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Üniversitemiz Tıp Faküllesi Hastanemiz Genel Cenahi Anabilim Dalında Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda
cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır.
Mtiesseseniz taıafından ilgili malzemeleıin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim
fiyatı teklif yerilmesini rica ederim.

Tacım DEMIRTAŞ
İşletme Müdürü

slRA
No MALZEMENlN clNsl Birim Miktar Birim fiYatl TOPLAM FIYAT

1 PERKUTAN ENDOSKOPİK GASTROSTOMİ (PEG)
sETi

ADET 30

2 KoLoNosKoPI BiYoPSi FoRcEPsi ADI]1, 30

3 GAsTRosKoPi BiYoPsi FoRCEPSi ADE1, l50

4 POLIPEKTOMISNARE 25_26 MM 50

5 PoLlPEKToMlsNARE 5 MM ADE1, 50

6 ENDOSKOPİK YABANCl CiSİM ÇIKARMA FORSEPSi 20

7 SKLERoTERAPI iĞNEsi KoLoNosKoPiK ADl]-| 30

ö YENiDEN KoNUMLANDIRILAB iLiR KENDiNDEN YÜKLÜ
ENDoSKoPiK KLiP

Al)l]'I 30

9 ılEN-o_LoK KLIP X l. 200

l0 IIZt jN KOTER [JCtJ l00

ll l]NDosKoPİK SPACDMAN ToRBA siSTEMİ l0 MM AI)Iil 200

l2
,t,RoK R l0-! l MM ADl],I 500

1,RoKAR 5 MM ADE-I 20t)

1.1 GoRUNTULU TROKAR l0 MM ADET 20

l5 CÖRÜNTÜLÜ TROKAR l0 MM UZUN ADl.]1, 20

l6 DlSPOSABLE ENDOSKOPIK D]SEKTOR ADD1- 50

l1 lrNDo CLINCH 5 MM ADET l00

l8 ENDosKoPiK LooP BAĞLAMA sisTEMi ADET l0

l9 siRKÜLER STAPLER No:28-29 ADET 50

20 ANAL SPONGOSTAN ADET 50

GENEL
ToPLAM

TEKNiK şARTNAMEsi EKTEDiR.

A slL|NT| VE KAzlNTl oLAN TEKLlFLER REDDEDlL|R

B TEKLiF MEKTUPLARl FiRMA BAŞLKLl KAĞlTLARlNA YAzlLACAK.

c ZAMANlNDA VERiLMEYEN, AÇlK ADRES, KAŞE VE iMzA
oLMAYAN İEKLiFLER DEĞERLENDlRiLMEz.

D TEKLlF zARFLARl KAPALl oLMALl VE TEKLiF KoNUsU zARFlN
üzERiNE YAzltl oLMAL|DlR.

ADET

ADET

ADIil
Al)L,l,
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E TEKLiF EDit€N ÜRÜNLERiN, MARKAsl VE AMBALAJ şEKLi
YAzltMALlDlR.
TEKL|F EDiLEN ÜRÜNLERiN, 8iRiM FiYATl RAKAM VE YAzl iLE
YAzlLMALlDlR,
TEKL|F ED|LEN TlBBl MALZEMELER|N Tc. ıtAÇ VE TlBBl clHAz
ULUSAL BlLGi BANKAsl TARAFlNDAN oNAYLANMlŞ ÜRÜN
(BARKoD )NUMARA5| ÜRÜNÜN ÜzERiNDE, ÜRÜN KoDU VE
BRANŞ KoDU ETiKET VE MARKA ADl TEKLiF MEKTuPtARiNDA
YAzlLl oLAcAKTlR. {VARSA,

K isTEKLa FlRMALAR; sosYAL GüVENLiK KURUMUNuN
YAYINLAMlŞ oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBLiĞI (sUT)
HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ oLDUKLAR| MALZEMELER
iLE iLGiLi, MALZEMENiN EK_3 LisTEsiNDE oLUP otMADlĞlNt,
MALZEMENiN EK_3 LisTEsiNDE oLMAsl DURUMUNDA sUT
KoDuNU FiRMA oRJiNAL ANTETLi KAĞlDA YAZARAK
BiLDiREcEKLERDi R. (VARSA}

L öDEME slRAslNlN VE GüNüNüN BELiRLENMEisNDE; DöNER
SERMAYELi iŞLETMELER BÜTÇE VE MUHAsABE
YMNETMELlĞiNiN 22. MAooEsi HÜKÜMLERi UYGULANACAKTlR.

o TEKLiF EDiLEN ÜRÜN FiYATLARlNlN oEĞERLENDıRiLMEsiNDE
suT FiYATLARl DiKKATTE AL|cAKTlR.

NOT:SOSYAL G vEN L K KURUMU BAŞKANL| ı,NIN 26.1 1.20l5 TARIHLl DUYURUsUNDA,
'Yatarak tedaYide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarlna tanımll olmayan hiçbir tıbbi

malzemenin 0lll2l20l5 tarihinden itibaren sağhk hizmeti sunucuları taraflndan Ml]DULA sisıemine hizm€t
kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirmc yapllmayan veya ycni imal-ithal edilen ürünlerin,
MEDUt,A sistemine tanım lanabilmesi için, ilgili firmılarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi
Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün cşıcştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri
zorunludur. idaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanl esas allnarak Medula sistemin€
kaydedilmiş olmasl sebebi ile yanllş eşlcşıirme olduğunun h8rhangi bir tespiı edilmesi halinde oluşan zararlar
firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tlbbi malzemenin hizmet kaydının yaplıabilmesi için ürünün,
satln aIındığı tarih itibariyle TiTUBB si§teminde 'Sağhk Bakanhğı (s.B. Durum)' durumun[n uygun olması!
hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanlm|ı olması gerekmektedir.' Hususları belirtilmiştir.

ldaremizce ist€kli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu
Başkanlığı'nın 26.1 1.20l5 tarihli duyurusunda belirtil€n €saslar dikkate alınarak t€kliflerin sunmalarI
Tqklif mektuplannın en geç |O/09/202J tarihi mesai bitimine kadar E.Ü.Dtlner Sermaye İşletrnesi'ne bırakılmasını
rica eder.

t



TEKNlK ŞARTNAMELER

1. PERKüTAN ENDosKoPiKGASTRosToMisETı

1. Ürün Perkütan Endoskopik Gastrostomi girişimi için gerekli aksesuarlan içeren bir set halinde

olmahdlr.

2. Uygulanış şekla Pull Teknik için uygun olmalldlr.

3. Ambalaj bütünlüğü bozulmamış ve PEG Set'in içi gözü kebilecek şekilde şeffaf olmahdlr.

4. PEG Set içerisinde;

. 1 adet yaka için örtü

. 25 Ga x 1" enjeksiyon iğnesi

. No.11 cerrahi blçak. 1 adet snare

. 1 adet anjiokat Veya seldinger iğne

. 1 adet kılavuz tel (150 cm.lik)

. 1 adet silikon 20 FrPeg Tüp, gcm'a kadar yazl ile gcm'den 1scm'ye kadar çizgi ile uzunluk

belirticiler bulunmalldlr.

. Tüpün mide içerisinde kalan klsml yoksek dereceli silikon Dome şeklinde olmalldlr.

. 4x4Gauzeped

. 1 adet makas

. PEG Tüp ile uyumlu ile uyumlu 2 adet externalbolsters

. 1adetc klamp

. PegTüp'ün dlş klsmı ile uyumlu 1 adet Y port

. 4 adel2 X 2 drenaj sponge bulunmalldlr.

5. Gastrostomi kateterinin proksimal ucunda silikon tutucu disk bulunmahdlr.

6. Gasrostomi kateterinin distal ucunda fiksasyon loop'u bulunmalldlr.

7. Ürün steril tekli ambalajda bulunmahdlr.

8. Kitin paketi üzerinde son kullanma tarihi belirtilmiş olmalldır. Kitin en az 2 yll raf ömrü olmalldlr

9. Sağlık Bakanlığı onayı olmalıdır.

Doç. öz
G.nel celrahiABD.
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2. BiYoPsi FoRsEPsi (KoLoNosKoPi içIN)

1. Çalışma uzunluğu 240 cm olmalldlr.

2. lğneli olmalıdır.

3. Çene dış çapı 2.4 mm olmall, 7.8 mm genişliğinde açllabilmelidir.

4. Forseps girişini kolaylaştlracak pozisyonlandlrma marker'larl bulunmalldlr.

5, Dış çapl 2.8 mm çallşma kanalll endoskoplarla uyumlu olmalldlr.

6. Forseps çenesi, paslanmaz çelikten yapllmüş olmalldlr.

7. Distal kaplamasl çallşma kanallnda kaymayl kolaylaştlrlcl Endoglide materyala ile kaph olmalldlr.

8. Ürünün "cE Belgesi" Ve/Veya "FDA onayl" olmalldlr.

ilW HJw:



3. BiYoPsİ FoRsEPsi (GAsTRosKoPi içiN)

1. Çalışma uzunluğu en az 160 cm olmalıdır.

2. lğneli olmalıdır.

3. Çene dlş çapı 2,4 mm olmall, 7,8 mm genişliğinde açllabilmelidir.

4. Forseps girişini kolaylaştlracak pozisyonlandlrma marker'larl bulunmalıdır.

5. Dlş çapı 2.8 mm çal|şma kanallı endoskoplarla uyumlu olmalldlr.

6. Forseps çenesi, pastanmaz çelikten yapllmlş olmalldlr,

7, Distal kaplamasl çallşma kanallnda kaymayl kolaylaştlrlcl Endoglide materyali ile kapll olmalldlr

8. Ürunı:n "cE Belgesi" Ve/Veya "FDA onayı" olmalldlr,

,§ffi*
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4. PoLiPEKToMi SNARE 25_26 MM

1 . Snare polip çlka(ma işlemi slraslnda kullanllmak uzere dızayn edilmiş olmalıdlr.

2. Snare'in dış çacl. 2.4mm olmahdır.

3. snare tek kullanlmllk olmalldlr.

4. Snare uzunluğu en az 230cm olmalıdır.

5. Snareloop unun teli twisted yaplda olmalldlr.

6. Snare'ın çapl en az 25mm olmahdlr.

7. Üç parmakla kontrol edilebilen plastik handle üzerinde olma|ldlr.

8. Plastik handle üzerinde monopolar koter bağlantlsl olmahdlr.

9. Snare steril Ve orijinal ambalajlnda teslim edilmelİdir.

10. Ambalajlar üzerinde sterilizasyon tarihi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalldlr.

11. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itiban ile en az iki yll miadh olmalldlr.

özDoç. Dı
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5. PoLiPEKToMi SNARE (coLD-HoT HiBRiD) 15 MM

1. Teklif edilen snare tek kullanlmllk olmall, steril Ve orijinal ambalajlnda teslim edilmelidir.

2. Teklif edilen snarepolipektomi uygulamalarlnda kullanlmlna uygun olmall, hibrid özelliği

sayesinde hem HF aklml ile hem de HF aklml olmadan soğuk işlem yapma imkanl sunmalldlr.

3. Teklif edilen snare teI çapl 0.3 mm olmall, ör9ülü yaplsü sayesinde dayanıkll oImalldlr.

4. Teklif edilen snare kullanlma hazlr şekilde paketlenmiş olmalldlr, çallşma uzunluğu 230 cm

olmalıdır.

5. Teklif edilen snare'inloop çapl 10 -,15- mm olmalldlr yaplsl ile poliplerin kavranmaslnda kolayhk

sağlamaIldlr.

6. Teklif edi|en snare çallşma kanah minimum 2.8 mm olan endoskoplarda kullanlma uygun

olmalldlr-

w 07,
foç Dr.
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6. yABANcı cisiu çıKARTMA FoRcEpsi

1. Teklif edilen forceps Yabancl cisimleri ve polipleri yakalayüp çlkartmak için endoskopi cihazlarl ile

bir|ikte kullan||mak üzere dizayn edilmiş olmalıdır.

2. Teklif edilen forceps 2.8 mm kanaldan geçebilmelidir.

3. Teklif edilen forceps 2300 mm uzunluğa sahip olmalıdır.

4. Teklif edilen forceps ağzl 20 mm açllabilmelidir

5. Teklif edilen forceps 3 ayaklı olmalıdır.

6. Teklif edilen forceps ayak uç|arl içeriye doğru klvrlk olup atravmatik özellikte olmalldlr.

7. Teklif edilen forceps steril pakette olmalldlf.

8. Tlbbi cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi cihaz Yönetmeliği, Vücut Dlşlnda

Kullanllan (in Vitro) TlbbiTanl cihazlarl Yönetmeliği kapsamlnda ürün teklif eden istekliler, Tlbbi

cihaz Satlş, Reklam Ve Tanltlm Yönetmeliği gereği satlş Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyaslnda

sunmalldlrlar.

il,ffiffi



7. SKLERoTERAPi iĞNEsi KoLoNosKoPiK

1. Kateter çapı 2.3 mm olma|ıdtr.

2. Kateter uzunluğu en az 230 cm olmalıdır.

3. Kateterin uç klsml metal korumalı olmalldlr.

4. lğne uzunluğu 4 Ve 5 mm olmak üzere aıternatifli olmalıdır. lstenilen miktarlarda teslimat

yaplıacaktlr.

5. Handle klsml olmalldlr.

6. Kilitlenebilir handle a sahip olmalldlr.

7. Şartnamede belirtilen tüm modeller için UBB kaydl mevcut olup ve barkod numaralan teklif

cetvelinde belirtilecektir.

8. Ürun üzerinde hangi markaya ait olduğunun anlaşllabilmesi için üretici firma ismi veya logosu yer

almalldır.

'ffi__q*
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ç. YENiDEN KoNUMLANDlRlLABiLiR KENDlNDEN YÜKLÜ ENDosKoPiK KLiP(J

1. Yüklü Endoskopik Klipıer tek kullanlmllk Ve oruinal ambalajlnda olmalldlr.

2. Yüklü Endoskopik Kliplerin steril ambalajl üzerinde teklif edilen ürunün markasl, modeli Ve cE
marker'l bulunmalldlr; marka,model Ve cE marker'| bulunmayan urünlere uygunluk

Verilmeyecektir.

3. Yuklü Endoskopik Klip'lerin bacaklarl bükülmeye dayanlkll materyalden imal edilmiş olup, ,l6 m

likgeniş çeneaçlkllğlna sahip olmalldlr.

4. Yüklü Endoskopik Kliplerdeyeniden konumlandırma amacıyla klip bacakları birden fazla açılıp-

kapatılabilmeli,ayrlca klip ucunun doğru konumlandırllması için uç kısımda 360 derece dönuş

yaptınlabilmelidir.

5. Klip Uygulama Aparatl Rotatable olmalıdır

6. Klip Tekrarlayan Açılıp Kapanma Özelliğinde olmahdlr

7. Yüklü Endoskopik Klip'lerin şaft uzunluğu 2300 cm t 2,5 cm olmaltdır.

8. Yüklü Endoskopik Klip' ler çallşma kanall en az2.8 mm olan endoskopi cihazlan ile kullanlma

uygun olmalldlr.

9. Klip Uygulama Aparatü Kapll olmalı ve Kaplama Üzerinde Pozisyonlandlrma Markerlarl

Bulunmalıdır

1o. Teklif edilen Yüklü Endoskopik Kliple 3 Tesla Veya daha az Statik manyetik alanlarda güVenli bir

şekilde MRl tarama gerçekleştirilebi|melidir.

11. Teklif edilen YüklüEndoskopik Kliple konumsal yoğunluk ölçü alanı 1800 Gauss/cm Ve daha az

olan durumlarda güVenli bir şekilde MRl tarama gerçekleştirilebilmelidir.

12. Teklif edilen YüklüEndoskopik Kliple tüm Vücut için ortalama maksimum spesifik emilim oranl

(sAR) 15 dakika arahkslz MR taraması için 1 .5 ve 3.0 Tesla'da 2.0 Wkg olan cihazlarda güVenli bif

şekilde MRl tarama gerçekleştirilebilme|idir.

t3. Teklif edilen YüklüEndoskopik Klipler,atravmatik özellikli olmah Ve dokuyu kavrarken ylrtmamall;

endoskopik işaretleme, 3cm'den kOçük mukozal Ve submukozal defektlerin, kanayan ülserlerin,

2mm,den küçük damarlarln, çapl 1.scm'den küçük poliplerin, kolondaki divertiküllerin hemostazl,

je,iunal besleme sondalarının kğçük bağlrsak duvarına yapıştırılmasl / ankora,ilnda ve 20mm'den

küçük sindirim yolu luminal perforasyonlarının kapatllmaslnda kullanllabilmelidir.

14. Tlbbi cihaz Yönetmeliği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi cihaz Yönetmeliği, Vücut Dlş|nda

Kullanılan (in Vitro) Tlbbi Tant cahazlarl Yönetmeliği kapsamında ürun teklif eden istekliler, Tlbbi

cihaz satlş, Reklam Ve Tanltlm Yönetmeliği gereği satlş Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyasında

sunmalldlrlar.

}$$ne\
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9 ABsoRBE oLMAYAN KiLiTLi PoLiMER LiGAsYoN KLiPsi (xL)

Klips birleşimi, insan Vücuduna hiçbir yan etkisi tespit edilmeyen, absorbe olmayan Polioksimetilen

(Poliasetal) PoM maddesinden imal edilmiş olmalldlr.

l0.

ll.

Uluslararasl AAM/Iso 10993-1/2003 standartlarl doğrultusunda ilgili sertifikasyon belgeıeri olmalı

ve ihale dosyaslnda sunulmalıdlr.

Klipsler tek kullanımlık ve orijinal steril ambalajlnda olmalldlr

Klipsler uygun aplikatörleri (klips uygulaylclsl) ile açlk cerrahide Ve laparoskopik cerrahide

sorunsuzca kullanılabilmelidir

Klips tam kapama sağlayan 'kayık şekilli" yaplda olmahdlr.

Klipsin uç k|sml mükemmel kapama sağlayan ve açılmayı engelleyen karşll|klı çift kilİt

mekanizmaslna sahip olmalldır.

Klipsin patentli diş yaplsl normal klipslere göre iki kat daha fazla bir kavrama yapabilecek Ve

damardan kaymayl önleyebilecek bir ABS sistemine sahip olmalıdlr. Bu özellik katalog üzerinde

görülebilmelidir.

Klips atravmatik bir şekilde stabilizasyon sağlamalıdır.

Klips üzerinde klips aplikatörüne rahatlıkla oturan Ve klipsin aplikatörden dt]şmesini engelleyen

karşlhklı ayaklar bulunmahdlr.

Klipsler aplikatör üzerinde esneklik sağlayan yapıda olmalıdır.

Klips kartuşlarınln alt kısmlnda ameliyat örtüsüne, eldivene veya ameliyat önlüğüne yaplşmaslnl

sağlayan yaplŞkan bant bulunmalldır.

Klipsler radyo transparan olmalldlr. MR Ve röntgen cihazlarının manyetik alanlanndan

etkilenmemeli Ve bu uygulamaIarda görünmez yapıda olmalldır.

Klipsler 50-60 kPa'ya (kilo paskal) kadar bir baslnca dayanabilir olmah (bu özellik laboratuvarlarca

onaylanabilmeli), kaymamalı Ve çok stabil olmalIdlr.

Klipsler ML, L, XL ve XXL boyutlarında olmalıdır.

Kartuş ambalajlarl ML, L, XL 6 adet, )(XL 4 adet şeklinde olmalldlr.

Mklipsler?-7mm,MLklipsler3-10mm,Lklipsler5-13mm,XLklipsler7-16mm,)(XL
klipsler 10-22 mm araslndaki doku kütleleri Ve damarlarl kapatma özelliğine sahip olmalldlr.

Görüşün Veya erişimin zor olduğu Veya geniş Ve baslnçll damarların kapatllmasında kullanmak için

XXL polimer klipsler Verilmeli bu klips|er ,l0mm trokardan geçebilmeli

Klips kartuşlan MaVi (M), Yeşil (ML), Mor (L), Klrmtzl ()üL) ve San (XL) renkli olmalldlr.

Polimer ligasyon klip aplikatörleri aşağldaki ebatlarda olmalıdlr ve her boy klip için 'l adet klip

12,

l3.

l4,
ı5.

16.

17.

3

4

5.

6.

8.

9.

7

t8.

l9.
aplikatörü bedelsiz Verilmelidir-

. 33 cm uzunluğunda standart laparoskopik aplikatör

. 33 cm şaft uzunluğunda 45 derece açıll laparoskopik aplikatör

. 45cm uzunluğunda obezite ameliyatlan için laparoskopik aplikatör

o 33cm uzunluğunda 20 derece açılı laparoskopik aplikatör
Doç. Dı ııöZ
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33cm uzunluğunda uçlan değiştifilebilir laparoskopik aplikatör

Endoskopik sökücü uç

$.i§'r,

'disjdğı

Ooç. P.,rA.l.aröZ, olp.fu;ıİQl2
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(o uzUN KoTER UcU 10/16 cm

1. Koter ucu disposable olmahdlr.

2. Elden kumandall elektrokoter kalemine monte edilebilmelidir.

3. steril Ve tekli paketlerde olmalldlr.

4. Ucu teflon ya da dokuya yaplşmayacak özellikte olmalldlr.

5. Aktivasyon kısml hariç diğer klslmlarl izolasyonlu olmalldlr.

5. Aktivasyon k|sml spatül şeklinde, izolasyon klsmI parlamayl engelleyici renkte olmahdlr.

7. Ürun teslim edildiği tarihten itibaren en az üç yll miadl olmalldlr.

8. Numuneler vaka esnaslnda değerlendirilecek Ve cerrahi sırasında herhangi bir olumsuzluk gösteren

malzemeler değerlendirme dışl blrakllacaktlr.

9. Firma gerektiğinde ürünü farkh boylanyla değişeceğine ve miadl yaklaşan ürünleri 3€ ay kala uzun

miadll ürünlerle değişeceğine taahhüt vermelidir.

10, lki adet numune Verilmelidir.

,§ffi#- Dt,
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,{,1 _ _ eıoosKoPlK sPEslMEN çlKARMA ToRBA sisTEMl 1o MM TEKNlK şARTNAuEsl

l. Disposableolmahdlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalldlr

3. Endoskopik spesimen torba sisteminin şaftl 10 mm çaplnda olmahdlr.

4. Endoskopık spesimen torba sisteminin kanül uzunluğu en az 29 cm olmalldlr.

5. Endoskopik spesimen torba sisteminde kanülün içinde torbanln bağh bulunduğu iç şaft olmalıdır.

6. Endoskopik spesimen torbasl yırtllmaya dayanlkll poliüretan ma|zemeden imal edilmiş olmalldlr.

7. Endoskopik spesimen torbaslnın ağız çapı en az 6cm derinliği en az 1scm olmall ve konik veya

huni şeklinde açllabilmelidir.

8. Endoskopik spesimen torba sisteminin iç şaftl itildiğinde torba metal bir kasnağa bağll olarak

açılabilmelidir.

9. Endoskopik spesimen torba sisteminin iç şaftl arkaslnda bulunan ipe bağll halka çekiıerek torba

kasnaktan ayrllabilmeli Ve torbanın ağzl büzülebilmelidir.

l0. Miyadl 5 sene olmaildtr.

l l. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazlll olarak garanti vermelidir.

l2. 1 adet steril orijinal ambalajlnda numune verilmelidir.
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(ı'. .BlçAKLlTRoKAR5-11 MM

1. Disposableolmalıdlr

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanlma uygun olmalldlr.

3. Trokarsistemi obturator Vekanüldenoluşmalldlr.

4. Trokarsistemi smm'den ,l ,1mm

çaplnakadarolanelaletleriningeçişineekstrabirkonVertorihtiyaçduymakslzlnkullanllmalldlr.

5. Trokarln uzunluğu ,100mm olmalldlr,

6. Trokar, el aletlerinin giriş çlklşl sıraslnda gaz kaçağını engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalıdır,

7. Trokarın kanülü, obtüratörü Ve çap düşürücüsü üzerinde kaç mm olduklarl yazmalldlr.

8. Trokarln bıçağı V2 dizayn şeklinde olmall, blçak V yapıda olup düz kesi yapma özelliğine sahip

olmall, aynl zamanda blçağln arka ve ön yüzü keskinleştirilimiş olmalıdır.

9. Trokar avuç içerisinde slkllarak emniyet mekanizmasl aktive edi|ebilmeli Ve bu mekanizma

obtüratörüzerindeki indikatörden takip edilebilmelidir.

10. Blçak emniyet mekanizmasl sesli ve görsel uyarl Vermeli Ve trokarobtüratörünün üst klsmında

bulunan işaret, kıllf blçağln üzerinde iken'oN', üzerinde değilken 'oFF' işaretlerini göstermelidir.

1'l. Trokarda bulunan V şeklindeki blçağln üzerinde, blçak kaviteye girişini tamamladıktan sonra, iç

organlara zarar vermemesi için klllfl otomatik olarak kapatan bir sistem olmalldlr.

12. Trokann V bıçağının yer aldığı uç kısmı, yunus burunlu parabolik genişleyen bir yapıda olmalıdır.

Böylece trokar bıçağı kavite içine hızla girse bile geniş|eyen kısım, hızı kesmeli ve bıçağın kavite

içindeki yapılara zarar Vermesini engellemelidir.

13. Trokar kanülü üzerinde, insüflasyon Ve hlzll desüflasyon için kullanllabilicek, üç yollu

(def.,inf.,kapall)Vana sistemi olmalldlr, bu vana, trokar, steril paketinden çlkar|ldlğlnda
pnömoperiton kayblnl engellemesi, cerrahln Veya hemşirenin kontrolüne gerek kalmamasl için,

kapalı konumda olmaIldlr.
,t4. Trokar kanülü, 11 mm çaplna kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç

duymakslzln kullanllabilmelidir.
,l5. Trokar kanülünde, aletler porta yerleştirildiğinde veya porttan tümüyle geri çekildiğinde

pnömoperiton kaybını önlemek için bir iç contasl bulunmalldlr.

16. Kanülün ucu parabolik yaplda olmah bu sayede kanül Ve obtüratör tek bir düzeleme sahip olmalı,

bu sayede dokulara zarar Vermeden giriş kuwetini azaltmalldlr.

17. Kanül ucu 30 derece açlll olmah bu özellik ameliyat esnaslnda organln kanül taraflndan travmatize

etmesi engellenmelidir.

18. Trokar giriş esnaslnda emniyet mekanizmasl ekstra bir kurma gerektirmeden kullanlm slrastnda

otomatik olarak devreye girmelidir, kuruluma gerek kalmadlğl için kullanlcıya kolayllk sağlamalldlr.

19. Kanül içerisinde alet giriş çlklşlannda hava kaçağını engelllemek için 360 derece hareketli

konvertör içine sabit hava kaçağl engelleyici Valf olmahdlr. Hareketli yaplsl sayesinde el aletleri

manevralarlnda hasar görmesi Ve hava kaçağlnln engellemesini sağlamalüdlr,
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20. spesimen çlkartmak için konvertör çlkarlldlğlnda kanül üzerinde bulunan perde şeklinde, yanlara

esnek açtlabilen hava kaçağlnü engelleyen perde Valf olmalıdlr. Konvertör clkan|dlğlnda bile bu Valf

pneumoperitonun korunmaslnl sağIamalldlr.

21. Trokar, el aletlerlnin giriş çıklşl slraslnda gaz kaçağlnt engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalıdlr.

22. KonVertörun kolayllkla çlkarIlmaslnl sağlayan bir mandal olmalldlr.

23. Trokar Ve parçalarl üzerinde Vida, punto Vb düşebilecek, hasta Ve Vaka güVenliğini tehlikeye atacak

yabancl cisimlerle birleştirilmiş olmamalldlr.

24. Trokar sistemi steriI ambalajlnda teslim edilmelidir.

25. steril ambalaj üzerinde trokar sisteminin özelliğini, ölçülerini kolayca ayırt edebilmek için yazılı ve

görsel ifadeler bulunmalldlr.

26. steril ambalaj, depo saklama alanını azaltmak Ve çevreyi korumak için hafif/yumuşak yaplda

olmalıdır.

27. Steril ambala,j içİndeki trokar Ve kanül sistemi, taşlma esnaslnda zarar görmemesi Ve birbirinden

ayrllmaması için sert plastik ile kliplenmiş olmalldlr.

28. ürün en az 1 ytl miadh olmalıdır.

,::ffiix Doç
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{ } 
'.BlçAKLl TRoKAR 5 MM (FiKsAsYoNLU)

1. Disposable olmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanıma uygun olmalıdır.

3. Trokar sistemi 5 mm çaplnda obturatör Ve kanülden oluşmall Ve kan0l iç çapl 5.92mm dlş çapl 8.46

mm olmahdlr.

4. Trokar sisteminin obtüratörünün kafa klsml manipülasyonu kolaylaştlracak şekilde düşOk

profilli olmalldlr.

5. Trokar sisteminin kanülü şeffaf olmalldlr, bu sayede,trokarln kaviteye girişi sırasında kanüliçinin

görünmesine olanak sağIamalldlr.

6. Şeffaf kanül, gerektiğinde, aynl marka smm blçakslz Ve optik troka.lar ile

dekullanllabilicekuniversal yaplda olmalldlr.

7. Şetfaf kanülün dlş yüzeyi kavite duvarlnda tutunmayl sağlayacak fiksasyonlu yaplda Ve

kanüluzunluğu,1 00mm olmalldır.

8. Trokar, el aletlerinin giriş çlklşl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu

özelliğinikorumalldlr.

9. Trokarln bıçağı V2 dizayn şeklinde olmal|, blçak V yaplda olup düz kesi yapma özelliğine

sahipolmah, aynl zamanda blçağın arka Ve ön yüzü keskinleştirilimiş olmalldlr.

10. Trokar avuç içerisinde slkllarak emniyet mekanizmasl aktive edilebilmeli ve bu

mekanizmaobtüratör üzerindeki indikatörden takip edilebilmelidir.

1l. Blçak emniyet mekanizmasl sesli Ve görsel uyarl Vermeli Ve trokarobtüratörünün üst

kısmlnda bulunan işaret, klllf blçağln üzerinde iken'oN', üzerinde değilken'oFF'

işaretlerinigöstermelidir.

12. Trokarda bulunan V şeklindeki blçağın üzerinde, blçak kaviteye girişini tamamladlktan sonra,iç

organlara zarar vermemesi için blçağln her iki taraflnl kaplayan klllfl otomatik olarakkapatan bir

sistem olmahdlr.

13. Trokarln V bıçağının yeraldlğl uç klsml, yunus burunlu parabo|ik genişleyen bir yapıda

olmalıdlr. Böylece trokar blçağl kavite içine hlzla girse bile genişleyen klslm, hlzl kesmelı Veblçağln

kavite içindeki yapllara zarar Vermesini engellemelidir.

l4. Trokar kanülünde, aletler porta yerleştirildiğinde Veya porttan tümüyle geri çekildiğinde
pnömoperiton kayblnl önlemek için bir iç contasl bulunmalldlr.

15. KanüIün ucu parabolik yapıda olmah bu sayede kanül Ve obturatör tek bir düzeleme sahip

olmaIl, bu sayede dokulara zarar vermeden giriş kuwetini azaltmalldlr.
,!6. Kanül ucu 30 derece açlll oImah bu özellik ameliyat esnaslnda organln kanül taraflndan

travmatize etmesi engellenmelidir.

17. Trokar giriş esnaslnda otomatik kuruluma sahip olmalldlr, trokar ucunu aktive edecek ayrl

birkurulum basamağlna ihtiyaç olmamalldlr.

18, Trokar, el aletlerinin giriş çlk|şl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu

özelliğinikorumalıdlr.
,t9. Trokar ve parçaları üzerinde vida, punto vb düşebilecek, hasta ve vaka gUvenliğini tehlikeyeatacak

yabancl cisimlerle birleştirilmiş olmamalldlr
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20. Trokar sistemi steril ambalajlnda teslim edilmelidir.

2'ı. steril ambalaj üzerinde trokar sisteminin özelliğini, ölçülerinİ kolayca aylrt edebilmek için

yazlll Ve görsel ifade|er bulunmalldlr.

22, Steril ambalaj, depo saklama alanlnl azaltmak Ve çevreyi korumak için hafif/yumuşak

yapıdaolmalıd ır. Steril ambalaj içindeki trokar ve kanül sistemi, taşıma esnasında zarar görmemesi

Ve birbirinden ayrllmamasl için sert plastik ile kliplenmiş olmalldlr.

23. Ürün en az,l yll miadll olmaIıdır,

T"*--*#-
}fu"ffi:

Doç



14 . opriKTRoı(AR1011MM

1. Disposable olmalıdır.

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanlma uygun olmalldlr.

3. Trokarobtüratörü b|çaksız yunus burunlukünt uç sayesinde dokuyu açarak girmeladir. Fasyal

defektlerin minimize etmelidir.

4. optik trokar 5 mm Veya 10 mm kamera ile yunus burun künt uç sayesinde berrak bir görüntü

sağlayarak doku katmanlarlnl görerek 9örüntülü giriş sağlamalldlr.

5. Şeffaf kanül tasarlml sayesinde kanül içinin görğnmesine olanak sağlamalldlr.

6. Şeffaf kanül, gefektiğinde, aynl marka 11 mm blçakh ve blçakslz trokarlar ile de

kullanllabilicekuniversal yapıda olmalldlr.

7. Düşük profilli trokar kanül özelliği sayesinde kullanlrken kolay manüpile edilebilmelidir.

8. Kanül, 1'1mm çaplna kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç duymaksızın

kullanllabilmelidir.

9. Trokarln uzunluğu 100 mm, kanül iç çac| 11.47 mm ve dlş çapı 
,l3.97 mm olmalldlr.

10. Troka. yuvaslnda, aletler porta yerleştirildiğinde Veya porttan tümüyle geri çekildiğinde pnömoperiton

kayblnı önlemek için bir iç contasl bulunmaktadlr.

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

12. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük Veya yetkili satıcı belgesini ibraz etmelidir.

13. Kanülün ucu parabolik yaplda olmah bu sayede dokulara zarar vermeden giriş kuwetini azaltmaltdlr.

'l4. Kanül, obtüratör ile giriş slraslnda bütün!ük sağlayacak şekilde uca doğru incelerek tek bif düzleme

sahip olmalldlr.

15. optik trokar kamerayla giriş slrastnda kameranln kaymaslnl engelleyecek otomatik tutucusu

olmalldlr. Tutucu için ayrl bir işlem gerektirmemelidir.

16. Trokar girişi slraslnda kameranın oynamamsl için obtüratör Ve kanul kilitleme mekanizmasi ile

kitlenmelidir.

17. Kanül ucu 30 derece açlll olmall bu özellik ameliyat esnaslnda organln kanül taraflndan travmatize

etmesi engellenmelidir.

18. Trokar Ve parçalarl üzerinde Vida, punto Vb düşebilecek, hasta Ve Vaka güVenliğini teh|ikeye atacak

yabancı cisimlerle birleştirilmiş olmamalıdlr.
,t9, Trokar, el aletlerinin giriş çıkışı slrasında gaz kaçağtnü engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalıdır.

20. Trokarda kanül Ve çap düşürücüde olmak üzere 2 adet Valf sistemi olmalldlr. Kanül içerisinde alet

giriş çlklşlarlnda hava kaçağlnl engelllemek için 360 derece hareketli konvertör içine sabit hava

kaçağl engelleyici valf olmalıdır. Hareketli yaplsl sayesinde el aletleri manevralarlnda hasar görmesi

Ve hava kaçağlnln engellemesini sağlamalldlr.

21, Spesimen çıkartmak için konVertör çlkarlldlğ|nda kanüi içinde perde şeklinde, yanlara esnek

açılabilen hava kaçağını engelleyen perde valf olmalıdır. Konvertör cıkarıidığında bile bu valf

pneumoperitonun korunmaslnl sağlamalıdır.

Dr.A.il-- Poç,
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22. rrokaı, el aletlerinin giriş çlklşl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalldır.

23, Konvertörun kolayllkla çıkarllmasınl sağlayan bir mandal olmalldlr.

24. Çap düşürücü çlkartlllrken, kolayllkla mandala baslltp döndürülerek çlkarttlan mekanizmasl olmall,

yayll bir kilit sistemine sahip olmamalı, bu sayede istem dlşl çap düşürücünün ameliyat esnaslnda

çlkmasl engellenmelidir.

25. Trokarda bulunan ğç yollu vana sistemi (insüflasyon, desüflasyon,off) hlzh desüflasyon olanağı Veren

Ve batln içindeki gazln cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip olmalldlr.

Ayrlca trokarda bulunan Vana sistemi üzerinde insüflasyon Ve desüflasyon girişini gösteren ibare

olmalldlr.
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1, oPT|KTRoı(AR 10-11 MM l,zuN

l. Disposableolmalıdır.

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanlma uygun olmalldlr.

3. Trokarobtüratörü b|çakslz yunus burunlukünt uç sayesinde dokuyu açarak girmeıidir. Fasyal

defektlerin minimize etmelidir.

4. optik trokar 5 mm Veya 10 mm kamera ile yunus burun künt uç sayesinde berrak bir görüntu

sağlayarak doku katmanlarlnl görerek görüntülü giriş sağlamahdlr.

5. Şeffaf kanül tasarlml sayesinde kanül içinin görünmesine olanak sağlamalldlr.

6. Şeffaf kanül, gerektiğinde, aynl marka 11 mm blçakll Ve blçakslz trokarlar lle de

kullanılabilicekuniversal yaplda olmahdlr.

7. Düşük profilli trokar kanül özelliği sayesinde kullanlrken kolay manüpile edilebilmelidir.

8. Kanül, 11mm çaplna kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç duymaksızın

kullanllabilmelidir.

9. Trokarın uzunluğu 150 mm, kanül iç çap, 11.47 mm ve dış çapl 13.97 mm olmalıdır.
,to. Trokar yuvaslnda, aletler porta yerleştirildiğinde Veya porttan tümüyle geri çekildiğinde

pnömoperiton kayblnl önlemek için bir iç contasl bulunmaktadlr.

11. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazıh olarak garanti Vermelidir.

12. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük Veya yetkili satlcl belgesini ibraz etmelidir.

,l3. Kanülün ucu parabo|ik yaplda olmah bu sayede dokulara zarar Vermeden giriş kuwetini

azaltmahdlr.

14. Kanül, obtüratör ile giriş slraslnda bütünlük sağlayacak şekilde uca doğru incelerek tek bir düzleme

sahip olmalldlr.

15. optik trokar kamerayla giriş slraslnda kameranın kaymaslnl engelleyecek otomatik tutucusu

olmalldlr. Tutucu için ayrl bir işlem gerektirmemelidir.

16. Trokar girişi sırasında kameranın oynamamsı için obtüratör ve kanül otomatik kilitleme

mekanizmasi ile kitlenmelidir.

17. Kanül ucu 30 derece açlll olmall bu özellik ameliyat esnaslnda organln kanol taraflndan travmatize

etmesi engellenmelidir.

18. Trokar ve parçaları üzerinde vida, punto vb düşebilecek, hasta ve vaka güvenliğini tehlikeye atacak

yabancı cisimlerle barleştirilmiş olmamalldlr.

19. Trokar, el aletlerinin giriş çlklşl sırasında gaz kaçağlnl engelleme|i, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalldlr,

20. Trokarda kanül Ve çap düşürücüde olmak üzere 2 tane Valf sistemi olmalldlr. Kanül içerisinde aıet

giriş çıklşlarlnda hava kaçağlnl engelllemek için 360 derece hareket|i konvertör içine sabit hava

kaçağı engelleyici vatf olmahdlr. Hareketli yaplsl sayesinde el aletleri manevralarlnda hasar

görmesi Ve hava kaçağlnln engeIlemesini sağlamalldlr. Spesimen çlkartmak için konvertör

çlkarıldlğlnda kanül üzerinde bulunan perde şeklinde, yanlara esnek açılabilen hava kaçağlnl

engetIeyen perde Valf olmalldlr. Konvertör clkarlldlğlnda bile bu Valf pneumoperitonun korunmaslnl
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sağlamalldlr. Trokar, el aletlerinin 9iriş çlklşl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu

özelliğini korumalldlr.

21. KonVertörun kolayllkla çlkarılmaslnl 5ağlayan bir mandal olmalldlr.

22. Çap düşürijcü çlkartlllrken, kolayhkla mandala baslllp döndürülerek çlkartllan mekanizmasl olmall,

yaylı bir kilit sistemjne sahip olmamall, bu sayede istem dlşl çap düşürücünün ameliyat esnaslnda

çlkmasl engellenmelidir.

23. Trokarda bulunan üç yollu Vana sistemi (insüflasyon, desüflasyon ,off) hlzll desüflasyon olanağt

Veren Ve batln içindeki gazln cerraha direkt olarak gelmesini engelleyen mekanizmaya sahip

olmalldlr, Ayrlca trokarda bulunan vana sistemi üzerinde insüflasyon Ve desüflasyon girişini

gösteren ibare olmalldlr.
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1 6 DlsPosABLE ENDosKoPiK DisEKTöR 5 MM

1. Disposableolmalldlr.

2. Endoskopik ame|iyatlarda kullanlma uygun olmahdlr

3. Endoskopik disektör 5 mm çaplnda olmalldlr.

4. Endoskopik disektörün çene uzunluğu 19 (t1) mm, çene açlkhğl 21 (t,l)mm olmalldlr.

5. Endoskopik disektörün şaft uzunluğu 19 (İ'|) cm olmalldlr

6. Endoskopik disektör kullanım rahatliğı ve dar alanlarda erişimi artttrabilmek için şaft 10 derecelik bir

açlya sahip olmalldır.

7. Endoskopik disektör 360 derece rotasyon yapabilme özelliğine sahip olmalldlr.

8. Endoskopik disektör monopolar koterle kullanılabilme özelliğine sahİp olmalldlr.

9. Kullanıcının manipülasyon kabiliyetini arttlrabilmek için monopolar soketi tutacln arka klsmlnda şafta

paralel olmalıdır.

10. Monopolar koter girişi dişi Ve erkek soketle kullanlma uygun olmalıdır.

1,1. Endoskopik disektörün uç kısmı rahat kullanlm açlslndan klvnk Ve künt, çene iç yüzeyi atravmatik

tlrtlklI olmalldır.
,l2. 

Şaft ktsml, endoskopik uygulamalarda parlayarak görüntünün bozulmamasl için siyah renk|i yalltkan

metaryalle kaplanmış olmaltdır.

13. Steril paketli malzeme en az 3 yıl miyadlı olmalı Ve ürün bilgileri streril paket üzerinde orijinal baskı

ile belirtilmelidir.
,t4, Ürün UBB'na kayltll olmalüdlr.

15. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazlIl oIarak garanti Vermelidir.

16. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük Veya yetkili satlcl belgesini ibraz etmelidir.

17. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar Verilecektir.
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1. Disposableolmahdlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanlma uygun olmahdlr

3. Endoskopik dişli tutucu 5 mm çaplnda olmalldlr.

4. Endoskopik dişli tutucunun çene uzunluğu ,l9 (t 1) mm, çene açlkllğl 25 (t 1) mm olmalıdır.

5. Endoskopik dişli tutucunun şaft uzunluğu 3'l (t'l)cm olmalldlr

6, Endoskopik dişli tutucunun kullanlm rahatllğl Ve dar alanlarda erişimi arttlrabilmek için şaft 10 ' bir

açlya sahip olmalldlr.

7. Endoskopik dişli tutucu 360 "rotasyon yapabilme özelliğine sahip olmahdlr.

8. Endoskopik dişli tutucunun uç klsml rahat kullanlm açlslndan künt, çene iç yüzeyi atravmatikkünt

dişli yaplda olmalldlr.

9. Endoskopik dişli tutucunun tutacında bu|unan çift tetik sayesinde ağlz klsml kademeli Ve serbest

kapanabilme özelliğine sahip olmalldlr.

10. Endoskopik dişli tutucunun çenesinin dokuyu tutuş gücünü arttlrmasl Ve istenilen kademede tutuşun

sabitlenebilmesi içİn raket mekanizmasl olmalldlr.
,!1. 

Şaft klsml, endoskopik uygulamalarda parlayarak görüntünün bozulmaması için siyah renkli yalltkan

metaryalle kaplanmlş olmalldır.
,l2. Steril paketli malzeme en az 3 yllmiyadh olmalı ve ürün bilgileri steril paket üzerinde oı.i.iinal baskl ile

belirtilmelidir.

't3. Ürün UBB'na kayıtlı olmalıdır.

14. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazlll olarak garanti vermelidir.

15. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük Veya yetkili sahcl belgesini ibraz etmelidir,

l6. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar Verilecektir. Değerlendirmede ürünün kullanlm

kolayllğl, teknik özelliklerinin üstünlüğü ve vaka esnaslnda sağ|adlğl avantajlar dikkate alınacaktlr.
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,].$ . oisnosaalE ENDosKopiK Loop BAĞLAMA sisTEMi 5 MM

1. Disposableolmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalldlr

3. Endoskopik loop sistemi kanül, plastik düğüm itici Ve hazlr sutürloop'dan oluşmalıdlr.

4. Endoskopik loop kanülü 5 mm çaplnda, en az 14 cm uzunluğunda olmall Ve üzerinde gaz kaçlşlnl
engelleyen conta sistemi bulunmalldır.

5. Endoskopik loop düğüm iticisi 3.8 mm çaplnda, en az 30 cm uzunluğunda olmahdlr.

6. Endoskopik loop sisteminde bulunan abzorbesutürün uzunluğu en az 53 cm, çapl 2/0 Ve

materyali kaplanm|ş örgt]lü polyglaktin olmalldlr.

7. Düğüm emniyeti açlslndan hazlr loop uzerinde dörtlü düğum bulunmalldlr.

8. Loop slklştlnlarak düğümün itilebilmesi için düğüm iticisinin arka klsmlnda işaret|enmiş klrllma

noktası bulunmalldl[.

9. steril paketli malzeme en az 5 yll, teslim tarihinden itibaren en az 2 yll miadh olmalldlr.
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.,|E DlsPosABLE DAiRESEL ANAsTAMoz STAPLER| 28-29 MM (KALIN DoKU)ıJ

l. DisposableOlmalıdır.

2. Açlk Ve Endoskopik cerrahide kullanlm için uygun olmalldlr

3. Dairesel iki slrall titanyum zlmba yerleştirerek blçağl ile aradaki dokuyu kesip uç- uca Veya uç -

yana anastamoz yapabilme öze|liğine sahip olmal.dlr.

4. stapler;tutaç,çevirmekanadl,emniyetmandall,eğri şaft Ve ayrllabilir anVilden o|uşmalıdlr.

5. stapler ateşlendikten sonra anvil kısmının anastomoz hattından güvenli biçimde zlmba hattlna

zarar Vermeden rahatllkla geçebilmesi için anvil başlnln düşmesini sağlayan mekanizmaya sahip

olmaIldlr.

6. Tutacln uç klsmlnda staplerin ölçüleri yazmahdlr.

7. Tutaçtaki trokar üzerinde anVilintrokara yerleştirilebileceğini gösteren turuncu bir bant olmalldlr.Bu

bant anvil tutaca doğru olarak sabitlendiğinde görülmemelidir.

8. Aynlabilir anvilin şaftlnln üzerinde bulunan delikler Ve renkli bant sayesinde cerrahi aletler ile

kolayllkla tutulabijme özelliğine sahip olmalıdır.

9. Dokunun kaymaslnI engellemek için anvil kısmında purse-string çentiği bulunmalıdlr.

10. AnVil üzerinde, laparoskopik el aletleri i|e tutuşu kolaylaştlrmak için kaymayı engelleyen renkli

plastik bir tutma çentiği bulunmalıdır,

11. Tutacln ön klsmlnda bulunan penceresinde, staplerin doku üzerinde tam olarak kapahldlğlnl

gösteren Ve her yönden görülebilen bir indikatörü olmalldlr.

12. Anaztomozun güVenliği açıslndan indikatör pencerede görülmediği taktirde stapler ateşleme

yapmamalıdır.

13. Staplerin blçağl 440 paslanmaz çelikten yapilmış olmalldlr.
,t4. Anvilinstaplerdaki blçakla karşllaşan alt yüzeyi sert bir materyalden yapllmlş olmalldlr Ve bu

blçağın daha güçlü kesmesini sağlamalldlr,

15. Staplerin ateşlendiğini Ve ateşleme sonrası anvilin başlnln düştüğünü belirten sesli bir geribildirim

mekanizmasl olmalldlr,

16. lki dokunun yaklaştlrma anında oluşan baslncl elimine ederek anastomoz güVenliğinin sağlanmasl

için, anvil ve kartuş klsmlnda delikler bulunmalıdır.

17. Staplerin tutaclnda istenmeyen ateşlemeyi engelleyecek emniyet mandall bulunmalldlr.
,l8, staplerin tutacI açık Ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz çelikten

yapllmlş olmalldtr.

19. Kartuş dlş çapl 28.6 (t 0,5) mm, dairesel bıçak çapı 19.5 (t 0,5) mm olmahdtr.

20. Zmba bacak uzunlukları ateşlemeden önce 4.8 mm, ateşlemeden sonra 2.0 mm olmahd|r.

21. Kartuş içerisinde 26 (t1) adet titanyum zlmba olmalüdlr.

22. staplerin şaftınln uzunluğu 22 (r2) cm olmahd|r.

23. Ateşleme sonrasInda oluşan anastomuzun dudaklar| 1 .9 (İ0,5) mm olmaltdlr.

24. Kartuş rengi staplerin zlmba bacak boyu özelliğini belirten renkte olmalldlr

25. Steril pakette bir adet stapler ve üzerinde sabit kartuş bulunmalldlr.
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26. Steril paketin içerisinde,gerekli vakalarda düşOk profilli anvile takllarak kullanllabiıecek künt uçlu ve

sivri uçlu olmak izere 2 ay'| çeşit plastik delici trokar bulunmalldlr.

27. Steril paketli malzeme en az 3 yllmiyadh olmall Ve ürün bilgileri streil paket üzerİnde orijinal baskı

ile belirtilmelidir.

28. Ürün UBB'na kayltll olmalıdlr.

29. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazlll olarak garanti vermelidir.

30. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük Veya yetkili satlcl belgesini ibraz etmelidir.

31. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecektir.
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2ö. ANALsPoNGosTAN

1. En az %95 jelatin içermelidir.

2. silindirik yaplda, 8X3 cm boyutlarlnda Ve ortaslnda bir delik bulunmalıdır.

3. Kıvrılabilir, eldivenlere ve cerrahi aletlere yaplşmayacak özellikte olmalldlr

4. Ürünler tek tek, steril paketlerde olmalıdır.

5. Ürünün üzerinde Ve/Veya ambalajının üzerİnde cE işareti bulunacaktır.

6. Teslim tarihinden itibaren en az 2 yıl miadlı olmalldlr.
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