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AGIZ, DiS VE CENE CERRAHISI

SARF MALZEME LISTESi VE SARTNAMESI

S.No | Malzemenin Ad1 Miktan (.)l.g:u .
Birimi

SERUM FiZYOLOJIK % 0,9 (BINDE 9) NACL (150 ml

1. POSET) 150 Adet
SERUM FiZYOLOJIK % 0,9 (BINDE 9) NACL (

2. 250ml - POSET) 150 Adet
SERUM FiZYOLOJIK % 0,9 (BINDE 9) NACL (1000 50

3. ML SISE) (irrigasyon soliisyonu) (600 Kutu

adet)

FREZ TUNGSTEN KARPIT ( CERRAHI

4. PIYESAMEN iCiN FiSSUR KEMIK FREZI ) 500 Adet
FREZ TUNGSTEN KARPIT ( CERRAHI

5. PIYESAMEN iCiN ROND KEMIK FREZI) 500 Adet

6. AYNA SAPI 200 Adet

. AYNA BASI (RHODIUM) 200 Adet

8. SOND 250 Adet

1- SERUM FiZYOLOJIK % 0,9 (BINDE 9) NACL (150 ml POSET)

1. Steril olmalidir

2. Pvc (plastik ) torbalarda olmalidir

3. Her 100 ml'de 0.9 g sodyum kloriir ve 100 ml enjeksiyonluk su icermelidir

4. Apirojen olmalidir

5. Posetlerin alt tarafinda biri infiizyon setinin girisi, digeri ilag uygulama girisi olmak iizere iki giris

yeri olmalidir

6. Serum setlerine girisleri uygun ve saglam olmalidir

7. Uriin iizerinde ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir

8. Uriin iki kat pvc de ve i¢ torba (pvc) steril olacak sekilde ambalajlanmis olmalidir



9. Pvc torbalar esnek yapida olmali, dis torba agilirken kolaylikla yirtilabilmelidir

10. Son kullanma tarihi, iirlinilin teslim tarihi itibariyle en az 2 y1l olmalidir.

11. Her serum torbasi1 {izerinde asagidaki bilgileri igeren etiket olmali,

Etiket bilgileri;

- Soliisyonunun miktari, formiilii ve elektrolit ya da madde igerigi (mg, gr,lt... vb. gibi)
- Uretim ve son kullanma tarihi

- Seri numarasi

- Kontrol numarasi

- Uretici firma ve acik adresi

12. TITUBB (Ulusal Bilgi Bankas1 Tibb1 Cihaz Y6netmeligi ) kaydi olmali ve T.C. Saglik Bakanlig1

onay1 olmalidir.

13. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler Tiirk¢e olmalidir.

2- SERUM FiZYOLOJIK % 0,9 (BINDE 9) NACL ( 250ml - POSET)

1. Steril olmalidir

2. Pvc (plastik ) torbalarda olmalidir

3. Her 100 ml'de 0.9 g sodyum kloriir ve 100 ml enjeksiyonluk su icermelidir
4. Apirojen olmalidir

5. Posetlerin alt tarafinda biri infiizyon setinin girisi, digeri ilag uygulama girisi olmak iizere iki giris

yeri olmalidir

6. Serum setlerine girisleri uygun ve saglam olmalidir

7. Uriin iizerinde ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir

8. Uriin iki kat pvc de ve i¢ torba (pvc) steril olacak sekilde ambalajlanmis olmalidir
9. Pvc torbalar esnek yapida olmali, dis torba agilirken kolaylikla yirtilabilmelidir
10. Son kullanma tarihi, iirliniin teslim tarihi itibariyle en az 2 y1l olmalidir.

11. Her serum torbasi {izerinde asagidaki bilgileri igeren etiket olmali,

Etiket bilgileri;

- Soliisyonunun miktari, formiilii ve elektrolit ya da madde igerigi (mg, gr,lt... vb. gibi)



- Uretim ve son kullanma tarihi
- Seri numarasi

- Kontrol numarasi

- Uretici firma ve acik adresi

12. TITUBB (Ulusal Bilgi Bankas1 Tibb1 Cihaz Y6netmeligi ) kaydi olmali ve T.C. Saglik Bakanlig1

onay1 olmalidir.

13. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler Tiirk¢e olmalidir.

3- SERUM FIiZYOLOJIK % 0,9 (BINDE 9) NACL (1000 ML SIiSE) (irrigasyon
soliisyonu)

1- 1000 ml lik tekli poliprolen siselerde olmali,

2- Steril ve apirojen olmali,

3- 1k kez agildigina dair kapak kisminin altinda kauguk, diiz bir kapak daha olmal,
4- Her 100 ml'lik soliisyonda 0.9 sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su icermeli,

5- Kullanildiktan sonra 2-3 kez gevrilerek kapanan kapagi olmali

6- Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler Tiirk¢e olmali,

8- Son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 2 y1l olmalidir

9- Uriinlere ait TITUBB (Ulusal Bilgi Bankasi Tibb1 Cihaz Yonetmeligi ) kaydi ve T.C. Saghk

Banaklig1 onay1 olmals,
10- CE belgesi olmalidir.

11-Satinalma komisyonunca numuneler degerlendirilecektir.

4-FREZ TUNGSTEN KARPIT ( CERRAHI PIYESAMEN ICiN FiSSUR KEMIiK
FREZI )
+  Malzeme Ozelliklerinin taniminda ISO (Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii) niin

numaralandirilmasi esas alinmigtir.
 ISO 500 104 409 297 021=10,0 mm max.3.000 min D=0 1/10mm olmalidir



Tungsten Carbide’ den (WC) (sert metalden) imal edilmis (500)’ olmalidir

Frez ¢am agaci formunda olmalidir. Uca dogru incelmelidir. Bagin formu kemik tipi(Bone Cutter)
(409)’olmalidir.

Basin Yapisal Sekli; Disleri sarmal konumda olmali, her disin iizeri testere yapisinda olmalidir.
Piyesamen kullanimina uygun olmalidir.

Dokuya zarar vermeden diizgiin bir sekilde kesebilmelidir. Uzun 6miirlii olup kolay
korelmemelidir.

Boyutlar1 O 1/10mm 021 boyutunda olmalidir.

Frezler otoklavda 135 °C' de steril edilebilmelidir. Kesinlikle renk degistirmemelidir.

Orijinal Ambalajinda bulunmalidir.

Numune verilmedir. Numune ile birlikte orijinal katalog verilecektir. Katalogda her bir 6zellikleri

(cap numarasi, kusaklari, nerede kullandiklar1 vb.) ayr ayr1 gosterilecektir.

Numuneler denenecektir ve klinik begeni sonucu karar verilecektir. Kurumumuz ihtiya¢ duymasi

halinde firmalardan tekrar numune isteyebilecektir.

5-FREZ TUNGSTEN KARPIT ( CERRAHI PIYESAMEN ICIN ROND KEMIK
FREZI)

C.

Malzeme Ozelliklerinin taniminda ISO (Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii) niin
numaralandirilmasi esas alinmustir.

ISO 500 104 409 297 021=10,0 mm max.3.000 min D=0 1/10mm olmalidir

Tungsten Carbide’ den (WC) (sert metalden) imal edilmis (500)’ olmalidir

Frez ¢am agaci formunda olmalidir. Uca dogru incelmelidir. Bagin formu kemik tipi(Bone Cutter)
(409)’olmalidir.

Basin Yapisal Sekli; Disleri sarmal konumda olmali, her disin {izeri tesdere yapisina olmalidir.

- R o

Piyesamen kullanimina uygun olmalidir.

Dokuya zarar vermeden diizgiin bir sekilde kesebilmelidir. Uzun 6miirli olup kolay
korelmemelidir.

Boyutlari O 1/10mm 021 boyutunda olmalidir.

Frezler otoklavda 135 °C' de steril edilebilmelidir. Kesinlikle renk degistirmemelidir.

Orijinal Ambalajinda bulunmalidir.

Numune verilmedir. Numune ile birlikte orijinal katalog verilecektir. Katalogda her bir 6zellikleri

((;ap numarasi, kusaklari, nerede kullandiklar1 vb.) ayr1 ayr1 gosterilecektir.

I.

Numuneler denenecektir ve klinik begeni sonucu karar verilecektir. Kurumumuz ihtiya¢ duymast

halinde firmalardan tekrar numune isteyebilecektir.

6-AYNA SAPI

-13.5-15 cm arasinda boyu olmalidir. i¢i bos hendildan yapilmig olmalidir. ergonomik olmali,
biitlin ayna baslarina uyumlu olmalidir. D1s kismi1 kaplama olmamalidir.



-Paslanmaz celikten yapilmis olmalidir.
-Uzerinde markasi, katalog nosu ve CE isareti yazili olmalidur.
-Sterilizator, otaklav ve kimyasal soliisyon sterilizasyona dayanikli olmalidir.

-Kullanilan paslanmaz ¢elik DIN 1.4021 X20 CR 13 standardina uygun olacaktir. Paslanmaz
celigin sertligi 50-52 rocwell sertlik arasinda olacaktir. Sertlik dereceleri gdsteren degerler
belgelendirilmelidir.

-TSE ISO EN 13402 korozyon testine dair bir {iniversite metalurji miithendisligi boliimiinde

yapilmis en az 3 adet ayr1 ayr1 korozyon test raporu teklif ile birlikte verilmelidir

7-AYNA BASI

-Ayna basinin baglantisi paslanmaz celikten olacaktir, 4 numara olmali, sap1 vidali olup; halen
kullanilan ayna saplarina uyumlu olmali.

-Her tiirlii sterilizasyon sartlarina uzun silire dayanikli olmalidir. Sterilizasyon ortaminda
denendikten sonra karar verilecektir.

-Aynanin goriintii veren kism1 matlasmamali ve uzun siire dayanikli olmalidir.
-Uriin 12 adetlik paketler halinde olmalidir.

-Kutu tlizerinde firma ad1 logosu bulunmalidir.

8-SOND

-Orak seklinde tek tarafli olmalidir. Tutma kismi ergonomik olmalidir. Dis kismi kaplama
olmamalidir.

-Paslanmaz celikten yapilmis olmalidir.
-Uzerinde markasi, katalog nosu ve CE isareti yazili olmalidir.
-Sterilizator, otaklav ve kimyasal soliisyon sterilizasyona dayanikli olmalidir.

-Kullanilan paslanmaz ¢elik DIN 1.4021 X20 CR 13 standardina uygun olacaktir. Paslanmaz
celigin sertligi 50-52 rocwell sertlik arasinda olacaktir. Sertlik dereceleri gosteren degerler
belgelendirilmelidir.

-TSE ISO EN 13402 korozyon testine dair bir {iniversite metalurji miithendisligi boliimiinde

yapilmis en az 3 adet ayr1 ayr1 korozyon test raporu teklif ile birlikte verilmelidir



