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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.

(7471) LAPAROSKOPIK BIPOLAR DAMAR KESME VE MUHURLEME PROBU 5 MM KUNT UCLU
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Prob  disposable olmalı ve cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır. Ekstra herhangi bir kablo
ve konnektöre ihtiyaç duymamalıdır
Prob ve proba bağlı kablosu steril orjinal pakette bulunmalıdır.

İstendiğinde kapama, kapama ve kesme sadece kesme işlemini birbirinden bağımsız yapabilmelidir.

Probun tutacındaki elcik ile çene açılarak ligasyonu yapılacak dokunun çeneye yerleştirilmesi sağlandıktan sonra elcik
kilitlenip damar mühürlemesi yapılmalı ve takiben tutaçtaki düğmeyle probtaki bıçak aktive edilerek kesme işlemi
yapılmalıdır.
Sadece mühürleme işleminde ve mühürleme sonrası kesme işleminde çenenin proksimali ile distali arasındaki dokuya
uygulanan basınç her noktada esit olmalıdır.
Cihazın elden kumanda edilebilmesi için üstünde bir aktivasyon düğmesi bulunmalıdır.Cihaz istenildiğinde elden
,istenildiğinde ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Prob mühürleme  ve kesme işlemini 7 mm  dahil  vasküler dokular üzerinde yapabilmelidir.

Mühürleme ve Kesme işleminin güvenli yapılabilmesi ve mühürleme hattının distalden sistolik basınç sebebiyle
zorlanmaması ve kaçak verme ihtimalinin minimize edilmesi için en fazla 2 mm emniyet payı muhakkak olmalıdır.
Şaft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmış olmalıdır.Prob damar mühürleme prensibi ile çalışan cihazın dokudan
adığı geri bildirim sayesinde mühürleme işleminin gerçekleşmediği durumlarda kullanıcıya sesli ve LCD ekranda Türkçe
yazılı olarak uyarı vermelidir.
Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanılabilmelidir.

Mühürleme aletinin güvenli kullanımı ve ilgili anatomik yapıya erişebilir olması için Probun çenesinin aktif kısmı 19,5mm
(+/- 1) mm ve şaftı  ise en az 37 cm uzunluğunda olmalıdır.
 Çene açıklığı ile güvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunluğu ile de güvenli mobilizasyon yapmak üzere. Çene
açıklığı en fazla 14,5 mm, Bıçağın kesi uzunluğu 17,8 (+/- 1) mm olmalıdır.
Cihaz üzerindeki bir kumanda ile en fazla 180 derece rotasyon yapabilmelidir.

Mühürleme hattının proksimal ve distal genişliği uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapı ve cerrahi işlemlerdeki
ihtiyaçlar göz önününe alınarak hızlı ve kontrollü damar mühürleme ve kesme  yapmak üzere Probun çene genişliği
proksimalden distala doğru aynı kalınlıkta en fazla 3,8 mm olmalıdır.
Probun çenesi bilateral (iki taraflı) açılma özelliğine sahip olacaktır. İstenildiğinde daha fazla dokuyu grasp edebilmelidir.

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.
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(7436) KAPATICI STAPLER ATICI 30 MM
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Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

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.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nin ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Disposable Olmalıdır.

İki sıra titanium zımba ile 30 mm uzunluğunda kapama yapmalıdır.

Tek elle kullanıma uygun olmalıdır.

Pin mekanizması otomatik ve tutaç kısmındaki mandal ile manuel olarak kullanılabilmelidir.

Staplerin kartuşsuz, ateşlenmiş veya yarı ateşlenmiş kartuşla kapama yapmasını önleyecek emniyet mekanizması
bulunmalıdır.
Tutaç kısmı kaygan çalışma ortamlarında rahat kullanım sağlaması için özel üretilmiş olmalıdır.

Cerraha pozisyonlama rahatlığı sağlayan yarım kapanış özelliğine sahip olmalıdır.

Hemostaz ve pedikülün beslenmesi için zımbanın ideal "B"  formasyonunda kapanmasını sağlayacak uygun doku aralığı
kontrol mekanizmasına sahip olmalıdır veya hemostaz ve pedikülün beslenmesi için zımbanın "B" formasyonunda
kapanmasını sağlayacak özelliğe sahip olmalıdır.
Steril pakette bir adet stapler atıcı ve üzerinde bir adet yüklenmiş 4.8 mm zımba bacak uzunluğu olan kartuş
bulunmalıdır.
Teklif edilen ürünün üzerinde, ürünün sterilitesinin güvenliği açısından; ürünün marka adı, ürünün lot numarası, ürünün
sterilite süresi (tarih olarak) vb.olmalıdır; yapıştırma etiket olmamalıdır.
Stapler ihale listesindeki kartuşlarla uyumlu olması için birlikte değerlendirilecektir.

Verimliliği, fonksiyonelliği, kullanım kolaylığını ve güvenliğini arttırmak için ihale listesindeki aynı özellikte ve aynı grupta
yer alan tüm ürünler birlikte değerlendirilecektir.
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 ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

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.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nİn ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

KAPATICI STAPLER ATICI 30 MMAçıklama :
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IRRIGASYON VE ASPIRASYONLU KOTER UCU

KAPATICI STAPLER KARTUS 30 MM-4.8
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Ürün disposable olmalıdır.

Laparoskopik cerrahide kullanılabilir olmalıdır

5 mm trokar aracılığı ile kullanılabilir olmalıdır

Kanül içerisine yerleştirilmiş ucun, uç kısmı L şeklinde, arka kısmına monopolar elektrod bağlanarak koterizasyon
yapabilme özelliği olmalıdır
L şeklinde uç tutamak kısmından tek el ile kontrol edilerek yalıtkan dış kılıfın içine rahatlıkla girip çıkabilecek özellikte
olmalıdır
Tutamak kısmındaki kontrol düğmeleri aracılığı ile aspirayon ve irrigasyon sistemine bağlantı yapılabilmelidir

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

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.
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.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

İki sıra titanium stapler ile  30 mm uzunluğunda  kapama yapmalıdır.

Kartuş   orta doku ve kalın doku kapatıcı stapler ile kullanılabilmelidir.

Kartuşun üzerinde bulunan  pin  stapleri ile birlikte otomatik ve staplerin tutaç kısmındaki mandal ile manuel olarak
kullanılabilmelidir.
Kartuşun   zımba   bacak uzunlukları ateşlemeden önce 4,8mm, ateşlemeden sonra 2,0 mm olmalıdır.

Kartuşun içinde  11 adet  titanyum   zımba   bulunmalıdır.

Kartuşun içinde yer alan zımbaların eni en az 4 mm. olmalıdır.

Kartuşun üzerinde ameliyat ekibinin kullanım rahatlığını sağlanması için zımba bacak boyunu belirten bilgi ya da renk
kodu olmalıdır veya zımba yuvası, ateşlenmeden zımbanın dökülmesini engellemek için altıgen yapıda olmalıdır.
Kartuş ateşlendikten sonra renkli yuvalar görünebilir olmalıdır.

Kartuşta yer alan zımbalar zor doku uygulamalarında en iyi "B" formasyonunu sağlamak için yassılaştırılmış olmalıdır.

Teklif edilen ürünün üzerinde, ürünün sterilitesinin güvenliği açısından; ürünün marka adı, ürünün lot numarası, ürünün
sterilite süresi (tarih olarak) vb.olmalıdır. Yapıştırma etiket olmamalıdır.
Kartuşlar ihale listesindeki staplerle uyumlu olması için birlikte değerlendirilecektir.

Verimliliği, fonksiyonelliği, kullanım kolaylığını ve güvenliğini arttırmak için ihale listesindeki aynı özellikte ve aynı grupta
yer alan tüm ürünler birlikte değerlendirilecektir.
Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

IRRIGASYON VE ASPIRASYONLU KOTER UCU

KAPATICI STAPLER KARTUS 30 MM-4.8
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Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürünün ambalajında UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarası bulunmalıdır.

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.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nin ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.


