent seti içerisinde Double J Kateter, PTFE kaplı Guide wire, basit itici ve 2 adet klemp bulunmalıdır

7. Set içinde Üreterorenoskopla kullanılmak üzere 100cm itici bulunmalıdır.
8. Stent, Pusher ve Guide wire ayrı ayrı steril paketlerde olmalı, tüm malzemeler tek bir ambalajda olmalıdır.

9. Ürünün 100 tanesi 6 F çap ve 26 cm uzunluk olmalıdır.

10. Ürünün 100 tanesi 6 F çap ve 28 cm uzunluk olmalıdır. 
11. Paket içinde hasta bilgilerinin kaydedildiği, hasta bilgi kartı bulunmalıdır.
12. Steril ve orijinal ambalajında ve en az 4 yıl miadlı olmalıdır.
13. Ürünün UBB kaydı olmalı ve onaylı barkod numarası ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
24 SENSOR HİDROFİLİK UÇLU KILAVUZ TEL-0.035” ( DUAL-FLEX ÖZELLİKLİ) T16518

1. Sensör hidrofilik uçlu kılavuz telin  çekirdeğinde esnek özel Nikel-Titanyum alaşımından yapılmış (Nitinol) radiopak solid bir metal içermelidir. 

2.  Sensör hidrofilik uçlu kılavuz tel  PTFE kaplı olmalıdır. 

3.  Sensör hidrofilik uçlu kılavuz telin vaka esnasında skopi altında net şekilde görülebilmesi için iki farklı renkte, Gövdesi mavi renkli, hidrofilik olan uç kısmı siyah renkli olmalıdır.

4. Sensör hidrofilik uçlu kılavuz tel  0.035 inç  kalınlığında ve 150cm uzunluğunda olmalıdır.

5.  Sensör hidrofilik uçlu kılavuz telin  düz uçlu olmalıdır. Kılavuz telinin  üreter kanalına zarar vermemesi için 3cm’lik ucu esnek olmalıdır.

6.  Sensör hidrofilik uçlu kılavuz telin sadece ilk 5 cm’lik kısım hidroflik olmalıdır. Kılavuz tel çekirdeği ile hidrofilik uç özel bir teknik ile birleştirilmiş olmalı ve işlem esnasında kesinlikle kopma ve yırtılma olmamalıdır.

7. Sensör hidrofilik uçlu kılavuz telin uç kısmı tungstenle radyoopaklaştırılmış olmalıdır.

8. Sensör hidrofilik uçlu kılavuz telin Proksimal ucunda, Flexible URS cihazı kullanımına imkan vermesi için  10 cm’lik esnek bir bölüm daha bulunan Dual-Flex seçeneği olmalıdır.

9. Kılavuz telin ambalajı üzerinde son kullanma tarihi belirtilmiş olmalıdır. 

10. Teslim edilen kılavuz tel teslimat tarihi itibari ile en az 2 yıl miadlı olmalıdır.

11. Kılavuz tel perkütan, ürolojik veya radyolojik girişimsel işlemlerde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.  Bu işlemler esnasında cihaz veya sarf ürünler ile temaslar da herhangi bir soyulma olmamalıdır.

12. Hidrofilik kaplı kılavuz tel, steril ve tek kullanımlık olacaktır. Bu husus yüklenici tarafından yazılı olarak taahhüt edilecektir. Bedelsiz 1 adet numune verilecektir.  

13. Ürüne demo sonrası uygunluk verilecektir. 

14. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

15.  01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, İhale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

16. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

17. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi kabul etmelidir.

18. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

19.  Ambalajlar üzerinde T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır. 

20.  Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

21. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

22. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı olmalıdır.

23. Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

25 SUPRAPUBİK DRENAJ SETİ 14 F T15972
1. Suprapubik sistostomi için kullanılabilir olmalıdır.

2. Kateter silikondan üretilmiş, bir ucu J formunda delikli loop şeklinde sonlanan ve isteme bağlı olarak 14 F muhtelif kalınlıkta olmalıdır. Belirtilen teknik özellikler tüm boylarda sağlanmalıdır.

3. Setin içinde kateter haricinde 1 adet koruyucu içinde bulunan, plastik saplı bistüri ve 1 adet 10 F muhtelif kalınlıklarda, ortadan ayrılabilir metal trokarkanül bulunmalıdır.

4. Açılır kapanır klempi bulunmalıdır.

5. 2 litrelik alttan boşaltmalı idrar torbası olmalıdır.

6. Tek kullanımlık olmalıdır.

7. Kateter seti teker teker ambalajlanmış steril paketlerde olmalıdır.

8. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

9.  01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, İhale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

10. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

11. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi kabul etmelidir.

12. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

13.  Ambalajlar üzerinde T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır. 

14.  Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

15. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

16. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı olmalıdır.

17.  Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

26 BAĞLANTI TÜPLERİ Y-TUR PUARLI T13066

1. Delici uçlar Y tipinde ve 2 adet olmalıdır ve hava girişsiz olmalıdır.

2. Delici uçların sterilizasyon poşetine zarar vermemesi için her bir uç için kapak bulundurulmalıdır.

3. Üzerinde en az 2 adet klemp bulunmalıdır.

4. Puarlı sette irigasyonun içinden geçeceği puar bulunmalıdır.

5. Puarlı sette, puar kısmı sıvı akışını yönlendirebilmek amacı ile yumuşak olmalıdır ancak baskı yapıldığı zaman en kısa sürede şeklini almalıdır ve operasyon bitene kadar deforme olmamalıdır.

6. Konektör üzerinde hava boşaltma kapağı olmalıdır.

7. Uzunluk 200-230 cm arasında olmalıdır.

8. Her biri tek tek steril poşetlerde olacaktır.

9. Ambalaj üzerinde üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

10. Malzeme ithal ise Türkiye’de yerleşik ithalatçı firması veya bayisi bulunmalıdır.

11. Ürünün teslim tarihinden itibaren en az iki yıllık son kullanım süresi olmalıdır.

12. Teklif veren firmalar teklifle beraber en az 2 adet numune vermelidir.

13. Teklif edilen ürün uygunluk açısından muayenesi yapıldıktan sonra karar verilecektir.

14. Ambalaj üzerinde üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

15.Malzeme ithal ise Türkiye’de yerleşik ithalatçı firması veya bayisi bulunmalıdır.

16. Ürünün teslim tarihinden itibaren en az iki yıllık son kullanım süresi olmalıdır.

17. Teklif veren firmalar teklifle beraber 1 adet numune vermelidir.

1) 18. Teklif edilen ürün uygunluk açısından muayenesi yapıldıktan sonra karar verilecektir. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

2)  01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, İhale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

3) Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

4) Yüklenici firma miadının dolmasına 4 ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi kabul etmelidir.

5) Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

6)  Ambalajlar üzerinde T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır. 

7)  Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

8) Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

9) Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı olmalıdır.

10)  Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

27 ÜRODİNAMİ REKTAL KATATER TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. 12 Fr kalınlıkta, yetişkin ve pediatrik kullanıma uygun olmalıdır.
2. Kateter 2 lümenli olmalıdır.
3. Kateter üzerinde 1cm aralıklarla derecelendirme yapılmış olmalıdır. Her 5cm, 10cm, 15cm, 20cm, 25cm ve 30cm’ye kadar yazılı olarak, kateter uzunluğu belirtilmelidir.

4. Kateter PU veya PVC materyalden imal edilmiş olmalıdır.
5. Basınç ölçümü sırasında detrusor basıncının negatife geçmesini önleyecek şekilde tasarlanmış olmalıdır.
6. Kateter sistemi ile hasta arasındaki bağlantıda ek yapmayı gerektirmeyecek şekilde 190‐200 cm uzunluğunda olmalıdır.

7. Kateter uçları sıvı sızdırmayacak nitelikte olmalıdır.
8. Kateter diğer ürodinami sarf malzemeleri ile uyumlu olarak kullanılabilmelidir.
9. Kateter hastaya yerleştirilebilecek ve hastayı travmatize etmeyecek bir yapıya sahip olmalıdır.
10. Teklif edilen ürün ETO ile steril edilmiş olmalıdır.
11. Kateter klinikte kullanılan mevcut cihaz ile uyumlu çalışmalı ve uygunluk alınmalıdır.
12.02.12.2008 tarihli ve 27072 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan “Yerli Ürün Kullanılması” konulu 2008/20 sayılı Başbakanlık Genelgesi, 15.12.2017 tarihli ve 99711993‐010.06 sayılı “Tıbbi cihaz alımlarında Yerli Ürünlerin Tercih Edilmesi Hk.” konulu genelge ve 4734 sayılı Kanunun 63’üncü maddesi uyarınca, yerli malı belgesine sahip cihazlar için, bu belge ibraz edilmelidir.

28 ÜRODİNAMİ SİSTOMETRİ KATATERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Kateter 8 Fr kalınlıkta, 2 lümenli olmalıdır.
2. Kateter üzerinde 1cm aralıklarla derecelendirme yapılmış olmalıdır. Her 5cm, 10cm, 15cm, 20cm, 25cm ve 30cm’ye kadar yazılı olarak, kateter uzunluğu belirtilmelidir.

3. Kateter PU veya PVC materyalden imal edilmiş olmalıdır.
4. Kateterin hastaya pozisyonunu sabitlemek için bağlantı halkalarına gerek kalmadan flaster ile tutturulacak şekilde tasarlanmış olmalıdır.

5. Kateter sistemi ile hasta arasındaki bağlantıda ek yapmayı gerektirmeyecek şekilde 190‐200 cm uzunluğunda olmalıdır.

6. Kateter uçları sıvı sızdırmayacak nitelikte olmalıdır.
7. Kataterin doldurma lümeni % 50‐70 kalınlıkta olmalıdır.
8. Kataterin basınç ölçüm lümeni % 30‐50 kalınlıkta olmalıdır
9. Kateter diğer ürodinami sarf malzemeleri ile uyumlu olarak kullanılabilmelidir.
10. Kateter hastaya yerleştirilebilecek ve hastayı travmatize etmeyecek bir yapıya sahip olmalıdır.
11. Teklif edilen ürün ETO ile steril edilmiş olmalıdır.
12. Kateter klinikte kullanılan mevcut cihaz ile uyumlu çalışmalı ve uygunluk alınmalıdır.
13.02.12.2008 tarihli ve 27072 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan “Yerli Ürün Kullanılması” konulu 2008/20 sayılı Başbakanlık Genelgesi, 15.12.2017 tarihli ve 99711993‐010.06 sayılı “Tıbbi cihaz alımlarında Yerli Ürünlerin Tercih Edilmesi Hk.” konulu genelge ve 4734 sayılı Kanunun 63’üncü maddesi uyarınca, yerli malı belgesine sahip cihazlar için, bu belge ibraz edilmelidir.

29. PROSTAT BİYOPSİ İĞNESİ,DOKU ALAN, OTOMATİK TABANCAYA UYUMLU İĞNE 18 G 25CM 
1. Reusable biyopsi tabancası ile birlikte kullanılmalıdır.

2. İç içe iki kanülden oluşmalıdır.

3. İç kanülde17 mm uzunluğunda parça alma haznesi bulunmalıdır.

4. Dış kanülün üzeri cm ölçekli olmalıdır.

5. İğne 18G kalınlıkta ve 25 cm uzunlukta olmalıdır.

6. Tru-cut tekniği ile parça biyopsi almaya uygun olmalıdır.

7. Parça alma haznesi keskinliği maksimum olmalıdır.

8. İğne uygun şekilde steril ambalajda bulunmalıdır.

9. İğne klinikteki hali hazırda kullanılan biyopsi tabancası ile uyumlu olmalıdır

10. Ambalaj üzerinde üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

11. Malzeme ithal ise Türkiye’de yerleşik ithalatçı firması veya bayisi bulunmalıdır.

12. Teklif veren firmalar teklifle beraber en az 2 adet numune vermelidir.

13. Teklif edilen ürün uygunluk açısından muayenesi yapıldıktan sonra karar verilecektir.

14. Sağlık bakanlığı UBB kaydı bulunmalıdır 

15. 2010 Sağlık Uygulama Tebliği gereği; ürünlere ait bayi kodu ve ürünlere ait UBB Kodu olmayan firmalar değerlendirme dışı bırakılacaktır.

16.  01.04.2010 tarihinde yayınlanan SUT hükümleri gereğince malzemelerin (var ise) iptal edilen Emekli Sandığı protokol kodlarının, faturada ihale numarasının, İhale tarihinin, ihale kalem sıra numarasının, UBB Kodunun, UBB isimlerinin ve fiyatlarının (İmzalı/Kaşeli) yer alması gerekmektedir.

17. Yanlış beyanda bulunan firmalar ihaleyi alsalar bile iptal edilecektir.

18. Yüklenici firma miadının dolmasına 4 ay kala kullanılmamış ürünü değiştirmeyi kabul etmelidir.

19. Malzeme orijinal ambalajında teslim edilmelidir. Ambalajlar üzerinde, lot numarası, referans numarası, üretici firma, ithalatçı firma veya bayisinin adresi, malzemelerin özellikleri, seri numarası, imal tarihi, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini gösteren etiketi bulunmalıdır.

20.  Ambalajlar üzerinde T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış orijinal Ulusal Bilgi Bankası kodu ve teknik özellikleri belirtilmeli, saklama koşulları olmalıdır. 

21.  Malzemeye ait Türkçe kullanım kitapçığı bulunmalıdır.

22. Yüklenici firma teklif etiği malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasından alınmış firma tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

23. Uygunluk raporu verilen numunelerin alımı yapıldıktan sonra alınan ürünlerle muayeneden geçen ürünler aynı olmalıdır.

24.  Firmalar faturaları ÜTS çıktıları ile birlikte teslim etmek zorundadır.

30. ROBOTİK CERRAHİ İÇİN LAPAROSKOPİK ASPİRASYON-İRRİGASYON SETİ

1. Aspiratör, bir tutma parçası,1 tüp konnektörü, ucunda 6 adet deliği bulunan 1 adet kanülden oluşmalıdır.

2. Emme ve yıkama için iki ayrı kanalı ve düğmesi olmalıdır.

3. Kanül uzunluğu 45 cm olmalıdır. Kanül travmatik olmayan ve e fiberglas tip olmalıdır. Kanül ucu yankuer tipte olmalıdır.
4. Kanül 5 mm çapında olmalıdır.

5. Aspiratör hortumu, 2 kanallı bitişik ancak istendiğinde ayrılabilir özellikte ve 3 metre uzunluğunda olmalıdır. PVC malzemeden üretilmiş olmalı ve lateks içermemelidir.

6. Aspiratör hortumunun iç çapı 6.5 mm (+/-1 mm), dış çapı 9.5 mm (+/-1 mm) olmalıdır.

7. 2 kanallı hortumun, bir tanesinin üstünde beyaz pinch klemp, diğerinde emme ekipmanına bağlanan mavi ucu bulunmalıdır.

8. Kanülde 6 adet delik bulunmalıdır.

9. Maksimum emme-yıkama basıncı 0.6 bar (+/-1 bar) olmalıdır.

10. İşlem sırasında kolaylık sağlayan ergonomik ve hafif tutamacı olmalıdır.

11. Tutaç kısmında su girişi ve çıkışı için 2 ayrı kanal olmalıdır.

12. Tüm parçaları önceden birleştirilmiş kullanıma hazır paketlenmiş olmalıdır.   

13. Tek kullanımlık olmalıdır.

14. Ürün steril olarak paketlenmiş olmalıdır. 

15. Raf ömrü 5 yıl olmalıdır.
31 ÜRETERAL ACCES KILIF, ASPİRASYONLU VE DEFLEKTE OLABİLEN, FANS, TEKNİK ŞARTNAMESİ

Üreteral Access kılıfı, retrograde operasyonlarda üreteri dilate etmek, üreteri korumak, katater

veya benzeri girişimsel bir cihazı operasyonun gerçekleşeceği bölgeye (üriner sisteme)

erişebilmesini sağlayarak operasyona uygun bir çalışma kanalı oluşturmak ve aspirasyon

(Negatif basınç) özelliği ile böbrek ve üst üreter taşlarını tahliye etmek için tasarlanmış olmalı

ve aşağıdaki teknik özelliklere sahip olmalıdır.

1 Kateterin iç çapı 9.5 Fr, dış çapı 11 Fr aralığında olmalıdır.

2 Uzunluk seçenekleri 26cm, 36cm, 40cm, 46 cm ve 55cm olmalıdır. Kullanıcım hekimin seçtiği

boylarda teslimat yapılmalıdır.

3 Üreteral Access Kılıfı’ın negatif basınç özelliği olmalıdır. Bu özellik sayesinde böbrek

içerisindeki taşları tahliye edebilmelidir.

4 Kılıf, sürekli irigasyon ve aspirasyon işlemi yaparak lümen içi basıncı azaltabilmeli, negatif

basınç aspirasyonu ile retrograd taş migrasyonunu önleyebilmelidir.

5 Kılıfın yaratacağı aspirasyonda kesinlikle kaçak olmayacak, aspirasyonun yeterliliği numune ile

yapılacak demonstrasyon çalışmasında tespit edilecektir.

6 Sürekli irigasyon ve aspirasyon sağlayarak, taş parçalanmasından kaynaklanan tozların ve

kanamanın görüş alanını engellemesinin önüne geçebilmelidir.

7 Kılıfın iç tabakası, endoskop ve diğer aletlerin rahatça geçmesini sağlayan PTFE’den üretilmiş

olmalıdır.

8 Dış katman hidrofilik kaplama ile kaplanmış olmalıdır. Suyla temas ettiğinde yeterli kayganlığa

sahip olmalı ve yerleştirilmesi kolay olmalıdır ve hasta içerisinde rahatça ilerleyebilmelidir. Bu

özellik numune ile denenecektir.

9 Kılıf, iç katmanı ile dış katman arasında yerleşik paslanmaz çelik yay bulunan güçlendirilmiş

şafta sahip olmalıdır. Çelik yayların deforme olarak dış katman dışına çıkması hasta sağlığı

açısından ciddi risk taşıyacağı için verilecek numune kliniğimizce değerlendirilecektir.

10 0.035 veya 0.038 inç kılavuz tel ile uyumlu olmalıdır.

11 Teklif edilen kılıf, böbreğin her noktasına ulaşabilmesi için teklif edilen tüm uzunluklarda

(26cm, 36cm, 40cm, 46 cm ve 55cm) fleksible üreterorenoskoplar tarafından pasif olarak 180°

deflekte edilebilen esnek uca sahip olmalıdır. Bu özellik demostrasyon aşamasında

gösterilmelidir.

12 Teklif edilen kılıf düz ve eğik çift kanallı Y porta sahip olmalıdır. Endoskopun kırmızı

yönlendirme bandına kadar geri çekilmesi esnasında, konnektörün açıklığı ve tıkanıklığının, taş

kalıntılarının ve sıvı geçişinin daha kolay gözükmesi için Y port şeffaf yapıda olmalıdır.

13 Taş parçalarının / tozlarının kılıftan daha kolay dışarı alınabilmesi için, eğik kanal, ana çalışma

kanalına göre 45° açıya sahip olmalıdır.

14 Eğik kanal, negatif basıncı manuel ve rahat bir şekilde ayarlamak için uzunlamasına bir

havalandırma deliğine sahip olmalıdır. İstenilen basıncı korumak ve daha rahat manuel

kullanımı sağlamak, gerektiğinde aspirasyonu sadece toplama kabı üzerindeki musluklardan

ayarlayabilmek için havalandırma deliğinin üzerinde sürgülü kapak bulunmamalıdır.

15 İşlem sırasında sistemin vakum ortamını korumak ve tüm sistemi sızdırmaz hale getirmek

amacıyla kılıfın sızdırmazlık kapağı bulunmalıdır. Sızdırmazlık kapağı, yanlışlıkla yere

düşürülmemesi, sterilliğin bozulmaması amacıyla Y porta önceden monte edilmiş olmalıdır.

16 Kılıf obturatöre sahip olmalıdır. Obturatör hidrofilik kaplamaya sahip olup gerektiğinde dilatör

olara kullanılabilmelidir. Atravmatik yapıda olmalı, handle ile obturatör birbirine kilitlenebilir

özellikte olmalıdır.

17 Obtüratör, yeterli uzunluğa sahip olmalı ve yumuşak yapıda olmalıdır. Atravmatik konik uca

sahip obtüratör kılıfla tam uyumlu olmalı ve güvenli girişler için kılıfla obtüratör arasında

boşluk bulunmamalıdır.

18 Handle üzerinde, endoskopun taş tahliyesi sırasında geri çekilme sınırını gösteren yönlendirme

bandı bulunmalıdır. Endoskopik görüntüde kolay farkedilebilmesi için bant kırmızı renkli

olmalıdır.

19 Negatif basınç özelliği ile taş sepetlere ve forsepslere ihtiyaç duymadan anti-retropulsiyon işlevi

görmelidir.

20 Floroskopik görüntü sağlayabilecek yapıda olmalıdır.

21 Tek elle kullanılabilir olmalıdır.

22 Kılıfın distali yeterli yumuşaklığa sahip olmalıdır, hastaya zarar vermemesi için kesinlikle sert

olmamalıdır. Bu husus numune ile yapılacak demonstrasyason çalışmasında doğrulanacaktır.

23 Ürün tekli steril orijinal paketlerde olmalıdır.

24 Ürün ambalajı üzerinde ürün ölçüleri, son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri olmalıdır.

25 Her 10 adet Emme – Tahliye özelliğine sahip tipteki girişim kılıfı için 1 adet tekrar kullanılabilir

taş toplama şişesi ve aspirasyon bağlantı aksesuarları mülkiyeti firmada kalmak koşulu ile

ürünler bitirilene kadar sağlık tesisine kullanım amaçlı bırakılmalıdır.

26 Taş toplama şişesi 140 ml hacmine sahip olmalı ve tork oluşturmamalıdır.

27 Taş toplama şişesinin çıkış portunda basıncı ayarlamak için basınç kontrol musluğu

bulunmalıdır, musluğun üzerinde Aç/Kapat yönünü gösteren ok işaretleri bulunmalıdır.

28 Taş toplama ünitesi içinde, taşı toplayacak dikey bir filtre bulunmalıdır. Bu filtre istenildiğin

çıkarılabilir olmalıdır.

29 Taş toplama kabının kapağı sorunsuz bir şekilde kapatılabilmelidir. Bu sayede herhangi bir

kaçağın önüne geçilebilmelidir.

30 Teklif edilen kılıfın tüm boyutları ÜTS siteminde kayıtlı olmalıdır. Teklif edilen kılıf, FDA

510K, CE veya MDR, ISO 13485, MDSAP, CFDA ve FCS sertifikalarına sahip olmalıdır.

Belgeler teklif ile birlikte ibraz edilecektir.

31 Teklif edilen kılıf markasına ait, teklif edilen kılıfla Türkiye veya Dünya’da en az 5 yayınlanmış

bilimsel çalışmaya konu olmalı ve faydalılığını kanıtlamış olmalıdır. Bu çalışmalar kullanıcı

hekime sunulmalıdır.

32 Hastaya tatbik edilecek aspirasyonun ve deflekte olan distal kısmın hasta sağlığı bakımından

taşıdığı öneme binaen teklif edilen kılıf için en az Kamu Üniversite ve Eğitim Araştırma

Hastanelerinden alınacak referans yazısı teklif dosyasında ibraz edilecektir.

32. DAKOTA HİBRİD BASKET 

TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Üreter, renal pelvis ve kaliksler gibi üst üriner sistemde bulunan taşları ve yabancı cisimleri kavramak, manipüle etmek, istenildiğinde bırakabilmek ve vücuttan çıkarmak için tasarlanmış bir basket olmalıdır.

2- Hibrid yapıya sahip olan basket aynı zamanda hem basket hem forseps gibi çalışabilmelidir.

3- Nitinol materyalden yapılmış olmalıdır.

4- Gövde telin dış çapı 1.9fr olmalıdır.

5- Gövde telin uzunluğu 120 cm olmalıdır.

6- Ağız açıklığı 8 mm ya da 11 mm seçenekli olmalıdır. 

7- Basketin tutaç kısmında bulunan bir tetik aracılığıyla kateterin distal kısmı basketin normal çapından 8 mm basket için %50, 11 mm basket için %39 daha geniş bir şekilde açılabilmeli ve istenildiğinde 10mm ve üzerindeki taşları dahi tek bir hareket ile bırakmaya olanak sağlamalıdır.

8- Esnek yapıya sahip olan 3 kollu basket; tam defleksiyon durumunda dahi tam olarak açılıp kapanabilmeli ve böylelikle en kıvrımlı anatomilerde dahi böbrek alt polüne ulaşabilmelidir.  

9- Hibrid forseps yapısı sayesinde, kullanıcıya 1 mm çapındaki en küçük taşları dahi yakalayabilecek şekilde tam kontrol olanağı vermelidir.

10- Güçlendirilmiş 3 kollu yapısı ile son derece dayanıklı olan basket, taşları ve parçalarını temizlemek üzere, tek bir vakada durmaksızın istenildiği kadar giriş ve çıkışa imkan vermelidir. Bu sayı 75 ve üzerine çıkabilmelidir.

Teklif verenler firma 1 adet bedelsiz kullanım için numune ürün verecektir.   

33. 550 micron  Lazer Fiberi Şartnamesi

1. Fiberler 2100 nm holmium lazer enerjisini taşımalı ve 532 nm ile 2250 nm aralığında dalga boylarıyla çalışabilmeli.
2. Kalın fiber (Fiber öz çapı 550 mikron, kaplamayla çapı 600 mikron, blue bufferla çapı 630 mikron olmalı)       olmalıdır. 

3. Fiber konnektörü Yüksek Enerji SMA905 ve Freestanding konnektör olmalıdır. Fiber asgari olarak kullanılacağı cihazın maksimum gücündeki enerjiyi taşıyabilmelidir. 
4. Fiberler yüksek güçteki lazer enerjisini taşımak için üretilmiş olmadır.

5. Teklif veren Firma Hastanemizde kullanılmakta olan Holmium lazer cihazı ile tam uyumlu çalışmalıdır .  

6. Teklif veren Firma Hastanemizde kullanılmakta olan Holmium lazer cihazı ile aynı üreticinin  fiberini  verecektir.

7. Fiber temaslı, yarı temaslı ve temassız çalışabişme özelliğine sahip olmalıdır.

8. Fiber Low OH Silica-Silica  N.A. 0.22 yapıda malzemeden imal edilmiş, dış yüzeyi blue buffer ve ETFE kaplı olmalıdır.
9. Fiberler reusable özellikte olmalı, uç kısmından kesilerek tamir edilebilmelidir.
10. Fiber boyu en az 3 metre ±0,2m. uzunlukta olmalıdır.
11. Fiber distal ucu bare tip, 5mm ±1mm. Soyulmuş olmalıdır.
12. Teklif edilen fiberler etilen oksit steril paketlenmiş, özel plastik veya kalın kağıt üzerine sabitlenecek şekilde sarılmış ve iç içe 2 paket halinde olmalıdır. 
13. Fiberlerin raf ömrü paketlenme tarihinden itibaren en az 5 yıl olmalıdır.
14. Fiberler etilen oksit ve otoklav sterilizasyonuna uygun olmalı 134° de 5dk. Ve 2 bar basınçta otoklavda steril edilebilmelidir. Fiberler en az 10 defa steril edilebilir olmalıdır. Tek kullanım amaçlı üretilmiş veya 10 kullanım altında sterilizasyon özelliği olan fiberler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
15. Teklif edilen fiberlerin cihaza uyumlu çalışabilmesi ve cihazla bağlantısının yapılabilmesi için her hangi bir adaptör  bağlantı aparatı vs. ihtiyaç duyulmamalıdır.
16. Fiber üzerinde bir RFID vericisi bulunmalı ve kullanılacağı cihazda fiber, cihaz tarafından otomatik olarak tanınabilmelidir.Fiber kullanılan cihazla (150 watt holmium cihazı) uyumlu olmalıdır. Bunun yanısıra fiber üzerinde ürün kodu ve çap bilgisi lazer markalama yöntemiyle markalanmış ve net okunabilir olmalıdır.
17. Fiberlere ilişkin cihaz tarafından herhangi bir kullanım sınırlaması getirilmemelidir. 
18. Fiber alımına istinaden 1 adet fiber sıyırıcıve kesici, kurumun kullanımına bırakılacaktır.

19. Ürün ambalajında, kataloglarında, web sitesi ve benzeri tanıtım argümanlarında 5 kez kullanılama uygun olduğu belirtilmiş ve garantilenmiş tekrar kullanılabilir fiberler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
20. Fiber konnektörünün cihaza bağlanan hassas kısmını kapatarak koruma sağlayan fiber kapağı olmalı ve bu kapak fibere vidalama yöntemiyle sabitlanmelidir. Yivli sabitlenen kapak yerine kullanılan ve yivlere sahip olmayan konnektörün üzerine geçerek kapama sağladığı halde kolayca çıkabilen kapaklı ürünler Kabul edilmeyecektir.
21. Teklif edilen fiberler hastanemiz bünyesinde bulunan Quanta System marka Litho model holmium lazer cihazı veya Quanta System marka Fiber Dust model tulyum fiber lazer cihazı ile tam uyumlu olmalıdır. 
22. Teklif veren firmalar hastanemiz bünyesinde bulunan QuantaSystem marka lazer cihazlarına bakım ve servis verebildiğini gösteren T.S.E. Belgesi bulunmalı , T.S.E. Belgesinde Quanta System Markası yazılı olarak belirtilmiş olmalıdır ,veya bu belirtilen belgelere sahip  yetkili Teknik servis şirketi ile anlaşmalı olduğunu belgelemelidir.

34 CARBOTAN (UZUN DÖNEM) DOUBLE J STENT
14. Double J Stent Carbotane Kaplı olmalıdır.
15. Double J Stentin bir ucu açık, bir ucu kapalı olmalıdır.
16. Double J Stentin üzerinde işaretleme çizgileri bulunmalıdır. Stent uzunluğunu gösteren ölçüler hem çizgi hem de rakamla belirtilmiş olmalıdır.

17. Double J Stentin üzerinde marka ve ölçüler belirtilmiş olmalıdır.
18. Stentin gövdesi ve loplarında drenaj delikleri olmalıdır.
19. Stent seti içerisinde Double J Kateter, PTFE kaplı Guide wire, basit itici ve 2 adet klemp bulunmalıdır

20. Set içinde Üreterorenoskopla kullanılmak üzere 100cm itici bulunmalıdır.
21. Stent, Pusher ve Guide wire ayrı ayrı steril paketlerde olmalı, tüm malzemeler tek bir ambalajda olmalıdır.

22. Ürünün 100 tanesi 4.8 F çap ve 28 cm uzunluğunda olmalıdır.
23. Ürünün 100 tanesi 4.8 F çap ve 26 cm uzunluğunda olmalıdır. 
24. Paket içinde hasta bilgilerinin kaydedildiği, hasta bilgi kartı bulunmalıdır.
25. Steril ve orijinal ambalajında ve en az 4 yıl miadlı olmalıdır.
26. Ürünün UBB kaydı olmalı ve onaylı barkod numarası ambalaj üzerinde belirtilmiş olmalıdır.
35 HOLMİUM LAZER RFID TEKRAR KULLANILABİLİR FİBER 600-270-400-MİCRON)/LAZER PROBLARI

1. Lazer Fiberi 2050-2100 Nm Dalga Boylu Holmium Lazerle Kullanıma Uygun Olmalıdır.

2. Fiberin SMA konnektöründe bir RFID sensörü olmalı ve bu sensör holmiyum lazer cihazı ile iletişime geçebilmelidir.

3. Bu iletişimde fiberin tipi çapı ve kullanım adedi cihaz tarafından kullanıcıya gösterilebilmelidir.

4. Lazer Fiberinin Boyu En Az 300cm Olmadır.

5. Fiber de Çapını Belirtecek Şekilde Renk Kodlu ek koruyucu kılıf olmalıdır.

6. Lazer Fiberi En Az 10 Kez Steril Edilmeye ve kullanılmaya onaylı olmalıdır.

7. Lazer Fiberi Steril Ambalajında Teslim Edilmelidir.

8. Cihaz bağlantısından itibaren en az 30 cm fiber koruma kılıfı olmalıdır.

9. Lazer fiberinini koruma kılıfı olmalıdır

10. Fiber kateterin izolatörü hasta içerisinde görünürlüğü sağlamak için (tercihen koyu renkli) şeffaf yada yarı şeffaf olmamalıdır.

11. Fiber hali hazırda kullanılan cihazla (30 watt holmium cihazı) uyumlu olmalıdır.

36 S-CURVE URETRAL DILATOR SET TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Dilatör set hidrofilik özelliği ile minimum sürtünmeye sahip olmalıdır.

2. Set üretra dilatasyonu için hidrofilik kaplı ve uygun kayganlığa sahip olmalıdır.

3. Dilatatörlerin sıvı ile temas sonrasında hidrofilik özelliği aktif olmalıdır.

4. Anatomiye uygun olarak guide wire üzerinden döndürülerek ilerleyebilmelidir.

5. 0.038 guide wire kullanımına uygun olmalıdır.

6. Setin içerisinde 8,10,12,14,16,18,20 Fr olmak üzere 7 adet dilatatör bulunmalıdır.

7. Kliniğin talebine göre 22-24-26 Fr dilatatörler ayrı ve steril paketlerde teslim edilebilmelidir. Teklif veren firmalar bu ürünlerin de UBB’lerini ayrı ayrı tekliflerinde belirtmelidir.

8. Dilatatörlerin uzunluğu 37 Cm olmalıdır.

9. Dilatatörler S konfigirasyonunda olmalı ve distal uçları inceleyerek sonlanmalıdır.

10. Dilatatörler distal uçla typer kısmın proksimalinde bir adet yıkama deliğine sahip olmalıdır.

11. Dilatatörler üzerlerinde kaç Fr. olduğu belirtilmelidir.

12. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

13. Paketin üzerinde sterilizasyon tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

14. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

37 FLEKSİBLE ÜRETERORENOSKOPİ CİHAZI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Cihazın ekranı dokunmatik olmalıdır.
2. Ekran boyutu 10 inç olmalıdır.
3. Monitör, tüm görüntü ayarlarını (parlaklık, kontrast, renk) manuel olarak yapmaya imkân vermelidir.
4. Ekran çözünürlüğü yüksek olmalıdır.
5. Dijital görüntü aktarabilmelidir.
6. Monitör, geniş görüş açısına sahip olmalıdır.
7. Cihaz, doğru renk üretimi için white balance özelliğine sahip olmalıdır. 
8. Cihazda buğulanmayı önlemek amacıyla anti-fog özelliği bulunmalıdır.
9. Görüntü istendiğinde HDMI kablosu ile hastanedeki mevcut görüntüleme sistemine aktarılabilmelidir.
10. Monitörde “Freeze” modu bulunmalı ve görüntü durdurularak detaylı inceleme yapılabilmeli; ayrıca monitörden fotoğraf çekilebilmelidir.
11. Monitörde video kaydı yapabilme özelliği bulunmalıdır.
12. Monitördeki görüntüler USB veya SD kart aracılığıyla bilgisayara aktarılabilmeli ve kaydedilebilmelidir.Monitör yanında USB cardreader  ve SD kart verilmelidir. 
13. Monitörde Zoom yapma (görüntü yakınlaştırma) özelliği bulunmalıdır.
14. Üreteroskop distal ucunda yüksek çözünürlüklü dijital video sensörü bulunmalıdır.
15. Prob girişi ekranda gösterilmelidir.
16. Endoskobun distal ucunda LED lamba ve CMOS dijital sensör bulunmalıdır. Çalışma mesafesi 2–5 mm olmalıdır.
17. LED ışığın parlaklığı en az 3 seviyede ayarlanabilir olmalıdır.
18. Kamera çözünürlüğü en az 720p olmalıdır.
19. Görüş alanı 120° ± %15 toleranslı olmalıdır.
20. Görüş açısı 0° ± %10 toleranslı olmalıdır.
21. Gözlem derinliği 3 mm – 100 mm olmalıdır.
22. Piksel çözünürlüğü ≥16 Megapiksel olmalıdır.
23. Su temin sistemi 1 metre statik su basıncı altında su temin hacmi ≥40 mL/dakika olmalıdır.
24. Beyaz ışık LED kullanılmalı; 10 mm mesafede minimum aydınlatma ≥3000 Lux olmalıdır.
25. Defleksiyon kadranı sağ veya sol el kullanımına uygun olmalıdır.
26. Bükülme açısı yukarı 275°, aşağı 275°; sapma toleransı -%10
27. Fleksible yapısı sayesinde çok kolay insersiyon sağlamalı ve pozitif defleksiyon mekanizmalı olmalıdır; böylece böbreğin tüm kalikslerine kolaylıkla erişebilmelidir.
28. Endoskop kalınlığı 7,5 Fr, kanal çapı en az 3,6 Fr olmalıdır.
29. Aspirasyon ve irrigasyon kanalı bulunmalıdır.
30. Konektörü sayesinde görüntüleme ünitesine bağlanabilmelidir.
31. Teklif edilen cihaz retrograd intrarenal cerrahi vakaları için tasarlanmış olmalıdır.
32. Hafif tasarıma sahip olmalı, bu sayede kolay ve yorucu olmayan bir kullanım sağlamalıdır.
33. Malzemeler steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
34. Kullanılacak problar tek kullanımlık olmalıdır.
35. Paket üzerinde sterilizasyon yöntemi, üretim tarihi ve son kullanım tarihi açıkça belirtilmiş olmalıdır.
36. Ürünün CE belgesi bulunmalıdır.
37. Monitördeki görüntüler USB veya SD kart aracılığıyla bilgisayara aktarılabilmeli ve kaydedilebilmelidir.
38. Üreteroskopun çalışma uzunluğu 65 cm olmalıdır.
39. Bölümün isteği doğrultusunda alınacak üreteroskop ile birlikte en az 2 monitör konsinye olarak verilmelidir. 
40. 1 adet numune deneme amaçlı bırakılmalıdır; nihai karar numune denendikten sonra verilecektir.
 38 TUR UCU KESİCİ LOOP 

1.Kesici Loop bipolar özellikte olmalıdır. 

2.Loop çift bacaklı, 24/26 Fr. ve açılı olmalıdır. 

3.Tek kullanımlık ve steril paketlerde olmalıdır. 

4.Hastanede var olan çalışma elemanı ile kullanılabilir özellikte olmalıdır. 

5.Looplar üzerinde orijinal referans numaraları ve katalog numarası bulunmalıdır. 

6.Kesici bipolar loop renk kodlu olmalıdır. 

7.İzotonik NaCI içerisinde çalışabilir özellikte olmalıdır. 

8.Dönüş elektrodu Loop üzerinden olmalıdır.

9. Teklif edilen ürünler aynı marka olmalıdır. (Kesici Loop(0,35mm), Vapo Enüklasyon Elektrodu, Mesane Kesici Loop(0,30mm),Koagülasyon Elektrod(Tuip), Mesane Kesici Köşeli Loop(0,30mm), Kesici Loop Karşı Yüze Bakan(0,30mm), Topuz Uçlu Loop, Mesane Kesici Loop (0,40mm)). Belirtilen Looplar üretici firma portföyünde olup orijinal kataloğunda gösterilmelidir. Yukarıda belirtilen Loopların tümü portföyünde bulunmayan markaların teklifleri değerlendirilmeyecektir.

10.Yukarıda belirtilen Loop çeşitlerinden klinik ihale sonrası istediği şekilde seçim yapabilecektir.

İhale Uhdesinde kalan firma 200 adet Loop karşılığı aşağıdaki teknik özelliklere uygun cihazı hastanemiz ameliyathanesine sarflar tükeninceye kadar kuracaktır.  Çok amaçlı yüksek frekans ünitesi aşağıdaki özelliklere sahip olmalıdır.

1 Adet Çok Amaçlı Yüksek Frekans Ünitesi

1. Cihaz yüksek frekans kullanımı gerektiren cerrahi operasyonlar için uygun elektriksel güç üretebilir. 

2.Cihaz 200 240 VAC, 50/60 Hz şehir cereyanında çalışabilir. 

3.Cihaz konsolu üzerinde, istenilen herhangi bir anda kullanılabilecek bekletme (stand by) düğmesi bulunmalıdır. 

4.Cihaz, net olarak duyulabilecek ve seviyesi ayarlanabilen akustik sinyal ve alarm özelliklerine sahip olmalıdır.

5.Cihaz dokunmatik ekrana sahip olmalı ve cihazla ilgili tüm ayarlamalar bu ekran üzerinden yapılabilmelidir.

6.Cihaz üzerinde 2 adet monopolar giriş soket ve 2 adet bipolar giriş soketi bulunmalıdır.

7.Cihaza istenildiğinde iki farklı ayak pedalı eş anlı olarak bağlanabilmeli, her bir ayak pedalı monopolar ve bipolar çalışma yapılabilmelidir. 

8.Cihaz üzerinde ethernet ve usb konektörleri bulunmalıdır.

9.Cihaz kullanım kılavuzu, güç kablosu, 1 adet ayak pedalı ile teslim edilmelidir.

10.Cihaz, güvenlik amacıyla, arka kısmında bulunan buton vasıtasıyla açılıp kapanabilir ve ön kısmında bulunan stand by butonuyla aktive edilebilme özelliğine sahip olmalıdır.

11.Cihaz açılışı sırasında kendisini otomatik olarak test etmeli. Bu test sırasında tüm göstergeler ve kontrol birimlerinin ışıkları yanmalıdır. 

12.Cihaz açıldığında, en son kullanımda seçilmiş olan parametreler cihaz kontrol panelinde belirmelidir.

13.Cihaz bipolar enerji kullanımı sırasında, ayak pedalı ile veya otomatik başlatma (auto start) ile aktive edilebilmelidir. 

14.Cihaz, bazı operasyon modları için, hem manuel olarak hem de ayak pedalıyla aktive edilebilmelidir.

15.Cihaz, takılacak ayak pedalını otomatik olarak tanıyabilmeli ve pedalın takıldığı soketi de içerecek şekilde kontrol panelinde göstermelidir.

16.Cihaz, operasyon sırasında otomatik olarak periyodik test yaparak kendi kendisini denetlemelidir. Herhangi bir hata durumunda cihaz, aktivasyonları engellemelidir.

17.Nötr elektrot hastaya bağlandığında cihaz üzerinde ilgili bölüm belirteci yeşil renk koduna geçmeli, nötr elektrotun hasta ile teması ortadan kalktığında belirteç kırmızıya dönmelidir ve cihaz akustik sinyal vermelidir.

18.Cihaz, pediatrik bir nötr elektrot bağlandığında, monopolar akım türleri için en yüksek güç çıkış miktarını 50W ile sınırlayabilmelidir.

19.Cihaz, izleme fonksiyonu vasıtasıyla, hasta ile yüksek frekans ünitesi arasındaki rezistansı aktivasyondan önce ve aktivasyon sırasında ölçebilmeli. Gerek olduğu durumda, görsel ve/veya işitsel alarmları devreye sokabilmelidir.

20.Nötr elektrot ile ilgili bir hata oluştuğunda ekran, hatanın niteliğine göre, yeşilden sırasıyla sarı ve kırmızı şeklinde renk değiştirmelidir.

21.Kişisel olarak konfigüre edilebilir başlangıç ekranına sahip olmalı. Ekran üzerinden operasyonda kullanılacak enerji türleri, enerji miktarları ve kullanılacak enstrümanlarla ilgili tüm ayarlamalar hızlı ve kolay biçimde yapılabilmelidir. 

22.Cihaz üzerinde bulunan soketler, herhangi bir kablo takıldığında aktive olmalı ve aktive olan soketlerin ışıkları yanmalıdır. Soketler ayrıca, soket aktivasyon düğmesi vasıtasıyla da açılıp kapatılabilmelidir.

23.Cihaz üzerine takılan aynı marka enstrümanlar, kodlama sistemi sayesinde cihaz tarafından otomatik olarak tanımlanabilmeli, ilgili enstrümanın adı, takılı bulunduğu soket, katalog numarası parti numarası ve kalan tavsiye edilen kullanım miktarı bilgileri ekranda görülmelidir. 

24.Enstrüman sokete takıldığında, sistem otomatik olarak enstrümana uygun en ideal değerleri yüklemeli ancak kullanıcı istediği durumlarda bu ön tanımlı değerleri değiştirebilmeli. Cihaz, aynı marka enstrümanlar için uygun alt ve üst sınırları belirleyebilmeli, kullanıcının bu sınırların dışına çıkmasına izin vermemelidir.

25.Ekran üzerinde, tercihe göre süresi ayarlanabilmeli, otomatik ekran kilidi bulunmalıdır.

26.Cihazın gerçekleştirebileceği unipolar kesme modları, şunlardan oluşmalıdır: 

a.Azaltılmış kesi 200W modu; 9 efekten oluşmalı; 1W ile 200W arasında güç aralığındadır , 400VP ile 750 VP arasında pik voltajı olmalı. Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır. 

b.Kesi modu; 9 efekten oluşmalı  1W ile 400W arasında güç aralığı bulunmalı, 400VP ile 750VP arasında pik voltajı bulunmalı. Sınıflandırılmış yük direnci 200Ω olmalıdır

c.Azaltılmış kesi 50W modu; 9 efekten oluşmalı; 1W ile 50W arasında güç aralığı bulunmalı, 280VP ile 450VP arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır. 

d.Resection modu; 5 efekten oluşmalıdır; 250W güç aralığında bulunmalı, 650VP ile 750VP arasında pik voltajı olmalı . Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır. 

e.Kesi 300 400W modu; 3 efekten oluşmalıdır; 300W ile 450W arasında güç aralığı bulunmalı , 650 VP pik voltajda bulunmalı. Sınıflandırılmış yük direnci 100Ω olmalıdır.

f.İntermitan 400W (3 farklı alt modu bulunmalı) modu; 5 efekten oluşmalıdır, 400W güç aralığında olmalı , 750VP pik voltajında olup . Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır.

g. İntermitan 300W (3 farklı alt modu bulunmalı ) modu; 5 efekten oluşmalı, 300W arasında güç aralığında bulunmalıdır, 650VP ile 750VP arasında pik voltajında olup  Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır.

27.Cihazın gerçekleştirebileceği unipolar koagulasyon modları, en az şunlardan oluşmalıdır. 

a.Güçlendirilmiş Koag 1.8 kVp modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı , 1,8kVp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500Ωolmalıdır. 

b.Yumuşak temaslı modu; 3 efekten oluşmalı; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 250Vp pik voltajı olmalı . Sınıflandırılmış yük direnci 75Ωolmalıdır

c.Forced koagülasyon modu; 1W ile 80W arasında güç aralığı bulunmalı, 3,5kVp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 1000Ω olmalıdır.

d.Rezeksiyon modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 2,2kVp pik voltajı olmalı Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmaldır. 

e.Spray modu; 4 efekten oluşmalı; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 3,0kVp ile 5,0kVp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır

f.Forced mixed modu; 3 efekten oluşmalı; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 1,5kVp ile 2,5kVp arasında pik voltajı olmalı . Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır.

g.Forced kesme modu; 4 efekten oluşmalı; 1W ile 250W arasında güç aralığı bulunmalı, 1,5kVp ile 1,3kVp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 500Ω olmalıdır. 

28.Cihazın gerçekleştirebileceği bipolar kesme modları, şunlardan oluşmalıdır: 

a.Bipolar kesme modu; 1W ile 200W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 400 Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75Ω olmalıdır.

b.Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı, 200 Vp pik voltajı olmalı. Sınıflandırılmış yük direnci 75Ωolmalıdır. 

c.Bipolar rezekziyon modu;4 efekten oluşmalıdır; 250W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 500 Vp pik voltajı olmalı. Sınıflandırılmış yük direnci 75Ω olmalıdır.

d.Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten oluşmalıdır; 300W 400W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 350Vp ile 450Vp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75Ω olmalıdır. 

29.Cihazın gerçekleştirebileceği bipolar koagulasyon modları, en az şunlardan oluşmalıdır, 

a.Standart plus modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 110 Vp pik voltajı olmalı. Sınıflandırılmış yük direnci 50Ω olmalıdır. 

b.Standart modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı , 150 Vp pik voltajı olmalı . Sınıflandırılmış yük direnci 50Ω olmalıdır.

c.Bipolar rezeksiyon modu; 4 efekten oluşmalıdır; 125W ile 350W arasında güç aralığı bulunmalı, 190 Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75Ω olmalıdır. 

d.Bipolar vaporizasyon modu; 3 efekten oluşmalıdır; 250 W arasında güç aralığı bulunmalıdır; 190Vp ile 500Vp arasında pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 75Ω olmalıdır

e.Standart otomatik başlama modu; 5W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalıdır, 150 Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 50 Ω olmalıdır.

f.Bipolar makas modu; 1W ile 120W arasında güç aralığı bulunmalı , 200 Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 50Ω olmalıdır.

g.Micro modu; 0,1W ile 40W arasında güç aralığı bulunmalı , 90 Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 50Ω olmalıdır. 

h.Forced modu; 1W ile 100W arasında güç aralığı bulunmalı ve; 550Vp pik voltajı olmalıdır. Sınıflandırılmış yük direnci 50Ω olmalıdır. 

30.Cihaz kesme efekti üretirken, eş anlı olarak çıkış gücünü azaltabilen ark kontrol işlevine sahip olmalıdır. Bu özellik, direk kesme işlemini kolaylaştırmalı ve elektrot yapışıklıkları engelleyecek nitelikte olmalıdır. 

31.Cihaz, kullanılan enstrümanın doku temasını takiben, empedans değerlerine bağlı olarak otomatik olarak aktive olma özelliğine sahiptir. Bu otomatik aktivasyonun doku temasından ne kadar süre sonra devreye gireceği kullanıcı tarafından ayarlanabilir. 

32.Cihaz, aynı enstrüman için, ön tanımlı iki farklı akım formu arasında geçiş yapmaya sağlayacak bir moda sahiptir. 

33. Cihaz ile birlikte ikili ayak pedalı verilir. 

4 Adet Bipolar Yüksek Frekans Kablosu

1. Teklif edilen yüksek frekans ünitesi ile kullanıma uygun olmalıdır. 

2. Teklif edilen bipolar rezektoskop seti ile uyumlu olmalıdır. 

3. 400 cm uzunluğunda olmalıdır. 

1 Adet 30° Teleskop                                                           

1.30° ve geniş açılı olmalıdır. 

2.Çapı 4 mm olmalıdır. 

3.Otoklavlanabilir özellikte ve fiber optik ışık transmisyonlu olmalıdır. 

4.Teleskop üzerinde fiber optik kablo kalınlığına uygun yönlendirici işaretler olmalı ve Bu sayede uygun teleskop ve fiber optik kablo eşleşmesi sağlanarak, fiber ve ROD lenslerin daha uzun ömürlü kullanılması sağlamalıdır. 

5.Teleskop standart, yüksek ve ultra yüksek (SD, Full HD ve 4K) çözünürlükteki endoskopik görüntüleme sistemlerinde uygun görüntüyü verebilecek özellikte olmalıdır. 

6.Teleskop üzerinde datamatriks barkod kodları bulunmalı ve  Bu datamatriks barkod kodları marka gözetmeksizin uluslararası standartlara uygun tüm datamatriks barkod okuma cihazları ile uyumlu çalışmalı. Teklif edilen teleskop üzerinde datamatrix kodlarının olduğu üretici tarafından belgelendirilir ve noter onaylı olmalıdır. 

7.Teleskop, üretimde kullanılan çeliğin uluslararası DIN 58298 ve ISO 7153 1 normlarında belirtilen standartlarına uygun olmalı, Üretici tarafından belgelendirilmeli ve noter onaylı olmalıdır. 

8.Farklı marka ışık kabloların bağlanabilmesi için ışık bağlantı yerinde en az iki adet adaptör olmalı. 

9.Teleskopun distal ucu çizilmelere karşı dayanıklı safir lense ve orijinal belge/katalog ile belgelendirilmelidir. 

2 Adet Bipolar Çalışma Elemanı 

1. Bipolar özellikte olmalıdır. 

2. Çift girişli bipolar luplarla kullanıma uygun olmalıdır. 

3. Normal pozisyonda lup kılıfın dışında olan aktif tip olmalıdır. 

4. Çift bacaklı lupların kullanımına uygun olmalıdır.

5.Kablo giriş kısmı alt tarafta olmalıdır.

1 Adet Rezekteskop Kılıfı

1. Teklif edilen kılıf sürekli yıkama ve emme için kullanılabilir özellikte olmalıdır. 

2. Inflow ve outflow için bağlantı tüpleri ve 2 adet LUER lock adaptörü bulunmalıdır. 

3. Çapı 26 Fr ve oblik uçlu olup, iç tüpü seramikle yalıtılmış ve döner şaftlı olmalıdır. 

4. İç tüp genişliği 24 Fr. dir ve 24 Fr. looplar kullanılabilmelidir. 

5. Kolay kilit mekanizmalı olmalıdır.

1 Adet Standart Obtüratör                                                    

24 ve 26 Fr. rezektoskop kılıfları ile birlikte kullanılabilmelidir. 

1 Adet Şırınga                                                               

‑ Teklif edilen şırınga TUR uygulamalarında kullanılabilir özellikte olmalıdır.

‑ 150 cc. olmalıdır.

‑ İçeriğinde 1 adet Kateter Adaptörü bulunmalıdır.

‑ Cam hazneli ve pistonu metal olmalıdır.

