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	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı
	Toplam Fiyat

	1
	SENSOR GUIDE 0,035İNÇ
	ADET
	600
	
	

	2
	FOLEY ÜÇ YOLLU SONDA 18FR
	ADET
	500
	
	

	3
	FOLEY KATETER ÜÇ YOLLU 20FR
	ADET
	500
	
	

	4
	PARALEL FLEXOR ÜRETERAL ACCESS SHEAT 35 CM
	ADET
	50
	
	

	5
	PARALEL FLEXOR ÜRETERAL ACCESS SHEAT 45 CM
	ADET
	10
	
	

	6
	PARALEL FLEXOR ÜRETERAL ACCESS SHEAT 55 CM
	ADET
	10
	
	

	7
	ÜRETERAL  KATETERİ 5FR
	ADET
	500
	
	

	8
	REKTAL KATATER 7FR
	ADET
	200
	
	

	9
	DOUBLE LÜMEN ÜRETRAL KATETER 7FR
	ADET
	200
	
	

	10
	AMPLATZ RENAL SHEATH (PEDİATRİK   (14FR)
	ADET
	25
	
	

	11
	AMPLATZ RENAL SHEATH (PEDİATRİK   (20 FR)
	ADET
	150
	
	

	12
	AMPLATZ RENAL DİLATASYON SETİ
	ADET
	200
	
	

	13
	ACCESS İĞNESİ PERKÜTAN
	ADET
	100
	
	

	14
	NEFROSTOMİ SETİ RE-ENTRY 14 FR
	ADET
	200
	
	

	15
	NEFROSTOMİ SETİ RE-ENTRY 20 FR
	ADET
	50
	
	

	16
	TUR SETİ PUARLI
	ADET
	1000
	
	

	17
	PROSTAT BİYOPSİ İĞNE SETİ
	ADET
	400
	
	

	18
	TROKAR V BIÇAKLI 5-11MM
	ADET
	200
	
	

	19
	DISPOSABLE BIÇAKLI TROKAR 5MM
	ADET
	100
	
	

	20
	ÜRETER BALON DİLATASYON KATETERİ 12FR  4CM
	ADET
	15
	
	

	21
	15FR 4CM BALON DİLATASYON SETİ
	ADET
	25
	
	

	22
	ÜRETER BALON DİLATASYON KATETERİ 18FR  4CM
	ADET
	50
	
	

	23
	ÜRETER BALON DİLATASYON KATETERİ 24FR  4CM
	ADET
	100
	
	

	24
	DOUBLE J KATATER 4,8FR 10CM ÜROLOJİ
	ADET
	50
	
	

	25
	DOUBLE J KATETER 4,8FR 16CM
	ADET
	100
	
	

	26
	DOUBLE J KATETER 4,8FR 20CM
	ADET
	50
	
	

	27
	DOUBLE J STENT SET 6FR 26CM
	ADET
	300
	
	

	28
	DOUBLE J STENT SET 6FR 28CM
	ADET
	300
	
	

	29
	DOUBLE J STENT SET 7FR 28CM
	ADET
	300
	
	

	30
	DOUBLE J KETETER7F 26CM 
	ADET
	100
	
	

	31
	FOLEY SONDA TIMAN UCLU NO.16
	ADET
	300
	
	

	32
	HEMOLOK MOR (LARGE)
	ADET
	100
	
	

	33
	HEMOLOK YEŞİL(ML)
	ADET
	200
	
	

	34
	HEMOLOK SARI (XL)
	ADET
	200
	
	

	35
	ŞEFFAF TİPS 
	ADET
	200
	
	

	36
	N-GAGE BASKET KATETER  2.2 FR.115CM
	ADET
	50
	
	

	37
	REZEKTESKOP LOOP (PLAZMA MEDİUM KESİCİ LOOP )
	ADET
	25
	
	

	38
	REZEKTESKOP LOOP (PLAZMA MEDİUM KESİCİ LOOP )
	ADET
	25
	
	

	39
	ÜRETRAL STENT 6F (ZAONTZ)
	ADET
	30
	
	

	40
	ÜRETRAL STENT 8F (ZAONTZ)
	ADET
	30
	
	

	41
	ÜRETRAL STENT 10F (ZAONTZ)
	ADET
	30
	
	

	42
	6FR 26CM METALİK STENT 
	ADET
	6
	
	

	43
	6FR 28CM METALİK STENT
	ADET
	6
	
	

	44
	PNL ÖRTÜ SETİ 
	ADET
	250
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	
	


2020 YILI GENEL ALIM ÜROLOJİ ANABİLİMDALI TEKNİK ŞARTNAMELERİ

1- 0,035İNÇ SENSÖR GUİDE 

1. PTFE kaplı olmalıdır.

2. Proksimal ucu 5cm Hydro-Pass maddeden üretilmiş olmalıdır.

3. Ucu hidrofilik olmalıdır. 

4. 0.035inç ölçüsünde olmalıdır.

5. Tek steril paketler halinde olmalıdır.

6. Teklif veren firmalar numune vermelidir.

7. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

8. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır. 

2- 18FR 3 YOLLU FOLEY KATETER 

1. Ürün güçlendirilmiş lateksden üretilmiş olmalıdır

2. Ürün 3 yollu olmalıdır

3. Ürünün balon hacmi 50-100ml olmalıdır

4. Atravmatik olmalıdır. 

5. Ürün 18Fr kalınlığında olmalıdır.

6. Ürünün uzunluğu 40cm olmalıdır.

7. Ürünün valf mekanizması ve luer lock sistemi olmalıdır.

8. Ürün 10 adetlik kutularda olmalıdır.

9. Ürünün uluslar arası kalite belgesi olmalıdır

10. Teklif veren firmalar bir adet numune vermelidir.

11. Firmalar ürün numunesi getirmesi gerekmektedir. 

12. Numune getirmeyen firma değerlendirilmeyecektir. 

13. Uygun numune kliniğimizde denendikten sonra seçilecektir.

14. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

3- 20FR 3 YOLLU FOLEY KATETER  

1. Ürün güçlendirilmiş lateksden üretilmiş olmalıdır

2. Ürün 3 yollu olmalıdır

3. Ürünün balon hacmi 50-100ml olmalıdır

4. Atravmatik olmalıdır. 

5. Ürün 20Fr kalınlığında olmalıdır.

6. Ürün uzunluğu 40cm olmalıdır.

7. Ürünün valf mekanizması ve luer lock sistemi olmalıdır.

8. Ürün 10 adetlik kutularda olmalıdır.

9. Ürünün uluslar arası kalite belgesi olmalıdır

10. Teklif veren firmalar bir adet numune vermelidir.

11. Firmalar ürün numunesi getirmesi gerekmektedir. 

12. Numune getirmeyen firma değerlendirilmeyecektir. 

13. Uygun numune kliniğimizde denendikten sonra seçilecektir.

14. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

4-PARALEL FLEXSOR URETERAL ACCESS SHEATH 9,5 FR 35CM
1. Set 1 adet sheath ve buna uyumlu 1 adet obtüratörden oluşmalıdır.

2. Endoskopik ürolojik işlemler sırasında endoskopik cihazların idrar yollarına güvenli geçişini kolaylaştıran bir kanal kurmak için kullanılmalıdır.

3. Dilatörüzerindeki  kilit mekanizması, kılıf ve dilatörün aynı anda ilerletilmesi için olanak sağlamalıdır.

4. Kılıfın ve dilatör ucunun dış yüzeyi, yerleştirme işlemini kolaylaştırmak için düşük sürtünmeli, kaygan bir yüzey oluşturmak için hidrofilik kaplı olmalıdır.

5. Access sheat in hub kısmı obtüratörünsheath içerisine kolayca verilebilmesi için 

a. geniş ağızlı yapıda dizayn edilmiş olmalıdır.

6. Access sheath in hub kısmında bulunan karşılıklı iki delik bulunmalıdır ve işlem esnasında sheath in sabitlenebilmesi için bu deliklersütur geçirilmeye uygun olmalıdır.

7. Sheath in iç lümeni uygun esnekliği sağlamak ve kink riskini minimuma indirmek için sarmal yapı ile örülmüş olmalıdır.

8. Dilatöründistal kısmı tapered yapıda 6 fr çapında olmalı ve pürüzsüz dilatasyona olanak sağlayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

9. İç lümen, cihazın içerisinden güvenli bir şekilde geçişini ve çıkarılmasını kolaylaştırmak için PTFE kaplamaya sahip olmalıdır.

10. 9.5-10.7-12.0-14.0 FR çap ve 13-20-28-35-45-55 cm uzunluk seçenekleri olmalıdır.

11. Paketin üzerinde sterilizasyon yöntemi,tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

12. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

13. Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

5-PARALEL FLEXSOR URETERAL ACCESS SHEATH 10,7 FR 45CM

1. Set 1 adet sheath ve buna uyumlu 1 adet obtüratörden oluşmalıdır.

2. Endoskopik ürolojik işlemler sırasında endoskopik cihazların idrar yollarına güvenli geçişini kolaylaştıran bir kanal kurmak için kullanılmalıdır.

3. Dilatörüzerindeki  kilit mekanizması, kılıf ve dilatörün aynı anda ilerletilmesi için olanak sağlamalıdır.

4. Kılıfın ve dilatör ucunun dış yüzeyi, yerleştirme işlemini kolaylaştırmak için düşük sürtünmeli, kaygan bir yüzey oluşturmak için hidrofilik kaplı olmalıdır.

5. Access sheat in hub kısmı obtüratörünsheath içerisine kolayca verilebilmesi için 

geniş ağızlı yapıda dizayn edilmiş olmalıdır.

6. Access sheath in hub kısmında bulunan karşılıklı iki delik bulunmalıdır ve işlem esnasında sheath in sabitlenebilmesi için bu deliklersütur geçirilmeye uygun olmalıdır.

7. Sheath in iç lümeni uygun esnekliği sağlamak ve kink riskini minimuma indirmek için sarmal yapı ile örülmüş olmalıdır.

8. Dilatöründistal kısmı tapered yapıda 6 fr çapında olmalı ve pürüzsüz dilatasyona olanak sağlayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

9. İç lümen, cihazın içerisinden güvenli bir şekilde geçişini ve çıkarılmasını kolaylaştırmak için PTFE kaplamaya sahip olmalıdır.

10. 9.5-10.7-12.0-14.0 FR çap ve 13-20-28-35-45-55 cm uzunluk seçenekleri olmalıdır.

11. Paketin üzerinde sterilizasyon yöntemi,tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

12. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

6- PARALEL FLEXSOR URETERAL ACCESS SHEATH 9,5 FR 55CM

1. Set 1 adet sheath ve buna uyumlu 1 adet obtüratörden oluşmalıdır.

2. Endoskopik ürolojik işlemler sırasında endoskopik cihazların idrar yollarına güvenli geçişini kolaylaştıran bir kanal kurmak için kullanılmalıdır.

3. Dilatörüzerindeki  kilit mekanizması, kılıf ve dilatörün aynı anda ilerletilmesi için olanak sağlamalıdır.

4. Kılıfın ve dilatör ucunun dış yüzeyi, yerleştirme işlemini kolaylaştırmak için düşük sürtünmeli, kaygan bir yüzey oluşturmak için hidrofilik kaplı olmalıdır.

5. Access sheat in hub kısmı obtüratörünsheath içerisine kolayca verilebilmesi için 

geniş ağızlı yapıda dizayn edilmiş olmalıdır.

6. Access sheath in hub kısmında bulunan karşılıklı iki delik bulunmalıdır ve işlem esnasında sheath in sabitlenebilmesi için bu deliklersütur geçirilmeye uygun olmalıdır.

7. Sheath in iç lümeni uygun esnekliği sağlamak ve kink riskini minimuma indirmek için sarmal yapı ile örülmüş olmalıdır.

8. Dilatöründistal kısmı tapered yapıda 6 fr çapında olmalı ve pürüzsüz dilatasyona olanak sağlayacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

9. İç lümen, cihazın içerisinden güvenli bir şekilde geçişini ve çıkarılmasını kolaylaştırmak için PTFE kaplamaya sahip olmalıdır.

10. 9.5-10.7-12.0-14.0 FR çap ve 13-20-28-35-45-55 cm uzunluk seçenekleri olmalıdır.

11. Paketin üzerinde sterilizasyon yöntemi,tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

12. Ürünün CE  belgesi olmalıdır. Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

7- 5 FR ÜRETER KATATERİ

1. Flexima materyalinden yapılmış olmalıdır.

2. 5Fr 70cm ve açık uçlu olmalıdır.

3. Katlanmaz yüksek itme kabiliyeti bulunmalıdır.

4. Gövdesinin vücut içerisinde kalan kısmında her cm de bir çizgi olmalıdır.

5. Görüntü kolaylığı için Mavi üzerine siyah çizgili olmalıdır.

6. Tamamen radyopak olmalıdır.

7. Her katater steril pakette enjeksiyon girişi ile gelmelidir. 

8. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

9. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

10. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

11. Üreter kateter içerisinden en az 38inc klavuz tel rahatlıkla hareket edebilmelidir. 

8-7 FR REKTAL KATETER SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Kateter rektal basınç ölçümü için üretilmiş ve steril pakette bulunmalıdır.

2. Kateter tek kanal basınç ölçümü için tasarlanmış, 7Fr kalınlıkta olmalı ve yerleştirmeyi kolaylaştırmak için kateter içine guide-wire yerleştirilmiş olmalıdır.

3. Kateterler hasta ve transducer yüksekliğinden etkilenmeyen hava ile ölçüm prensibine göre tasarlanmış olmalı, her kateterin 360 derece basınç ölçmesini sağlayan hava ile dolabilen basınç ölçüm balonları olmalıdır. 

4. Kateterler basınç akım çalışması sırasında hastanın pozisyon değiştirmesi ile oluşan yükseklik farkından etkilenmeden doğru ölçüm yapabilmelidir.

5. Kateter luer lock bağlantıları, bağlanacağı transducer rengi ile eşleşecek şekilde aynı renkte üretilmiş ve hatalı bağlantı ihtimalini azaltacak şekilde olmalıdır.

6. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

7. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir

8. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.
9- 7 FR VEZİKAL KATETER SETİ (ÜRODİNAMİ MESANE KATETERİ)

1. Kateter vezikal ve üretral basınç ölçümü için üretilmiş ve steril pakette bulunmalıdır.

2. 7Fr kalınlığında olmalı tek kanal basınç ölçüm ve mesane dolum kanalından oluşmalıdır.

3. Kateterler hasta ve transducer yüksekliğinden etkilenmeyen hava ile ölçüm prensibine göre tasarlanmış olmalı, her kateterin 360 derece basınç ölçmesini sağlayan hava ile dolabilen basınç ölçüm balonları olmalıdır. 

4. Kateterler basınç akım çalışması sırasında hastanın pozisyon değiştirmesi ile oluşan yükseklik farkından etkilenmeden doğru ölçüm yapabilmelidir.

5. Kateter luer lock bağlantıları, bağlanacağı transducer rengi ile eşleşecek şekilde aynı renkte üretilmiş ve hatalı bağlantı ihtimalini azaltacak şekilde olmalıdır. 

6. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

7. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

8. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

10- AMPLATZ RENAL SHEATH-14FR

1. Amplatz kılıfın iç çapı 14Fr olmalıdır ve 16Fr amplatz dilatatör üzerinden yerleştirilebilmelidir.  

2. 17 cm uzunluğunda radyoopak ptf kılıf olmalıdır

3. Kılıfın uç yapısı, dilatörlerin üzerinden kolayca kaymasını sağlamak üzere eğri kesimli ve açılı olmalıdır.

4. İhaleye katılan firmalar bir adet numune vermelidir. Numunesi olmayan teklifler değerlendirilmeyecektir. 

5. Numune ameliyathanede denendikten sonra karar verilecektir.

6. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

11- AMPLATZ RENAL SHEATH-20FR

7. Amplatz kılıfın iç çapı 20Fr olmalıdır ve 20Fr amplatz dilatatör üzerinden yerleştirilebilmelidir.  

8. 17 cm uzunluğunda radyoopak ptf kılıf olmalıdır

9. Kılıfın uç yapısı, dilatörlerin üzerinden kolayca kaymasını sağlamak üzere eğri kesimli ve açılı olmalıdır.

10. İhaleye katılan firmalar bir adet numune vermelidir. Numunesi olmayan teklifler değerlendirilmeyecektir. 

11. Numune ameliyathanede denendikten sonra karar verilecektir.

12. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

12- AMPLATZ RENAL DİLATASYON SETİ 

1. Nefrostomi işlemi öncesi gerekli yolu dilate etmek için kullanılır.

2. Set PTFE den imal edilmiştir.

3. Set içeriğinde;

-8 Fr 84 Cm uzunluğunda PTFE kaplı kateter

-6-8-10 Fr ebatlarında 20 cm uzunluğunda 3 adet polietilen dilatör

-10 Frebatında 30 Cm uzunluğunda 1 adet PTFE dilatör

-12-14-16-18-20-22-24-26-28-30 Fr ebatlarında 30 cm uzunluğunda 10 adet PTFE  dilatör

-24-26-28-30 Fr ebatlarında 16 Cm uzunluğunda radyoopak PTFE kaplı adet  4 adet kılıf bulunmalıdır.

4. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

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

6. Numune ameliyathanede denendikten sonra karar verilecektir.

7. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

13- 18G PERKÜTAN GİRİŞ (ACCES) İĞNESİ 

1. 18G 20cm olmalı

2. 0.038inç kılavuz tel içerisinden geçebilmeildir.

3. İğnenin dış kılıfı ve kendisi metal olmalı

4. İğne tekrar steril edilebilir olmalı

5. İğnenin mandreni kilitlenebilir olmalı

6. Kılıfın ucu künt iğnenin ucu elmas uçlu olmalıdır.

7. Üretici firmanın uluslar arası kitle ve/veya standardizasyon belgeleri olmalıdır.

8. Üretici firma numune vermek zorundadır. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

9. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

10. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

14-14FR- RE-ENTRY NEFROSTOMİ KATETER SETİ 

1. Kateter çapı 14Fr olmalıdır.

2. Set içerisinde uç kısmı delikli, radyo opasitesi mükemmel olan C-Flex re-entry malekot kateteri, iki adet esnek stylet ve drenaj torbası bağlama tüpü içermelidir. 

3. Re-entry nefrostomi kateteri içerisinden 038inç kılavuz tel ile çalışabilmelidir

4. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

5. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.  

6. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

15- 20FR RE-ENTRY NEFROSTOMİ KATETERİ SETİ

1. Bir adet 20 Fr kateter bulunmalıdır

2. Set içerisnde uç kısmı delikli, radyo opasitesi mükemmel olan C-Flex re-entry maleykot kateteri, iki adet esnek stylet ve drenaj torbası bağlama tüpü içermelidir.

3. Re-entry nefrostomi kateteri içerisinden 038inç kılavuz tel ile  çalışılabilmelidir.

4. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

5. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

6.  Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

16- ARTROSKOPİ SETİ PUARLI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Set PVC den mamul olmalıdır. 

2. Hortum Y konnektör sayesinde iki uca ayrılmalı, her iki uçta açma/kapama klipsleri ve hava girişsiz delme uçları bulunmalıdır.

3. Y konektörden sonraki kısım üzerinde de 1(bir) adet açma/kapama klipsi olmalıdır.

4. Hat üzerinde hızlı doldurma puarı bulunmalıdır.

5. Yumuşak hortumlu proksimal uç olmalıdır. 

6. Proksimal ucun birleştiği yerde konektör ve konnektör üzerinde hava boşaltma kapağı olmalıdır. 

7. Toplam uzunluk 220 cm olmalıdır. 

8. Tekli steril poşetlerde bulunmalıdır. 

9. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

10. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

11. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

17- TRUS KİTİ ( PROSTAT BİYOPSİ İĞNE SETİ) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- TURS biyopsi işleminde kullanılacak aşağıda belirtilmiş olan gerekli elemanları içermelidir. 

2- İşlemin enfeksiyon riskini en aza indirmek için biyopsi probu için özel hazırlanmış iki adet steril kılıf olmalıdır. Bir adet steril disposable önlük olmalıdır.

3- Kit içinde, bir adet 18G kalınlık ve 25-30cm uzunluklarda ekojenik özellikte tabancası üzerinde steril tek kullanımlık tam otomatik biyposi iğnesi bulunmalıdır Biyopsi iğnesinin takılı olduğu disposable tabanca parmak ile kurulabilir izellikte olmalı önden ve arkadan olmak üzere iki adet ateşleme düğmesi olmalıdır.

4- Kit içinde steril tek kullanımlık bir adet chiba iğnesi bulunmalı ve bu iğne -22G kalınlık ve 20-25cm uzunluk seçeneklerini sunmalıdır.

5- Kit içinde prob ile tam olarak uyumlu, oynama ve kayma yapamayan bir adet iğne kılavuzu olmalıdır.

6- Set içindeki iğnelerin uçları kolay girişim için keskin bir yapıda ve atravmatik olmalıdır. 

7- Kit içinde alınan numuneleri koyma için en az 18 adet 10+ 2ml hacminde kapaklı biyopsi şişesi çıkmalı ve şişelerin taşınması için ayrı bir taşıma kabı bulunmalıdır. 

8- Taşıma kabı her bir biyopsi şişesinin yerleşip oynama yapmadan yerleşeceği şekilde haznelere sahip olmalı ve doku örneğinin hangi bölgeden alındığını gösteren bölümlere ayrılmış olmalıdır.

9- Kit içinde alınan parçaların ve hasta bilgilerinin kaydı için etiket bulunmalıdır.

10- Kiti oluşturan tüm malzemeler tray içinde tek bir pakette steril olarak kullanıma sunulmalıdır.

11- Kit içinde 100cmx100cm ebadında ortası delik steril tek kullanımlık cerrahi örtü bulunmalıdır.

12- Kit içinde 100cmx100cm ebadında deliksiz steril tek kullanımlık düz örtüsü bulunmalıdır

13- TRUS biyopsi kitinin Sağlık Bakanlığı Onaylı TITUBB kaydı olmalıdır.

14- Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

15- Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

18- LİNEER BIÇAKLI TROKAR 11MM-D11LT

1. Disposable olmalıdır.

2. Steril orijinal ambalajında olmalıdır. 

3. Trokarın dış çapı 11mm, uzunlugu 100mm olmalıdır.

4. El aletlerinin batına sokulup çıkarılması sırasında, gaz kaçağını önleyen çap düşürücüsü ve ayrı bir valf sistemi bulunmalıdır.

5. Trokarın çap düşürücüsü 5mm-11mmlik el aletlerinin şaftını sararak gaz çıkışını engellemeli, yırtılmalara karşı daha dayanıklı olması için dört katlı ve yaprak şeklinde olmalıdır.

6. Trokar bıçağı 9.4mmlik lineer bir insizyon bırakmalı, minimum doku travması oluşturmalıdır.

7. Trokarın çap düşürücüsü el aletlerinin rahat çalışması için entegre contanın içinde hareketli ve kayganlaştırılmış olmalıdır.

8. Organ yaralanmalarını engellemek için üçgen bıçağın ucu yuvarlaklaştırılmış olmalıdır.

9. Hızlı aktive olan koruma mekanizması olmalıdır.

10. Trokar üzerinde kilitleme düğmesi ile koruma mekanizması aktive edilmeli ve izlenilebilmelidir.

11. Desuflasyon sırasında gazın yan tarafa boşalmasını sağlayan vana sistemi olmalıdır.

12. Trokar dış contası spesimen alımını kolaylaştırmak için çıkartılabilir ve üzerinde entegre çap düşürücü olmalıdır.

13. Trokar, kanülün içinde kalabilecek materyallerin görülebilmesini sağlayacak şekilde şeffaf olmalıdır.

14. Trokar kanülün üzerinde dışı kaymayı önleyici ters çam şeklinde çentikler olmalıdır.

15. Kılıfı maruz kaldığı ışığı geçirebilir olmalıdır.

16. Kanülün ucu batına girişi kolaylaştıracak şekilde açılı olmalıdır.

17. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

18. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

19. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

19- DISPOSABLE BIÇAKLI TROKAR 5 MM ŞARTNAMESİ

1. Disposable olmalıdır.

2. Laparaskopik ameliyatlarla kullanıma uygun olmalıdır.

3. Trokar kullanım sonrası organ yaralanmalarını engellemek için üçgen bıçağın ucu yuvarlaklaştırılmış olmalıdır

4. Trokar sistemi, obtüratör ve kanülden oluşmalıdır. Bu sistemde obtüratör kanüle her yönden oturarak kullanım imkanı sağlamalıdır. Kanülün uç kısmı yatay kesik olmalıdır.

5. Kanülün üzerinde batın içerisinde sabitlemeyi sağlayan ve kaymayı önleyen sarmal şeritler olmalıdır.

6. Trokar, 5mm çapına kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç duymaksızın kullanılabilmelidir.

7. Trokar uzunluğu 115 mm, iç çapı 5.97mm. ve dış çapı 8.26 mm. olmalıdır.

8. Trokar kanülünün iç kısmında gaz kaçağını engelleyecek flap vatf sistemi olmalıdır.

9. Trokarda bulunan üç yollu vana sistemi hızlı desüflasyon olanağı veren ve batın içindeki gazın cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmalıdır.

10. Obtüratörün üstünde uç kısmın en az şeklide kullanılmasına gerek bıraktıran hareketli emniyet kılıfı olmalıdır.

11. Obtüratörün ucu V şeklinde olmalıdır.

12. Obtüratörün ucunda trokar daha az doku deformasyonu sağlaması ve cerrahın daha rahat kullanımı için kılavuz bulunmalıdır.

13. Obtüratörün ucu doku ve organ yaralanmalarını önlemek için keskin plastik veya camdan oluşmamalıdır.

14. Spesmen çıkartabilmek için, alt kısımdaki geniş alandan tek yönlü esnek valflar sayesinde trokar üzerinden çap düşürücü rahatlıkla çıkarılabilmeli

15. Trokar kanülü radyografik çekimleri etkilemeyecek özellikte olmalıdır.

16. Steril paketli malzeme en az iki yıl miyadlı olmalıdır.

17. CE belgesi ibraz edilmelidir.

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

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

20. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

21. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

20- 12FR 4CM ÜRETERAL BALON DİLATATÖR 

1. 20atm basınca dayanıklı olmalıdır.

2. Kateter genişliği tüm kateter boyunca 5,8Fr olmalıdır.

3. Balon uzunluğu 4cm olmalıdır.

4. Şişirilmiş balonun çapı 12Fr olmalıdır

5. 0,038inç kılavuz tel üzerinden yerleştirilebilmelidir.

6. Sürtünmeyi azaltan HydroPlus kaplı olmalıdır

7. Balonun her iki ucunda radyopak markerlar bulunmalıdır

8. kateterinden 0,038inç’lik kılavuz tel geçerken aynı esnada balonu şişirebilen ve iki yollu muslukla kapatılabilen ikinci bir yolu olmalıdır.

9. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

10. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Numune ameliyathanede kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

12. Her bir  Üreteral balonla birlikte bir adet balon şişirme indaflatörü verilecektir.

21-15FR 4CM ÜRETERAL BALON DİLATATÖR 

1. 20atm basınca dayanıklı olmalıdır.

2. Kateter genişliği tüm kateter boyunca 5,8Fr olmalıdır.

3. Balon uzunluğu 4cm olmalıdır.

4. Şişirilmiş balonun çapı 15Fr olmalıdır

5. 0,038inç kılavuz tel üzerinden yerleştirilebilmelidir.

6. Sürtünmeyi azaltan HydroPlus kaplı olmalıdır

7. Balonun her iki ucunda radyopak markerlar bulunmalıdır

8. kateterinden 0,038inç’lik kılavuz tel geçerken aynı esnada balonu şişirebilen ve iki yollu muslukla kapatılabilen ikinci bir yolu olmalıdır.

9. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

10. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Numune ameliyathanede kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

12. Her bir Üreteral balonla birlikte bir adet balon şişirme indaflatörü verilecektir.

22-18FR 4CM ÜRETERAL BALON DİLATATÖR 

1. 20 atm basınca dayanıklı olmalıdır.

2. Kateter genişliği tüm kateter boyunca 5,8Fr olmalıdır.

3. Balon uzunluğu 4cm olmalıdır.

4. Şişirilmiş balonun çapı 18Fr olmalıdır

5. 0,038inç kılavuz tel üzerinden yerleştirilebilmelidir.

6. Sürtünmeyi azaltan HydroPlus kaplı olmalıdır

7. Balonun her iki ucunda radyopak markerlar bulunmalıdır

8. kateterinden 0,038inç’lik kılavuz tel geçerken aynı esnada balonu şişirebilen ve iki yollu muslukla kapatılabilen ikinci bir yolu olmalıdır.

9. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

10. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Numune ameliyathanede kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

12. Her bir Üreteral balonla birlikte bir adet balon şişirme indaflatörü verilecektir.

23-24FR 4CM ÜRETERAL BALON DİLATATÖR 

1. 20atm basınca dayanıklı olmalıdır.

2. Kateter genişliği tüm kateter boyunca 5,8Fr olmalıdır.

3. Balon uzunluğu 4cm olmalıdır.

4. Şişirilmiş balonun çapı 24Fr olmalıdır

5. 0,038inç kılavuz tel üzerinden yerleştirilebilmelidir.

6. Sürtünmeyi azaltan HydroPlus kaplı olmalıdır

7. Balonun her iki ucunda radyopak markerlar bulunmalıdır

8. kateterinden 0,038inç’lik kılavuz tel geçerken aynı esnada balonu şişirebilen ve iki yollu muslukla kapatılabilen ikinci bir yolu olmalıdır.

9. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

10. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Numune ameliyathanede kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

12. Her bir Üreteral balonla birlikte bir adet balon şişirme indaflatörü verilecektir.

24-4,8FR 10CM DOUBLE J STENT

1. Stent 4,8Fr kalınlığında ve 10cm uzunluğunda olmalıdır.

2. Double J Stent, insan vücuduna zarar vermeyecek, insan vücudu içerisinde uzun süre kalabilecek ve idrar ile temas sonrasında bozulmayacak materyalden yapılmış olmalıdır.

3. Stentin bir ucu açık bir ucu kapalı olmalıdır. 

4. Ürün radyoopak olmalıdır.

5. Stentin üstünde delikler olmalıdır, diğer ucu incelerek gelmelidir.

6. Stent 0.035inç kılavuz tel üzerinden yerleştirilebilmelidir.

7. Stent içerisinde 1 adet 4,8Fr 10cm stent yerleştiricisi ve düz uçlu 0.035 kılavuz tel olmalıdır.

8. Ürün steril olarak paketlenmiş olmalıdır.

9. Teklif veren firmalar bir adet numune vermek zorundadırlar. 

10. Numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

12. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

Her ürün paketi üzerinde stentin kalınlığı (Fr), uzunluğu (cm) ve klavuz telin kalınlığı (inc) olarak belirtilmelidir.
25- 4,8FR 16CM DOUBLE J STENT

1. Stent, 12 ay vücutta kalabilmelidir.

2. Stentin iki ucu “0” şeklinde olmalıdır.

3. Stent iç tarafı rigid, dış tarafı yumuşak çift materyalle kaplı olmalıdır.

4. Üzerinde her 5cm de bir cm çizgileri olmalıdır.

5. Bir ucu açık bir ucu kapalı (A/K) olmalıdır.

6. Şeffaf kılıfı içinde dış yüzeyi PTFE kaplı 0.035 inc 150cm uzunluğunda kılavuz tel olmalıdır.

7. Polyamide materyalden üretilmiş, 70 cm basit itici (simple pusher ) olmalıdır

8. 4.8Fr kalınlığında ve 12,16,24,28 ve 30cm muhtelif boylarda olmalıdır.

9. Radyoopak olmalıdır.

10. Steni tüm parçaları ayrı paketlenmiş ve sonra hepsi steril olarak paketlenmiş olmalıdır.

11. Raf ömrü 5 yıl olmalıdır.

12. Her kutuda bir adet bulunmalıdır. 

13. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

14. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

15. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

26- 4.8Fr. 20cm DOUBLE J STENT INTEGRAL PEDİATRİK 
1. Stent radyopak Wiruthan malzemeden üretilmiş olmalıdır. 

2. Stentin distal ucu kapalı ve proksimal ucu açık olarak üretilmiş olmalıdır. 

3. Stentin üzerinde her 5 cm’de kalın her 1 cm’de de ince cm marker ve proksimal uçta da kalın marker olmalıdır. 

4. Stentin gövdesinde ve looplarında karşılıklı simetrik drenaj delikleri bulunmalıdır. 

5. Stentin içinde en az 100 cm uzunluğunda PTFE kaplı sabit merkezli bir ucuz esnek bir ucu sert kılavuz tel olmalıdır. 

6. Stentin en 45 cm uzunluğunda, poliüretandan yapılmış, stentle aynı kalınlıkta üretilmiş içinde stilesi olan ve tüm kalınlıklarda standart olarak bulunan basit itici bulunmalıdır. 

7. Ürün 3.0, 4.0 veya 4.8 FR muhtelif kalınlıklarda, 12-15-18-20 cm muhtelif uzunluklarda olmalıdır. 

8. Ürün içerisinde klavuz telin tesbiti için klemp, hasta bilgilerinin kaydedildiği kart ve dokümantasyon için sticker bulunmalıdır. 

9. Stentin üzerinde markası ve ölçüleri belirtilmiş olmalıdır. 

27-  DOUBLE  STENT SET 6 FR 26 CM
1. Stent 6  fr çapında olmalıdır.

2. Stent uzunluğu  26cm   double pigtail olmalıdır.

3. Stentin üzerinde uzunluğunun hesaplanabilmesi için  baştan sona markırları olmalıdır.

4. 6 fr / 50 cm  cm uzunlukta,yerleştirici katateri olmalıdır.

5. 035 fr / 145 cm uzunlukta ,uç kısmı inceltilmiş,üzeri tamamen Hidrofilik kaplı düz uçlu roadrunner  pc wire guide olmalıdır.

6. Klavuz teli manipile edebilmek için plastikten imal edilmiş tourqe device olmalıdır.

7. Stentin en az  6 ay boyunca tıkanmıyor olduğu paketin üzerinde yazı ile belirtilmiş olmalıdır.

8. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

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

10. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

11. Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

28-  DOUBLE  STENT SET 6 FR 28 CM
1. Stent 6  fr çapında olmalıdır.

2. Stent uzunluğu  26cm   double pigtail olmalıdır.

3. Stentin üzerinde uzunluğunun hesaplanabilmesi için  baştan sona markırları olmalıdır.

4. 6 fr / 50 cm  cm uzunlukta,yerleştirici katateri olmalıdır.

5. 035 fr / 145 cm uzunlukta ,uç kısmı inceltilmiş,üzeri tamamen Hidrofilik kaplı düz uçlu roadrunner  pc wire guide olmalıdır.

6. Klavuz teli manipile edebilmek için plastikten imal edilmiş tourqe device olmalıdır.

7. Stentin en az  6 ay boyunca tıkanmıyor olduğu paketin üzerinde yazı ile belirtilmiş olmalıdır.

8. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

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

10. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

11. Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

29- DOUBLE  STENT SET 7 FR 28 CM
1. Stent 7  fr çapında olmalıdır.

2. Stent uzunluğu  28cm   double pigtail olmalıdır.

3. Stentin üzerinde uzunluğunun hesaplanabilmesi için  baştan sona markırları olmalıdır.

4. 7 fr / 50 cm  cm uzunlukta,yerleştirici katateri olmalıdır.

5. 035 fr / 145 cm uzunlukta ,uç kısmı inceltilmiş,üzeri tamamen Hidrofilik kaplı düz uçlu roadrunner  pc wire guide olmalıdır.

6. Klavuz teli manipile edebilmek için plastikten imal edilmiş tourqe device olmalıdır.

7. Stentin en az  6 ay boyunca tıkanmıyor olduğu paketin üzerinde yazı ile belirtilmiş olmalıdır.

8. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

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

10. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

11. Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

30- DOUBLE  STENT SET 7 FR 26 CM
1. Stent 7  fr çapında olmalıdır.

2. Stent uzunluğu  26cm   double pigtail olmalıdır.

3. Stentin üzerinde uzunluğunun hesaplanabilmesi için  baştan sona markırları olmalıdır.

4. 7 fr / 50 cm  cm uzunlukta,yerleştirici katateri olmalıdır.

5. 035 fr / 145 cm uzunlukta ,uç kısmı inceltilmiş,üzeri tamamen Hidrofilik kaplı düz uçlu roadrunner  pc wire guide olmalıdır.

6. Klavuz teli manipile edebilmek için plastikten imal edilmiş tourqe device olmalıdır.

7. Stentin en az  6 ay boyunca tıkanmıyor olduğu paketin üzerinde yazı ile belirtilmiş olmalıdır.

8. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

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

10. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

11. Firmalar numune vermek zorundadırlar.Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

31- 16FR TİEMAN UÇLU 2 YOLLU FOLEY SONDA 
1- Ürün softsimplastik (ısıyla yumuşayan PVC) malzemeden üretilmiş olmalıdır

2- Üzerinden boydan boya radyopak çizgi olmalıdır. 

3- Ürün 2 yollu olmalıdır.

4- Ürünün balon hacmi 10-30ml. olmalıdır.

5- Tiemann uçlu, 1 adet drenaj deliği bulunmalıdır.

6- Ürün 16Fr kalınlıkta olmalıdır.

7- Ürün uzunluğu 42cm olmalı.

8- Ürünün uluslararası kalite belgesi olmalıdır.

9- Teklif veren firmalar 1 adet numune vermelidir.

10-  Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir

11-  Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.

32- ABSORBE OLMAYAN POLİMER KİLİTLİ LİGASYON KLİPSİ 

1. Klipsin bileşimi insan vücuduna hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimerden imal edilmiş olmalıdır.

2. Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden oluşmalı bu materyal bileşimi firma tarafından belgelenmelidir.

3. Uluslararası AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartları doğrultusunda İnsan doku ve kemiğine temas eden bir implant  ürününün materyal bileşimi ile ilgili testlerden geçmiş olmalıdır.

4. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu doğrultusunda aşağıdaki testlerin yapılmış olduğunu gösteren sertifikasyon beyanı bulunmalıdır:

a. Sistoksisite: ISO MEM Elüsyon

b. Hassaslaşma: ISO Deneme Tahtası Maksimizasyonu

c. Tahriş: ISO İntrakutanöz Tepkime

d. Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

e. Pirojen: ISO Malzemeleri ile

f. Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili

g. Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

h. Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT İleri Mutasyon Tahlili

i. Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

5. Klipsler tek kullanımlık ve steril olmalıdır.

6. Klips kartuşları 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartuş içermelidir.

7. Klipsler gerek açık cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayıcılar ile sorunsuz kullanılabilmelidir.

8. Klips tam kapama sağlayan ‘’kayık şekilli’’ yapıda olmalıdır.

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

10. Klipsin iç kısmında kaymayı engelleyen entegre edilmiş dişler bulunmalıdır.

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

12. Klips aplikatör üzerinde esneklik sağlayan ‘’esnek köşe’’ yapısına sahip olmalıdır.

13. Klipsler radyo transparan olmalı, yapıları sayesinde MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanlarından etkilenmemeli ve bu uygulamalarda görünmemelidir.

14. Klips kartuşlarının alt kısmında ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örtüye irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant bulunmalıdır.

15. Klipslerin M (orta boy), ML (orta-büyük boy), L (büyük boy) ve XL (extra büyük boy) ebat seçeneği bulunmalıdır.

16. M (orta boy) klipsler 2,0 – 7,0 mm, ML (orta büyük boy) klipsler 3,0 – 10,0 mm, L (büyük boy) klipsler 5,0 – 13,0 mm ve XL (extra büyük boy) klipsler 7,0 – 16,0 mm arasındaki doku kütleleri ve damarları kapatma özelliğine sahip olmalıdır.

17. Klipsler Apostile onaylı CE, ISO ve Noter Onaylı FDA belgelerine sahip olmalıdır.

18. ISO Belgesi TÜRKAK tarafından akredite edilmiş olmalıdır.
19. Ürün ile ilgili Avrupa ve Amerika Birleşik Devletlerinde fiili olarak kullanıldığına dair  en az beş (5) Merkez ibraz edilmelidir.

20. Uluslararası bazda yayınlanan en az beş (5) Literatür ibraz edilmelidir.

21. Satıcı firma ürün ile ilgili distribütörlük veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadır.

22. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.
23. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.
33- ABSORBE OLMAYAN POLİMER KİLİTLİ LİGASYON KLİPSİ 

1. Klipsin bileşimi insan vücuduna hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimerden imal edilmiş olmalıdır.

2. Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden oluşmalı bu materyal bileşimi firma tarafından belgelenmelidir.

3. Uluslararası AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartları doğrultusunda İnsan doku ve kemiğine temas eden bir implant  ürününün materyal bileşimi ile ilgili testlerden geçmiş olmalıdır.

4. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu doğrultusunda aşağıdaki testlerin yapılmış olduğunu gösteren sertifikasyon beyanı bulunmalıdır:

a. Sistoksisite: ISO MEM Elüsyon

b. Hassaslaşma: ISO Deneme Tahtası Maksimizasyonu

c. Tahriş: ISO İntrakutanöz Tepkime

d. Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

e. Pirojen: ISO Malzemeleri ile

f. Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili

g. Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

h. Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT İleri Mutasyon Tahlili

i. Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

5. Klipsler tek kullanımlık ve steril olmalıdır.

6. Klips kartuşları 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartuş içermelidir.

7. Klipsler gerek açık cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayıcılar ile sorunsuz kullanılabilmelidir.

8. Klips tam kapama sağlayan ‘’kayık şekilli’’ yapıda olmalıdır.

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

10. Klipsin iç kısmında kaymayı engelleyen entegre edilmiş dişler bulunmalıdır.

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

12. Klips aplikatör üzerinde esneklik sağlayan ‘’esnek köşe’’ yapısına sahip olmalıdır.

13. Klipsler radyo transparan olmalı, yapıları sayesinde MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanlarından etkilenmemeli ve bu uygulamalarda görünmemelidir.

14. Klips kartuşlarının alt kısmında ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örtüye irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant bulunmalıdır.

15. Klipslerin M (orta boy), ML (orta-büyük boy), L (büyük boy) ve XL (extra büyük boy) ebat seçeneği bulunmalıdır.

16. M (orta boy) klipsler 2,0 – 7,0 mm, ML (orta büyük boy) klipsler 3,0 – 10,0 mm, L (büyük boy) klipsler 5,0 – 13,0 mm ve XL (extra büyük boy) klipsler 7,0 – 16,0 mm arasındaki doku kütleleri ve damarları kapatma özelliğine sahip olmalıdır.

17. Klipsler Apostile onaylı CE, ISO ve Noter Onaylı FDA belgelerine sahip olmalıdır.

18. ISO Belgesi TÜRKAK tarafından akredite edilmiş olmalıdır.
19. Ürün ile ilgili Avrupa ve Amerika Birleşik Devletlerinde fiili olarak kullanıldığına dair  en az beş (5) Merkez ibraz edilmelidir.

20. Uluslararası bazda yayınlanan en az beş (5) Literatür ibraz edilmelidir.

21. Satıcı firma ürün ile ilgili distribütörlük veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadır.

22. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.
23. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.
34- ABSORBE OLMAYAN POLİMER KİLİTLİ LİGASYON KLİPSİ 

1. Klipsin bileşimi insan vücuduna hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe olmayan Polimerden imal edilmiş olmalıdır.

2. Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden oluşmalı bu materyal bileşimi firma tarafından belgelenmelidir.

3. Uluslararası AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartları doğrultusunda İnsan doku ve kemiğine temas eden bir implant  ürününün materyal bileşimi ile ilgili testlerden geçmiş olmalıdır.

4. AAMI/ISO 10993-1:2003 normu doğrultusunda aşağıdaki testlerin yapılmış olduğunu gösteren sertifikasyon beyanı bulunmalıdır:

a. Sistoksisite: ISO MEM Elüsyon

b. Hassaslaşma: ISO Deneme Tahtası Maksimizasyonu

c. Tahriş: ISO İntrakutanöz Tepkime

d. Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

e. Pirojen: ISO Malzemeleri ile

f. Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili

g. Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

h. Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT İleri Mutasyon Tahlili

i. Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

5. Klipsler tek kullanımlık ve steril olmalıdır.

6. Klips kartuşları 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartuş içermelidir.

7. Klipsler gerek açık cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayıcılar ile sorunsuz kullanılabilmelidir.

8. Klips tam kapama sağlayan ‘’kayık şekilli’’ yapıda olmalıdır.

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

10. Klipsin iç kısmında kaymayı engelleyen entegre edilmiş dişler bulunmalıdır.

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

12. Klips aplikatör üzerinde esneklik sağlayan ‘’esnek köşe’’ yapısına sahip olmalıdır.

13. Klipsler radyo transparan olmalı, yapıları sayesinde MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanlarından etkilenmemeli ve bu uygulamalarda görünmemelidir.

14. Klips kartuşlarının alt kısmında ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya örtüye irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant bulunmalıdır.

15. Klipslerin M (orta boy), ML (orta-büyük boy), L (büyük boy) ve XL (extra büyük boy) ebat seçeneği bulunmalıdır.

16. M (orta boy) klipsler 2,0 – 7,0 mm, ML (orta büyük boy) klipsler 3,0 – 10,0 mm, L (büyük boy) klipsler 5,0 – 13,0 mm ve XL (extra büyük boy) klipsler 7,0 – 16,0 mm arasındaki doku kütleleri ve damarları kapatma özelliğine sahip olmalıdır.

17. Klipsler Apostile onaylı CE, ISO ve Noter Onaylı FDA belgelerine sahip olmalıdır.

18. ISO Belgesi TÜRKAK tarafından akredite edilmiş olmalıdır.
19. Ürün ile ilgili Avrupa ve Amerika Birleşik Devletlerinde fiili olarak kullanıldığına dair  en az beş (5) Merkez ibraz edilmelidir.

20. Uluslararası bazda yayınlanan en az beş (5) Literatür ibraz edilmelidir.

21. Satıcı firma ürün ile ilgili distribütörlük veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadır.

22. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.
23. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.
35- SEALING CAP TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Şeffaf sılıcone olmalıdır

2. Bölümde mevcut bulunan olympus /storz / woolf marka cihazlarla uyumlu olmalıdır

3. Tek tek ambalajda ve steril olmalıdır.

4. Firmalar numune vermek zorundadırlar.

5. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir

6. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır.
36- 2.2 FR 115 CM N-GAGE  NİTİNOL BASKET KATETER ŞARTNAMESİ
1. Basket kateter üriner kanaldan taş ve yabancı cisim çıkarmaya uygun olmalıdır.

2. Basket kateterin uzunluğu 115 cm ve çapı  2.2  fr.olmalıdır.

3. Basket kateterin ayak kısmı 3 telden uç kısmı ise dalgalı 3 nitinol telden  oluşmalıdır. 

4. Basket Kateter nitinol telden ve fleksible yapıda king yapmayan güçlü, dirençli olmalıdır.

5. Basket açıldığında piramit görünümlü olmalıdır ve balık ağızı şeklinde açılarak taşı karşıdan kavramaya uygun yapıda olmalıdır.

6. Basket kateter kapalı halde iken düz ve basketin tüm nitinol bileşenleri kılıf içinde olmalıdır.

7. Basket kateterin açılmış çapı 8mm veya 11mm  olmalıdır.

8. Kateterin üzerinde  hand lı  olmalıdır.

9. Tek elle kullanıma imkan veriyor olmalıdır.

10. Kateter üretere zarar vermeyecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

11. Basket 7.5 Fr kalınlığındaki 250 dereceden fazla defleksiyon kabiliyeti olan fleksible ureterorenoskoplar ile kullanılırken, basket aletin maksimum defleksiyon kapasitesini 12 dereceden fazla bozmamalıdır.

12. Basket  7.5 Fr kalınlığındaki 250 dereceden fazla defleksiyon kabiliyeti olan fleksible ureterorenoskoplar ile kullanılırken, basket alete takılı haldeyken 2 metre su basıncı altında dakikada en az 20 ml irrigasyon gidişine izin vermelidir.

13. Basket fleksible ureteroskoplar ile kullanılırken aletin su kaçırmasını engelleyerek, iyi bir görüntü altında çalışmaya kolaylık sağlayan, genişliği kendi üzerinden ayarlanabilen adaptörde basketle beraber aynı steril kutu ile verilmelidir. 

14. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

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

16. Teklif veren firmalar numune vermelidir.

17. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

18. Teslim edilen ürünün en az 2 (iki) yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır. 

37- Plazma Medium Kesici Loop

1. Steril orijinal ambalajında olmalıdır.

2. 30° teleskoplarla kullanıma uygun olmalıdır. 

3. Medium boyda olduğu katalog üzerinde gösterilmelidir.

4. Bipolar HF enerji verildiğinde plazma yüzeyi (koronası) oluşturacak özellikte olmalıdır.

5. Kesici telin kalınlığı en fazla 0.2 wire olmalıdır.

6. Hastanemizde bulunan WA22366A ve WA22367A kodlu çalışma elemanları ile kullanılabilmelidir.

7. İzotonik NaCl içerisinde çalışabilmelidir.

8. Hastanemizde bulunan Plazma vaporizasyon sistemi ile uyumlu olmalıdır. 

9. Ucunda hem aktif hem de geri dönüş elektrodu görevi yapan tek uçlu elektrot bulunmalıdır.

10. Farklı marka ve model cihazlara ait looplarla teklif verecek firmalar hastanemizde bulunan Plazma vaporizasyon cihazının üreticisi tarafından verilmiş olan uygunluk belgesini, ayrıca akredite test laboratuvarlarından alınmış uygunluk test belgesini ibraz etmelidir.

11. Teklif veren firmalar numune vermek zorundadır, numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.
12. Numune ameliyathanemizde kullanıldıktan sonra karar verilecektir. 
38- KUAGÜLASYON LOOP YUVARLAK KÜRE

1. Koagülasyon lup bipolar ve tek kullanımlık olmalıdır.

2. Lup çift bacaklı ve küre biçimde olmalıdır.

3. Lup 24/26 fr olup, kurumumuzda mevcut bipolar rezekteskop sistemi ile teleskoplarla kullanılabilir özellikte olmalıdır.

4. Lup sarı renk kodlu olmalıdır.

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

6. Steril 10 'luk paketler halinde olmalıdır.

7. Teklif veren firmalar numune vermek zorundadır, numune vermeyen firmalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Numune ameliyathanemizde kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

39-     6FR ZAONTZ ÜRETERAL STENT 

1. Hipospadias veya epispadias onarımı sonrası üretranın stentlenmesi ve postoperatif mesane drenajı için kullanılmalıdır.
2. 6-8-10 Fr çap seçenekleri olmalıdır.
3. 12 cm uzunluğunda olmalıdır.
4. Stent orijinal paketinin içinde koruyucu bir kılıf içerisinde olmalıdır.
5. Paketin üzerinde sterilizasyon yöntemi, tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

6. Ürünün TİTUBB kaydı olmalıdır.

7. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

8. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

9. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

40-8FR ZAONTZ ÜRETERAL STENT 

1. Hipospadias veya epispadias onarımı sonrası üretranın stentlenmesi ve postoperatif mesane drenajı için kullanılmalıdır.
2. 6-8-10 Fr çap seçenekleri olmalıdır.
3. 12 cm uzunluğunda olmalıdır.
4. Stent orijinal paketinin içinde koruyucu bir kılıf içerisinde olmalıdır.
5. Paketin üzerinde sterilizasyon yöntemi, tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

6. Ürünün TİTUBB kaydı olmalıdır.

7. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

8. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

9. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

41- 10FR ZAONTZ ÜRETERAL STENT TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Hipospadias veya epispadias onarımı sonrası üretranın stentlenmesi ve postoperatif mesane drenajı için kullanılmalıdır.
2. 6-8-10 Fr çap seçenekleri olmalıdır.
3. 12 cm uzunluğunda olmalıdır.
4. Stent orijinal paketinin içinde koruyucu bir kılıf içerisinde olmalıdır.
5. Paketin üzerinde sterilizasyon yöntemi, tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

6. Ürünün TİTUBB kaydı olmalıdır.

7. Ürünün CE  belgesi olmalıdır.

8. Numune kullanıldıktan sonra karar verilecektir.

9. Numune vermeyen firma değerlendirilmeyecektir.

42- 6FR 26CM METALİK ÜRETERAL STENT SET TEKNİK ŞARTNANEMSİ

1. Retroperitonealfibroz, eksternal basılı tümörler ve UPJ darlıklarında drenajı sağlamak için kullanılıyor olmalıdır.

2. Eksternal tümörlerin basısında stentinkollabe olmasını engelleyecek yapıda olmalıdır.

3. Setin içinde bir adet 38 inc 180cm hidrofilikguidewire, 6fr 110cm likkatater, 50cm uzunluğunda radyoopaktan imal edilmiş sheath, 6fr 26cm ve 6f 28cm uzunluğunda pigtail metal stent, 6fr 60cm uzunluğunda kilitli sisteme sahip itici ve kılavuz teli maniple edebilmek için plastikten imal edilmiş Torque Device olmalıdır. 

4. Stend, Coit özelliği sayesinde içten dışa doğru (radial) destek veriyor olmalıdır.

5. Coit özelliği sayesinde drenajın sürekliliği sağlanıyor olmalıdır.

6. Helezonik yapısı sayesinde içten drenaja da imkan tanıyor olmalıdır.

7. Birbirine bitişik spirallerden oluştuğu için doku oluşumunu engelliyor olmalıdır.

8. Korozyona ve yer değiştirmeye karşı dirençli olmalıdır. 

9. Stent minimum 1 sene kullanıma uygun olmalı ve malzeme üzerinde yazı ile belirtilmiş olmalıdır.

10. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

11. Paketin üzerinde steril tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

12. Ürünün CE belgesi olmalıdır.

13. Firmalar numune getirmek zorundadır.

14. Numuneler denendikten sonra karar verilecektir.

43-6FR 28CM METALİK ÜRETERAL STENT SET TEKNİK ŞARTNANEMSİ

1. Retroperitonealfibroz, eksternal basılı tümörler ve UPJ darlıklarında drenajı sağlamak için kullanılıyor olmalıdır.

2. Eksternal tümörlerin basısında stentinkollabe olmasını engelleyecek yapıda olmalıdır.

3. Setin içinde bir adet 38 inc 180cm hidrofilikguidewire, 6fr 110cm likkatater, 50cm uzunluğunda radyoopaktan imal edilmiş sheath, 6fr 26cm ve 6f 28cm uzunluğunda pigtail metal stent, 6fr 60cm uzunluğunda kilitli sisteme sahip itici ve kılavuz teli maniple edebilmek için plastikten imal edilmiş Torque Device olmalıdır. 

4. Stend, Coit özelliği sayesinde içten dışa doğru (radial) destek veriyor olmalıdır.

5. Coit özelliği sayesinde drenajın sürekliliği sağlanıyor olmalıdır.

6. Helezonik yapısı sayesinde içten drenaja da imkan tanıyor olmalıdır.

7. Birbirine bitişik spirallerden oluştuğu için doku oluşumunu engelliyor olmalıdır.

8. Korozyona ve yer değiştirmeye karşı dirençli olmalıdır. 

9. Stent minimum 1 sene kullanıma uygun olmalı ve malzeme üzerinde yazı ile belirtilmiş olmalıdır.

10. Hepsi aynı paket içinde ve steril olmalıdır.

11. Paketin üzerinde steril tarihi ve son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.

12. Ürünün CE belgesi olmalıdır.

13. Firmalar numune getirmek zorundadır.

14. Numuneler denendikten sonra karar verilecektir.

44- PERKÜTAN NEFROLİTOTOMİ ÖRTÜ SETİ

1. Perkütan nefrolitotomi ameliyatı için design edilmiş olmalıdır.

2. Su geçirmez hasta ve üç adet doktor önlüğü olmalıdır.

3. Hasta örtüsünde aspiratör uyumlu çıkışı bulunan sıvı toplama bölümü olmalıdır. Bu bölüm içerisinde pıhtı ve taş toplayan hazne bulunmalıdır. 

4. İki adet kamera kılıfı olmalıdır.

5. Steril tekli paketler halinde bulunmalıdır.

6. PNL örtüsü 180x3.50cm boyutlarında olmalıdır.

7. 150X150 cm boyutlarından şeffaf skopi kılıfı olmalıdır.

8. Set içerisinde yapıştırıcı bant bulunmalıdır.

9. Firma tarafından numune verilmelidir. Numuneler kullanıldıktan sonra karar verilecektir. 

10. Teslim edilen ürünün en az iki yıl sterilizasyon ömrü olmalıdır. 

NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 26/02/2020 Çarşamba günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

