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DAIRESEL STAPLER 28 MM

THORACOPORT 5.5MM

POLIPROPILEN MESH 15X15 CM

COMPOSITE MESH (10X15) (EMILEBILEN)
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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.

(5241) POLIPROPILEN MESH 15X15 CM
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Mesh polipropilen yapısında olmalıdır.

Laporoskopik kullanım için uygun olmalıdır.

Trokardan rahatça geçebilmeli ve içeride rahatça açılabilmelidir

Farklı boyutlarda mesh alınacaktır:10x15±2cm,15x15±2cm,35x22±2cm

Fonksiyonellik ve kullanım kolaylığı için tüm boyutlar aynı marka olmalıdır.

CE belgesi 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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SPESIMEN TORBASI 15 MM

LAPAROSKOPIK EMILEBILIR MESH SABITLEYICI

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

  14.1.

  14.2.

  14.3.

  14.4.

  14.5.

  14.6.

1.

2.

3.

4.

5.

Disposable olmalıdır

Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalıdır

Endoskopik spesimen torba sisteminin şaftı 15mm çapında olmalıdır

Endoskopik spesimen torba sisteminin kanül uzunluğu en az 29 cm olmalıdır

Endoskopik spesimen torba sisteminde kanülün içinde torbanın bağlı bulunduğu iç şaft olmalıdır

Endoskopik spesimen torbası yırtılmaya dayanıklı poliüretan malzemeden imal edilmiş olmalıdır

Endoskopik spesimen torbasının ağız çapı en az 13cm, derinliği en az 15cm olmalı

Endoskopik spesimen torba sisteminin iç şaftı itildiğinde torba metal bir kasnağa bağlı olarak açılabilmelidir

Endoskopik spesimen torba sisteminin iç şaftı arkasında bulunan ipe bağlı halka çekilerek torba kasnaktan ayrılabilmeli
ve torbanın ağzı büzülebilmelidir
Torbanın büzülmesi için gerekli ipin kesilmesini sağlayan iç şaftta bulunan gizli bir bıçak olmalıdır

Endoskopik spesimen torba sisteminin iç şaftı üzerinde torbanın batın içinde açılma yönünü belirten bir uyarı yazısı
olmalıdır
Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir

Paket sterilizasyonu bozmayacak şekilde uygun açılabilmelidir.

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 3 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.

Tamamı disposable olmalıdır.

Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalıdır.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm çapında olmalıdır.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler içinde vida şeklinde 30 adet absorbe olabilen zımba bulunmalıdır.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollü ateşleme imkanı sağlaması için kademeli ateşleme özelliğine sahip
olmalıdır.

SPESIMEN TORBASI 15 MM

LAPAROSKOPIK EMILEBILIR MESH SABITLEYICI

Açıklama :

Açıklama :
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(11102) COMPOSITE MESH (10X15) (EMILEBILEN)
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Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutaç kısmı cerraha manipülasyon rahatlığı sağlaması için parmakların
oturabileceği girintilere sahip olmalıdır.
Endoskopik staplarin içindeki  vida zımbalar 52 hafta sonunda absorbe olmalıdır.

Endoskopik mesh sabitleyici staplerdaki zımbanın üst kısmı ateşleme sonrası etrafındaki diğer dokulara zarar
vermemesi ve daha güçlü mesh sabitlemesi sağlaması için düz olmalıdır.
CE ibraz etmelidir.

Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.

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

Üst yüzü polipropilen veya polyester yapısında olmalıdır.

Alt yüzü adezyon oluşumunu önlemek amacıyla üretilmiş ve bu maddede sıralanan herhangi bir bileşimden üretilmiş
olmalıdır:omega 3 yağasidi , beta glucan ,seprafilm veya yamanın alt yüzeyindeki transparan film oxide olmuş
atelokolajen tipl,polietilenglikol  ve gliserol karışımından oluşmalıdır.
Farklı sayılarda 4 farklı boyutta mesh alınacaktır:10x15±5cm,18x24±5cm,20x30±5cm,30x35±5cm

Laparoskopik kullanıma uygun olmalıdır:Trokardan rahatça geçebilmelidir.

Trokardan batına geçirildikten sonra içeride rahatça açılabilmelidir.

İlgili tedarikçi teslim edilen her 2 adet mesh için 1 adet zımba atıcısını bedelsiz vermeyi taahüt etmelidir.

CE belgesi 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.

COMPOSITE MESH (10X15) (EMILEBILEN)Açıklama :
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THORACOPORT 5.5MM

DAIRESEL STAPLER 28 MM
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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.

Tamamı disposable olmalıdır.

Torakoskopik ameliyatlarla kullanıma uygun olmalıdır.

Trokar sistemi, obtüratör ve kanülden oluşmalıdır.

Kanülün uzunluğu 60  mm olmalıdır.

Obtüratörü künt uçlu olmalıdır.

Kanülün göğüs duvarına sabitlenebilmesi için vida sistemi olmalıdır.

Kanülün materyali yalıtkan plastik olmalıdır.

Thoracoport kanülü ile çapı 5,5mm ye kadar olan el aletler ile kullanıma uygun olmalıdır.

Kanül üzerinde silikon membran sistemi bulunmalıdır.

Steril paketli malzeme en az 3 yıl miyadlı olmalıdır.

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

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.

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.

THORACOPORT 5.5MM

DAIRESEL STAPLER 28 MM

Açıklama :

Açıklama :
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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.


