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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.
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Açık ve  endoskopik  cerrahide kullanım için uygun olmalıdır.

Endoskopik cerrahide kullanım için tüm stapler aksamı hava kacırmama özelliğine sahip olmalıdır.

Stapler içinde en az 30 zımba bulunmalıdır.

Dairesel iki sıralı titanyum zımba yerleştirerek bıçağı ile  aradaki dokuyu kesip uç, uca veya uç,yana anastamoz
yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.
Stapler tutaç, çevirme kanadı, emniyet mandalı, eğri şaft ve ayrılabilir anvilden oluşmalıdır.

Ayrılabilir  anvilin  özellikle endoskopik kullanımda cerrahi aletler ile  kolaylıkla  tutulabilme özelliğine  sahip olmalıdır.

Zımba bacak uzunlukları ateşlemeden önce en az 4.8 mm, ateşlemeden sonra 2.0 mm olmalıdır.

Staplerin ateşleme ünitesinin dış çapı 31 mm, dairesel bıçak çapı 21mm olmalıdır.

Anastamoz seviyesini tespit etmek için şaft kısmında metrik çizelgesi olmalıdır.

Tutacın uç kısmında staplerin doku üzerinde tam olarak  kapatıldığını gösteren indikatörü olmalıdır.

Anaztomozun güvenliği açısından  indikatör pencerede görülmediği taktirde   stapler ateşleme yapmamalıdır.

İki dokunun yaklaştırma anında oluşan basıncı elimine ederek anastomoz güvenliğinin sağlanması için, anvil ve kartuş
kısmında delikler bulunmalıdır.
GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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Açık ve  endoskopik  cerrahide kullanım için uygun olmalıdır.

Endoskopik cerrahide kullanım için tüm stapler aksamı hava kacırmama özelliğine sahip olmalıdır.

Stapler içinde en az 26 zımba bulunmalıdır.

Dairesel iki sıralı titanyum zımba yerleştirerek bıçağı ile  aradaki dokuyu kesip uç, uca veya uç,yana anastamoz
yapabilme özelliğine sahip olmalıdır
Stapler tutaç, çevirme kanadı, emniyet mandalı, eğri şaft ve ayrılabilir anvilden oluşmalıdır.

Ayrılabilir  anvilin  özellikle endoskopik kullanımda cerrahi aletler ile  kolaylıkla  tutulabilme özelliğine  sahip olmalıdır.

Zımba bacak uzunlukları ateşlemeden önce en az 4.8 mm, ateşlemeden sonra 2.0 mm olmalıdır.

Staplerin ateşleme ünitesinin  dış çapı 28.6-/+1mm, dairesel bıçak çapı  19,5mm olmalıdır.

Tutacın uç kısmında staplerin doku üzerinde tam olarak  kapatıldığını gösteren indikatörü olmalıdır.

Anaztomozun güvenliği açısından  indikatör pencerede görülmediği taktirde   stapler ateşleme yapmamalıdır.

İki dokunun yaklaştırma anında oluşan basıncı elimine ederek anastomoz güvenliğinin sağlanması için, anvil ve kartuş
kısmında delikler bulunmalıdır.
Tutaçtaki trokar üzerinde anvilin trokara yerleştirilebileceğini gösteren turuncu bir bant olmalıdır.Bu bant anvil tutaca doğru
olarak sabitlendiğinde görülmemelidir.
Ayrılabilir anvilin şaftının üzerinde bulunan delikler ve açık renkli bant sayesinde cerrahi aletler ile kolaylıkla tutulabilme
özelliğine sahip olmalıdır.
Anvil üzerinde, laparoskopik el aletleri ile tutuşu kolaylaştırmak için kaymayı engelleyen renkli plastik bir tutma çentiği
bulunmalıdır.
Staplerın bıçağı 440 paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.

Anvilin staplerdaki bıçakla karşılaşan alt yüzeyinde Mylar adı verilen sert bir materyalden yapılmış olmalıdır ve bu
bıçağın daha güçlü kesmesini sağlamalıdır.
Staplerın tutacı açık ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır. Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.
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