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cins ve miktarla belinilen malzemelere ihtiyaç vardır.
Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanı|mak üzere birim
fiyatı teklif verilmesini rica ederim.

Tacım DEMİRTAŞ
İşletme Müdürü

5lRA
No MAtzEMENiN ciNsi Birim Miktar Birim fiyatl ToPLAM F|YAT

1 PERKUTAN ENDOSKOPiK GASTROSTOM (PEc) SETI ADET 30

2 Ko1.oNoSKoPl B YoP FoRCEPSl ADET 30

3 GASl,RoSKoPI BlYoP si l]()RCEPsİ n I)ET l50

4 Po1.IPEKToMIsNARE 25-26 MM 50

Pot-lPEKTOMIsNARE 5 MM ADET 50

5 ENDosKoPiK YABANCI (, S M ÇlKARMA FORSEPS AI)t],I 20

1 l iĞNEsi KoLoNoSKoPiKsK1.I]RoTERAP At)ET 30

8 YENlDEN KONUMLANDIRILAB iLiR KENDiNDEN Y Kl.
ENDosKoPiK KLiP

ADE1, 30

9 HEN_O-LoK KLIP x L ADET 200

l0 UZUN KOTER UCU ADET l00

200

l2 TRoKAR l0-1l MM ADET 500

l3 TRoKAR 5 MM ADET 200

1,1 R L TRoKAR l0 MM ADET 20

ı5 GöR TRoKAR l0 MM UZUN ADET 20

l6 DlSPOSABLE ENDOSKOPiK D sEK1, R ADET 50

1,7 ENDO CLINCH 5 MM ADET l00

ENt)osKoP K LOOP BA l.AMA s S ll:]N4] Al)l]l l0

S RKÜLER sTAPLER No:28-29 ADL-l- 50

2l) ANAL SPONGOSTAN ADI]T 50

2l lll]M-o-LoK K P XxL ADE,t l00

rtrıix şınrııııvıçsi EıCrEDiR.

GENEL
ToPtAM

A siLiNTiVE KAzlNTl oLAN TEKLiFLER REDDED lLlR

B TEKLiF MEKTUPLAR! FiRMA BAŞLKLl KAĞlTLARlNA YAzlLACAK

c ZAMANlNDA VERiLMEYEN, AçlK ADREs, KAŞE VE iMzA
oLMAYAN TEKLiFLER DEĞERtENDiRitMEz

D TEKLiF ZARFLAR| KAPALI oLMALl VE TE

üzERiNE YAzlLl oLMALlDlR.
KLiF KoNUsU zARFlN

ADI],|

5

lı gıoosropir spacEMAN ToRBA sİSTEMi l0 MM ADET

l8
l9



E

F TEKtiF EDiLEN ÜRÜNLERiN, BiRiM F|YATü RAKAM VE YAzl iLE
YAzlLMALlDlR.
TEKL|F EDlLEN TlBBl MALZEMELER|N Tc. lLAç VE TlBBl clHAz
uLusAL BiLGi BANKAsl TARAFlNDAN oNAYLANMlŞ ÜRÜN
(BARKoD )NUMARAsl ÜRÜNÜN ÜzERiNDE, ÜRÜN KoDU VE
BRANŞ KODU ETiKET VE MARKA ADl TEKLiF MEKTUPLAR|NDA
YAzlLl oLACAKT|R. (yARsA,
isTEKLi FiRMALAR; sosYAL GüVENLiK KURUMUNUN
YAY|NLAMlŞ oLDUĞU sAĞLlK UYGULAMA TEBtiĞi (5uT)

HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ oLDUKLARl MALzEMELER
iLE iLGiLi, MALZEMENiN EK-3 LisTEsiNDE oluP oLMADlĞlNl,
MALZEMENiN EK_3 LisTEsiNDE oLMAsl DURUMuNDA sUT
KoDUNu FiRMA oRJiNAL ANTETLi KAĞlDA YAZARAK
BiLDiREcEKLERDiR. (VARSA)

(

L oDEME slRAslNlN VE GuNUNUN BELlRLENMElsNDE; DoNER
SERMAYELj iŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE
YMNETMELiĞlNlN 22, MADDE5i HÜKÜMLERl UYGULANAcAKTlR.

o TEKLiF EDiLEN üRüN F|YATLAR|NlN DEĞ ERLENDiRiLMEsiNDE
sUT FiYATLARl DiKKATTE ALlcAKTlR.

NOT:SOSYAL G ENL K KURUMU BAŞKANL| |,NlN 26.11.20l5 TARiHLi DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedayide kullanllan ancak MEDULA sistemind€ SUT kodlarına tanımll olmayan hiçbir tıbbi

malzemenin 0|l|2l20r5 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları taraflndan MEDULA sist€mine hizmet
kaydının yapılamamağı, iıgiIi Iirma|arca eşleştirme yapllmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünl€rin,
MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi
Malzem€ Başvuru Kılavuzunda belirtilen e§aslara gör€ ürün eşleştirme işl€ml€rini gerçekl€ştirmeleri
zorunludur. İdaremizce; Eşl€ştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanl €sas ahnarak Medula sistemine
kaydedilmiş olmast sebebi il€ yanhş eşleştirme olduğunun h€rhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar
İirmalardan tazmin €dilec€ktir. idaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydlnln yapılabiImesi için ürünün,
satın ahndığı tarih itibariyle TİTUBB sist€minde 'Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)' durumunun uygun olmaSI,
hastaya küllanı|dığI tarihte de Medula sisteminde tanlmIı olmasl gerekmektedir.'Hususları belirtilmiştir.

İdaremizce istekli firmalarca sunulan teklillerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güyenlik Kurumu
Başkanllğt'nın 26.11.20l5 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate allnarak tekliflerin sunmaları
Teklif mektuplarının en seç l2109/202J tarihi mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermave İsletmesi'ne bırakılmasını
rica eder.

TEKLiF EDitEN ÜRüNLERiN, MARKAS| VE AMBALAJ ŞEKLi
YAzltMALlDlR.
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TEKNiK ŞARTNAMELER

1. PERKüTAN ENDosKoPiK GAsTRosToMi sETi

,|. Ürün Perkütan Endoskopik Gastrostomi girişimi için gerekli aksesuarlarl içeren bir set ha|inde

olmalıdır.

2. Uygulanlş şekli Pull Teknik için uygun oımahdlr.

3. Ambalaj bütünlüğü bozulmamlş Ve PEG set'in içi gözü kebilecek şekilde şetfaf olmalıdlr.

4. PEG set içerisinde;

. 1 adet yaka için örtü

. 25 Ga x 1" enjeksiyon iğnesi

. No.11 Cenahi blçak. 1 adet snare

. ,1 adet anjiokat veya seldinger iğne

. ,l adet kllavuz tel ('l50 cm.|ik)

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

belirticiler bulunmahdlr.

. Tüpün mide içerisinde kalan kl§ml yüksek dereceli silikon Dome şeklinde olmahdlr.

. 4x4Gauzeped

. ,l adet makas

. PEG Tup ile uyumlu ile uyumlu 2 adet externalbolsters

. 1adetcklamp

. PegTüp'ün dış kısmı ile uyumlu 1 adet Y port

. 4 adet2X 2 drenaj sponge bulunmahdlr.

5. Gastrostomi kateterinin proksimal ucunda silikon tutucu disk bulunmahdır.

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

7. Ürün steril tekli ambala.jda bulunmalıdır.

8. Kitin paketi üzerinde son kullanma tarihi belirtilmiş olmahdlr. Kitin en az 2 ylı raf ömrü olmahdlr

9. Sağlık Bakanlığı onayı olmahdır-

özDoç.
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tG.nel cerr.hiAB0.
E'o'res lJİivetüığj T9 takğ[ei Hasbndod



2. BiYoPsi FoRsEPsi (KoLoNosKoPl içiN)

l. Çalışma uzunluğu 240 cm olmahdlr.

2. lğneli olmalıdır.

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

4. Forseps girişini kolaylaşhracak pozisyonlandtrma marker'|arl bulunmalldlr.

5. Dış çapı 2.8 mm çallşma kanallı endoskoplarla uyumlu olmalldır.

6. Forseps çenesi, paslanmaz çelikten yapllmlş olmalldlr.

7. DistaI kapIaması çallşma kanallnda kaymayl kolaylaştlrlcl Endoglide materyala ile kaph olmalldlr.

8. Ürünün "cE Belgesi" ve/veya 'FDA onayl" olmalldlr.

,,#ffiffi .t*dw-"



3. BiYoPsİ FoRsEPsi (GAsTRosKoPi içiN)

1, Çallşma uzunluğu en az ,l60 cm olmalldlr.

2, lğneli olmalıdır.

3. Çene dlş çapı 2.4 mm olma|l, 7,8 mm genişliğinde açılabilmelidir.

4. Forseps girişini kolaylaştlracak pozisyonlandlrma marker'larl bulunmalıdır.

5. Dlş çapl 2.8 mm çalışma kanalll endoskoplarla uyumlu olmalldlr.

6. Forseps çenesi, paslanmaz çelikten yapılmlş olmalldlr.

7, Distial kaplamasl çallşma kanal|nda kaymayl kolaylaştırıcı Endoglide materyali ile kaph olmahdlr.

8. Ürünün "cE Belgesi" ve/Veya "FDA onayl" olmahdlr.

l
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4. poLipEKToMi sı,ıene 25-26 MM

1. Snare polip çlkartma işlemi sırasında kullanllmak üzere dizayn edilmiş olmalldlr.

2. Snare'in dlş çapl 2.4mm olmalldlr.

3. snare tek kullanımlık olmalıdır.

4. Snare uzunluğu en az 230cm olmalıdır.

5. Snareloop unun teli twisted yapıda olmalıdır.

6. Snare'ın çapı en az 25mm olmalıdır.

7. Üç parmakla kontrol edilebilen plastik handle üzerinde olmalldlr.

8. Plastik handle üzerinde monopolar koter bağlantısı olmalıdır.

9. Snare steril Ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

'|0. Ambalajlar uzerinde sterilizasyon tarihi ile son kullanma tarihi belirtilmiş olmalldlr.

1'l. Teslim edilen he. bir malzeme teslimat tarihi itibarl ile en az iki y|| miadll olmalldlr.

,:ffi*
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5. PoLiPEKToMiSNARE (coLo-HoT HiBRiD) 15 MM

1. Teklif edilen snare tek kullanlmltk olmall, stefil Ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.

2, Teklif edilen snarepolipektomi uygulamalarlnda kullanımına uygun olmall, hibrid özelliği

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

3. Tek|if edilen snare tel çapl 0.3 mm olmah, örgülü yaplsl sayesinde dayanıklı olmalldlr.

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

olmalldlr.

5. Tekıif edilen snare'inloop çapl 10 -15- mm olmalldlr yaplsl ile poliplerin kavranmaslnda kolayllk

sağlamalldlr.

6. Teklif edilen snare çahşma kanall minimum 2.8 mm olan endoskoplarda kullanlma uygun

olmahdlr.

,}wi
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t[ç. Dr.

Erğis üni\edür§l



6. YABANC| cisıM ç|KARTMA FoRcEPsl

1. Teklif edilen forceps Yabancı cisimleri ve polipleri yakalayıp çıkartmak için endoskopa cihazlan ile

birlikte kullanılmak üzere dizayn edilmiş olmalldlr.

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 açılabilmelidir

5. Teklif edilen forceps 3 ayakll olmahdlr.

6. Teklif edilen forceps ayak uçlarl içeriye doğru klvrlk olup atravmatik özellikte olmalldlr.

7. Teklif edilen forceps steril pakette olmahdlr.

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

Kullanılan (in Vitro) Tlbbi Tanl Cihazlarü Yönetmeliği kapsamlnda ürün teklif eden istekliler, Tlbbi

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

sunmaIldlrİar.

ç$s
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7, SKLERoTERApi iĞNEsi KoLoNosKopiK

1. Kateter çapl 2.3 mm olmalıdlr.

2. Kateter uzunluğu en az 230 cm olmaltdır.

3. Kateterin uç kısmı metal korumalı olmalıdir.

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

yapllacaktlr.

5. Handle klsml olmalldlr.

6. Kilitlenebilir handle a sahip olmalıdır.

7. Şartnamede belirtilen tüm modeller için UBB kaydı mevcut olup ve barkod numaraları teklif

cetvelinde belirtilecektir.

8. Ürün üzerinde hangi markaya ait olduğunun anlaşllabilmesi için üretici firma ismi Veya logosu yer

almalıdır.

sÖn
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y YEN|DEN KoNUMLANolRlLABiliR KENolNDEN YüKLü ENDosKoPiK KLiPo
1. Yüklü Endoskopik Klipler tek kullanlmllk Ve orüinal ambalajlnda olmalldlr.

2. Yüklü Endoskopik Kliplerin steril ambalajı üzerinde teklif edilen ürüntın markasl, modeli Ve cE
marker'i bulunmalldlr; marka,model Ve CE marker'| bulunmayan ürünlere uygunluk

Verilmeyecektir.

3. Yuklü Endoskopİk Klip'lerin bacaklarl bükülmeye dayanıklı materyaIden imal edilmiş olup, 16 m

likgeniş çeneaçıkllğlna sahip olmaltdlr.

4. Yüklü Endoskopik Kliplerdeyeniden konumlandlrma amacıyla klip bacaklarl birden fazla açllıp-

kapatllabilmeli,ayrlca klip ucunun doğru konumlandlrılmasl için uç kısımda 360 derece dönuş

yaptırllabilmelidir.

5. Klip Uygulama Aparatl Rotatable olmalıdır

6. Klip Tekrarlayan Açılıp Kapanma Özelliğinde olmaltdtr

7. Yüklü Endoskopik Klip'lerin şaft uzunluğu 2300 cm i 2,5 cm olmalldlr.

8. Yüklü Endoskopik Klip' ler çalışma kanalı en az2.8 mm olan endoskopi cihazları ile kullanlma

uygun olmalldlr.

9, Klip Uygulama Aparatı Kaplı Olmalı ve Kaplama Üzerinde Pozisyonlandırma Markerları

Bulunmalıdır

10. Teklif ediIen Yüklü Endoskopik Kliple 3 Tesla Veya daha az Statik manyetik alanlarda güVenli bir

şekilde MRl tarama gerçekleştirilebilmelidir.

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

oIan durumlarda güVenli bir şekilde MRl tarama gerçekleştirilebilmelidir.

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

(SAR) 15 dakika aralıksız MR taraması için 1 ,5 Ve 3.0 Tesla'da 2.0 Wkg olan cihazlarda güVenli bir

şekilde MRl tarama gerçekleştirilebilmelidir.

13. Teklif edilen YükluEndoskopik Klipler,atravmatik özellikli olmall Ve dokuyu kavrarken ylrtmamah;

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

2mm'den küçük damarlarln, çapl 1,5cm'den küçük poliplerin, kolondaki divertiküllerin hemostazl,

jejunal besleme sondalarlnln küçük bağlrsak duvarlna yaplştlrllmasl / ankorajlnda Ve 20mm'den

küçük sindirim yoIu luminal perforasyonlarlnln kapatllmasında kullanllabilmelidir,

14. Tıbbi cihaz YönetmeIiği, Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi cihaz Yönetmeliği, Vücut Dlştnda

Kullanılan (in Vitro) Tlbbi Tanl cihazlarl Yönetmeliği kapsamtnda ürün teklif eden istekliler, Tlbbi

cihaz Satlş, Reklam Ve Tanıtlm Yönetmeliği gereği sahş Merkezi Yetki Belgesini ihale dosyaslnda

sunmalldlrIar.

D0& Doç.
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1

2.

9 ABSoRBE oLMAYAN KlLlTLl PoLIMER LlGAsYoN KLiPsi (xL)

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

(Poliasetal) PoM maddesinden imal edilmiş olmalldlr.

Uluslararası MM/lSO 10993-1/2003 standartları doğrultusunda ilgili sertifikasyon belgeleri olmalı

ve ihale dosyasında sunulmalıdır.

Klipsler tek kullanlmllk Ve orijinal steril ambalajlnda olmahdlr

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

sorunsuzca kullanı labilmelidir

Klips tam kapama sağlayan "kaylk şekilli" yaplda olmalldlr.

Klipsin uç klsml mükemmel kapama sağlayan Ve açllmayl engelleyen karşlllkll çİft kilit

mekanizmasına sahip olmalıdır.

Klipsin patentli diş yaplst normal klips|ere göre iki kat daha fazla bir kavrama yapabilecek Ve

damardan kaymayl önleyebilecek bir ABs sistemine sahip olmalıdır. Bu özellik katalog üzerinde

görülebilmelidir.

Klips atravmatik bir şekilde stabilizasyon sağlamalıdır.

Klips üzerinde klips aplikatörüne rahatılkla oturan Ve klipsin aplikatörden düşmesini engelleyen

kaşılıklı ayaklar bulunmalıdır.

Klipsler aplikatör üzerinde esneklik sağlayan yaplda olmalldlr.

Klips kartuşlarlnln alt klsmlnda ameliyat örtüsune, eldivene Veya ameliyat önlüğüne yaplşmaslnl

sağlayan yaplşkan bant bulunmahdlr.

Klipsler radyo transparan olmalldlr. MR Ve röntgen cihazlarının manyetik alanlarlndan

etkilenmemeli Ve bu uygulamalarda görünmez yaplda olmalldlr.

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

onaylanabiImeli), kaymamall Ve çok stabil olmalldlr.

Klipsler ML, L, XL Ve )«L boyutlarlnda olmaIldlr.

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

Mklipsler2-7mm,MLklipsler3-10mm,Lklipsler5-13mm,XLklipsler7-16mm,XXL
klipsler 10-22 mm araslndaki doku kütleleri ve damarlarl kapatma özelliğine sahip olmalldlr.

Görüşün Veya erişimin zor olduğu Veya geniş Ve baslnçh damaflarln kapatllmasında kullanmak için

)«L polimer klipsler Verilmeli bu klipsler 10mm trokardan geçebilmeli

Klips kartuşlan MaVi (M), Yeşil (ML), Mor (L), Klrmlzl ()(XL) Ve san (XL) renkli olmalldlr.

Polimer ligasyon klip aplikatörleri aşağıdaki ebatlarda olmalldlr ve her boy klip için 1 adet klip

3

4

5

6

8.

9.

7

10.

ıl.

12.

13.

l4,
l5.

r6.

l8.

19.

l7.

aplikatörü bedelsiz VeriImelidir.

. 33 cm uzunluğunda standart laparoskopik aplikatör

. 33 cm şaft uzunluğunda 45 derece açlll laparoskopik aplikatöı

. 45cm uzunluğunda obezite ameııyat|arl için laparoskopik aplikatör

. 33cm uzunluğunda 20 derece açlll laparoskopik aplikatör
Doç. Dr. öz
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33cm uzunluğunda uçlan değiştirilebilir laparoskopik aplikatör

Endoskopik sökücü uç

'§ffi"*

Poç. nr.lArlra, öZ. olp.i!:ır{ı'2
Gon.l ğeflahl A8D.
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(0 UzuN KoTER UcU ,t0/16 cm

1. Koter ucu dısposable olmalldlr.

2. Elden kumandalı elektrokoter kalemine monte edilebilmelidir.

3. Steril ve tekli paketlerde olmalıdır.

4. Ucu teflon ya da dokuya yapışmayacak özel|ikte olmalldlr.

5. Aktivasyon klsml hariç diğer kısımları izolasyonlu o|maıldlr.

6. Aktivasyon klsml spatül şeklinde, izolasyon klsml parlamayl engelleyici renkte olmalldlr.

7. Ürün teslım edildiği tarihten itibaren en az üç yll miadı olmahdlr.

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

malzemeler değerlendirme dışı bırakılacaktır.

9. Firma gerektiğinde ürünü farkh boylanyla değişeceğine ve miadl yaklaşan ürünleri 3_6 ay kala uzun

miadh ürünlerle değişeceğine taahhüt Vermelidir.

10, lki adet numune Verilmelidir.

,§ffi* L
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1^ ENDosKoPlK sPEsiMEN çlKARMA ToRBA sisTEirl ıo uıu rexıılx şınrıııutsl
ı. Disposableolmahdlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanlma uygun olmaltdlr

3. Endoskopik spesimen torba sisteminin şaftl 
,l0 mm çaplnda olmahdlr.

4. Endoskopik spesimen torba sisteminin kanül uzunluğu en az 29 cm olmalıdır.

5. Endoskopik spesimen torba sisteminde kanülün içinde torbanın bağlı bulunduğu iç şaft olmalıdlr.

6. Endoskopik spesimen torbasl yırtılmaya dayanıkll poliüretan malzemeden imal edilmiş olmalldlr.

7. Endoskopik spesimen torbaslnın ağlz çapl en az 6cm derinliği en az 1scm olmall Ve konik Veya

huni şeklinde açllabilmelİdir.

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

açrlabilmelidir.

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

kasnaktan aynlabilmeli ve torbanın ağzl büzülebilmelidir.

t0. Miyadl 5 sene olmalldlr.

t t. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti Vermelidir.

ı2. 1 adet steril ori.iinal ambalajlnda numune verilmelidir.
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l9.

. BlçAKLl TRoKAR 5- 1,1 MM

Disposable olmalıdır

Endoskopik ameliyatlarla kullanlma uygun olmalıdır.

Trokarsistemi obturator Vekanüldenoluşmalldlr.

Trokarsistemi 5mm'den 11mm

çaplnakadaroıanelaletleriningeçişineekstrabirkonvertorihtiyaçduymakslz.nkullanllmahdlr.
Trokarln uzunluğu,l 00mm olmalıdır.

Trokar, el aletlerinin giriş ç|klşl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalıdır.

Trokarln kanülü, obtüratörü Ve çap düşürücüsü üzerinde kaç mm oldukları yazmalldlr.

Trokarln blçağı v2 dizayn şeklinde olmah, blçak V yaplda olup düz kesi yapma özelliğine sahip

olmall, aynl zamanda blçağln arka Ve ön yüzü keskinleştirilimiş olmalldlr.

Trokar avuç içerisinde slkllarak emniyet mekanizmasl aktive edilebilmeli Ve bu mekanizma

obtüratörüzerindeki indikatörden takip edilebilmelidir.

Blçak emniyet mekanizması sesli ve görsel uyarl vermeli ve trokarobtüratörünün üst klsmlnda

bulunan işaret, kılıf bıçağın üzerinde iken 'oN', üzerinde değilken 'oFF' işaretlerini göstermelidir.

Trokarda bulunan V şeklindeki blçağün üzerinde, blçak kaviteye girişini tamamladıktan sonra, iç

organlara zarar Vermemesi için klllfl otomatik olarak kapatan bir sistem olmahdlr.

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

Böylece trokar blçağı kavite içine hızla girse bile genişleyen klslm, hlzl kesmeli Ve blçağln kavite

içindeki yapllara zarar Vermesini engellemelidir.

Trokar kanülü üzerinde, insüflasyon Ve hlzll desuflasyon için kullan ılabilicek, ğç yollu

(def.,inf., kapall)Vana sİstemi olmalldlr, bu Vana, trokar, steril paketinden çlkarlldlğlnda
pnömoperiton kayblnl engellemesi, cerrahln Veya hemşirenin kontrolüne gerek kalmamasl için,

kapall konumda olmalldlr.

Trokar kanülü, 11 mm çapına kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç

duymakslzln kullanllabilmelidir.

Trokar kanülünde, aletler porta yerleştirildiğinde Veya porttan tümüy|e geri çekildiğinde
pnömoperiton kayblnl önlemek için bir iç contasl bulunmalldır.

Kanülün ucu parabolik yaplda olmall bu sayede kanül Ve obtüratör tek bir düzeleme sahip olmalt,

bu sayede dokulara zarar Vermeden giriş kuwetini aza|tmalıdır.

Kanül ucu 30 derece açlll olmalı bu özellik ameliyat esnasında organln kanül taraflndan travmatize

etmesi engellenmelidir.

Trokar giriş esnaslnda emniyet mekanizmasl ekstra bir kurma gerektirmeden kullanlm slraslnda

otomatik olarak devreye girmelidir, kuruluma gerek kalmadlğl için kullanlclya kolaylık sağlamalıdır.

Kanül içerisinde atet giriş çlklşlar|nda hava kaçağınt 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 sağlamahdlr,
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20. Spesimen çlkartmak için konvertör çıkarlldlğlnda kanül üzerinde bulunan perde şeklinde, yanlara

esnek açllabilen hava kaçağınl engelleyen perde Valf olmalldlr. Konvertör c|kanldlğlnda bile bu Valf

pneumoperitonun korunmasını sağlamalldlr.

21. Trokar, el aletlerinin giriş çıklşl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalüdIr.

22. Konvertörun kolayllkla çıkarllmasınl sağlayan bir mandal olmalldlr.

23. Trokar ve parçalarl üzerinde vida, punto Vb düşebilecek, hasta Ve vaka güVenliğini tehlikeye atacak

yabancI cisimlerle birIeştiriImiş olmamalıdır.

24. Trokar sistemi steril ambalajlnda teslim edilmelidir.

25. steril ambalaj üzerinde trokar sisteminin özelliğini, ölçülerini kolayca aylrt edebilmek için yazlll Ve

görsel ifadeler bulunmalldlr.

26. steril ambalaj, depo saklama alanlnl azaltmak Ve çevreyi korumak için hafif/yumuşak yapıda

olmalıdır.

27. steril ambalaj içindeki trokarve kanül sistemi, taşlma esnaslnda zarar görmemesi Ve birbirinden

ayrllmamasl için sert plastik ile kıiplenmiş olmalldlr.

28. Ürün en az 1 yll miadll olmalldır.

f Doç.
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{ 1. .BlçAKLl TRoKAR 5 MM (FiKsAsYoNLU)ıJ

1. Disposable olmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanlma uygun olmahdlr.

3. Trokar sistemi 5 mm çaplnda obturatör ve kanulden oluşmall Ve kanül iç çapl 5.92mm dlş çapı 8.46

mm olmahdlr.

4. Trokar sisteminin obtüratörunün kafa klsml manipülasyonu kolaylaştlracak şekilde düşuk

profilli olmalıdır.

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

gör0nmesine olanak sağlamalldlr.

6. Şeffaf kanül, gerektiğinde, aynl marka smm blçaksız Ve optik trokarlar ile

dekullanllabilicekuniversal yaplda olmalldlr.

7. Şeffaf kanülün dış yüzeyi kavite duvar|nda tutunmayl sağlayacak fiksasyonlu yapıda Ve

kanüluzunluğu 1 00mm olmalldlr.

8. Trokar, el aletlerinin giriş çlklşl slrasında gaz kaçağlnl engellemeli, vaka boyunca bu

özelliğinikorumahdlr.

9. Trokarln blçağl V2 dizayn şeklinde olmall, bıçak V yaplda olup düz kesi yapma özelliğine

sahipolmall, aynl zamanda bıçağln arka ve ön yüzü keskinleştirilimiş olmahdlr.

10. Trokar avuç açerisinde slkllarak emniyet mekanizmasl aktive edilebilmeli Ve bu

mekanizmaobtüratör üzerindeki andikatörden takip edilebilmelidir.

11. Blçak emniyet mekanizmasl sesli ve görsel uyarl vermeli Ve trokarobtüratörunün üst

klsmlnda bulunan işaret, klllf blçağ|n üzerinde iken'oN', üzerinde değilken'oFF'

işaretlerin igöstermelidir.

12. Trokarda bulunan V şeklindeki blçağln üzerinde, blçak kaviteye girişini tamamıadlktan sonra,iç

organlara zarar Vermemesi için blçağln her iki taraflnl kaplayan klllf| otomatik olarakkapatan bir

sistem olmahdlr.

13. Trokarln V blçağınln yer aldlğı uç klsmı, yunus burunlu parabolik genişleyen bir yaplda

olmalldlr. Böylece trokar blçağl kavite içine hlzla girse bile genişleyen ktstm, hızı kesmeli Veblçağ|n

kavite içindeki yaptlara zarar vermesini en9ellemelidir.

14. Trokar kanülünde, aletler porta yerleştirildiğinde Veya porttan tümüyle geri çekildiğinde
pnömoperiton kayblnı önlemek için bir iç contası bulunmalldlr.

15. Kanülün ucu parabolik yaplda olmall bu sayede kanül Ve obtüratör tek birdüzeleme sahip

olmall, bu sayede dokulara zarar vermeden giriş kuwetini azaltmalıdır.

16. Kanül ucu 30 derece açılı olmatı bu özellik ameliyat esnaslnda organln kanül taraflndan

traVmatize etmesi engellenmelidir.

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

birkurulum basamağlna ihtiyaç olmamahdlr.

18. Trokar, el aletlerinin giriş çlklşl slraslnda gaz kaçağ|nl engellemeli, Vaka boyunca bu

özelliğinikorumalIdlr.
,t9, Trokar Ve parçalarl üzennde Vida, punto Vb düşebilecek, hasta Ve Vaka güVenliğini tehlikeyeatacak
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20. Trokar sistemi steril ambalajlnda teslim edilmelidlr.

2't. Steril ambalaj üzerinde trokar sisteminin özelliğini, ölçülerini kolayca aylrt edebilmek için

yazlll Ve görsel ifadeler bulunmalldtr.

22. steri] ambala.i, depo saklama alanınl azaltmak Ve çevreyi korumak için hafiflyumuşak

yapldaolmalldlr. Ster]l ambalaj içindeki trokar Ve kanül sistemi, taşlma esnasında zarar görmemesi

Ve birbirinden ayrılmamasl için sert plastik ile kliplenmiş olmalldlr.

23, Ürün en az 1 yıl miadlı olmalıdır.
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l1 . oPriKTRoı(AR,lO 1,1 MM

1, Dİsposable olmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarla kullanıma uygun olmalıdır.

3. Trokarobtüratörü bıçaksız yunus burunlukünt uç sayesinde dokuyu açarak girmelidir- Fasyal

defektlerin minimize etmelidir.

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

sağlayarak doku katmanlarını görerek görüntülü giriş sağlamalldlr.

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

6. Şeffaf kanül, gerektiğinde, aynİ marka 11 mm blçakll Ve blçaksiz trokarlar ile de

kullanılabilicekuniversal yapıda olmalldlr.

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

8. Kanül, 1 1mm çaplna kadar olan el aletlerinİn geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç duymakslzln

kullanılabilmelidir.

9. Trokarln uzunluğu 100 mm, kanül iç çaD| 11 .47 mm ve dış çapl 13.97 mm olmalıdır.

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

kayblnl önlemek için bir iç contasI buIunmaktadlr,

1,t. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazlll olarak garanti vermelidir.
,l2. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük veya yetkili satlcı belgesini ibraz etmelidir,

13. Kanülün ucu parabolik yapıda olmall bu sayede dokulara zarar Vermeden giriş kuvvetini azaltmahdlr.
,!4. Kanül, obtüratör ile giriş slraslnda bütünlük sağlayacak şekilde uca doğru incelerek tek bir duzleme

sahip olmalıdır.

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

olmalldlr. Tutucu için ayn bir işlem gerektirmemelidir.

,l6. Trokar girişi sırasında kameranın oynamamsı için obtüratör ve kanül kilitIeme mekanizmasi ile

kitlenmelidir.

17. Kanül ucu 30 derece açlll olmalı bu özellik ameliyat esnaslnda organIn kanül taraflndan travmatize

etmesi engellenmelidir,

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

yabancl cisimlerle birleştirilmiş olmamalldlr,
,t9. Trokar, el aletlerinin giriş çİkışl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumahdır.

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

giriş çıklşlarlnda hava kaçağlnı engelllemek için 360 derece hareketli konvertör içine sabit hava

kaçağl engelleyici Valf olmalldlr, Hareketlj yaplsl sayesinde el aletleri manevralarlnda hasar görmesi

Ve hava kaçağınln engellemesini sağlamalldlr.

21. Spesimen çlkartmak için konvertör çlkarıldığında kanül içinde perde şeklinde, yanlara esnek

açllabilen hava kaçağınl engelleyen perde Valf olmalldlr. Konvertör clkarlldlğlnda bile bu Valf

pneumoperitonun korunmaslnl sağlamalldlr.
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22. rrokar, el aletlerinin giriş çlklşl slrasında gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu özelIiğini

korumalldlr.

23. Konvertörun kolayllkla çlkarllmaslnl sağlayan bir mandal olmaıldır.

24. Çap düşürücğ çlkartllırken, kolayllkla mandala baslllp döndürülerek çlkartllan mekanizmasl olmall,

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

çlkmasl engellenmelidir.

25. Trokarda bulunan üç yollu Vana sistemi (insüflasyon, desüflasyon,off) hızh desüflasyon olanağl veren

Ve batln içindeki gazln cerraha darekt olarak gelmesini engeıleyen mekanizmaya sahip olmalldlr.

Ayrlca trokarda bulunan Vana sistemi t]zerinde insüflasyon Ve desüflasyon girişini gösteren ibare

olmalldlr.
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l, oFriKTRoil(AR 10-11 MM l,zuN

1. Disposableolmahdlr.

2. Endoskopik ameliyatlar|a kullanlma uygun olmalldlr.

3. Trokarobtüratörü blçakslz yunus burunlukünt uç sayesinde dokuyu açarak girmelidir. 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 görüntülü giriş sağlamalıdlr.

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

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

kullanllabilicekuniversal yapıda oImalldlr.

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

8. Kanül, 11mm çapına kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç duymakslzln

kullanllabilmelidir.

9. Trokarln uzunluğu 150 mm, kanğl iç çau 11,47 mm Ve dlş çapl 13.97 mm olmalldlr.

10. Trokar yuvaslnda, aletler porta yerleştirildiğinde Veya porttan tumüyle geri çekildiğinde
pnömoperiton kaybünI önlemek için bir iç contasl bulunmaktadlr.

11. Üretici flrma teklif edilen malzemeye yazlll olarak garanti Vermelidir.

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

13. Kanülün ucu parabolik yapıda olmall bu sayede dokulara zarar Vermeden giriş kuwetini

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

sahip olmalldlr.
,t5. optik trokar kamerayla giriş slraslnda kameranln kaymaslnl engelleyecek otomatik tutucusu

olmalldlr. Tutucu için ayrl bİr işlem gerektirmemelidir.

16. Trokar girişi sırastnda kameranln oynamamsl için obtüratör Ve kanül otomatik kilitleme

mekanizmasi ile kitlenmelidir.

17, Kanül ucu 30 derece açılı olmalı bu özellik ameliyat esnaslnda organln kanül taraflndan travmatize

etmesi engellenmelidir.
,t8. Trokar Ve parçalarl üzerinde Vida, punto Vb düşebilecek, hasta Ve Vaka güVenliğini tehlikeye atacak

yabancl cisimlerle birleştirilmiş olmamalıdır.

19. Trokar, el aletlerinin giriş çlk|şl slraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, Vaka boyunca bu özelliğini

korumalıdlr.

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

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

kaçağı engelleyici Valf olmalldlr. Hareketli yaplsl sayesinde el aletleri manevralarında hasar

görmesi Ve hava kaçağının engellemesini sağlamalıdır. Spesimen çtkartmak için konvertör

çlkarlldlğlnda kanül üzerinde bulunan perde şeklinde, yanlara esnek açllabilen hava kaçağlnl

engeIleyen perde Valf olmalldlr. Konvertör clkarlldlğ|nda bile bu Valf pneumoperitonun korunmaslnl
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sağlamalıdır. Trokar, el aletlerinin giriş çükışı sırasInda gaz kaçağını engellemeli, vaka boyunca bu

özelliğini korumalldlr.

21. Konvertörun kolayllkla çlkarılmaslnı sağlayan bir mandal oImalldlr.

22. Çap düşürücü çlkartlllrken, kolayllkla mandala baslllp döndürulerek çlkartllan mekanizmasl olmall,

yayh bir kilat sistemine sahip olmamah, bu sayede istem dlşl çap düşürücünün ameliyat esnaslnda

çlkmasl engellenmelidir.

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

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

olmalldlr. Ayrlca trokarda bulunan Vana sistemi üzerinde instlflasyon Ve desüflasyon girişini

gösteren ibare olmalıdlr.
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1[ DlsPosABLE ENDosKoPiK DisEKTöR 5 MM

l. Disposableolmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalıdır

3. Endoskopik disektör 5 mm çaplnda olmalldlr.

4. Endoskopik disektörün çene uzunluğu 19 (t1) mm, çene açlkllğl 21 (t'l)mm olmalldlr.

5. Endoskopik disektörun şaft uzunluğu 19 (İ 1) cm olmalldlr

6. Endoskopik disektör kullanım rahatlığl Ve dar alanlarda erişimi artt|rabilmek için şaft 10 derecelik bir

açlya sahip olmalldlr.

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

8. Endoskopik disektör monopolar koterle kullanllabilme özelliğine sahip olmahdlr.

9. Kullanlclnln manipülasyon kabiliyetini arttlrabilmek için monopolar soketi tutacln arka klsmlnda şafta
para|el olmalldlr.

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

1t. Endoskopik disektörün uç klsml rahat kullanım açısından klvnk ve künt, çene iç yüzeyi atravmatik

tırtıklı olmalıdır.

12. Şaft klsml, endoskopik uygulamalarda parlayarak görüntünün bozulmaması için siyah renkli yalıtkan

metaryalle kaplanmlş olmalldlr.

13. steril paketli malzeme en az 3 yllmiyadh olmall ve ürün bilgileri streril paket üzerinde orijinal baskı

ile belirtilmelidir.

14. Ürün UBB'na kayıtll olmalldlr.

't5. Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.

l6. Malzemeyi teklif eden firma distribütörlük Veya yetkili sat|cl belgesini ibraz etmelidir.

17, Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecektir.

Doç.

Edi. On,,"i"d



''l ? . oısposeelE ENDosKoplK DişLi TuTucu 5 MM

l. Disposableolmalldlr.

2. Endoskopik ameliyat|arda kullanıma uygun olmalıdır

3. Endoskopik dişli tutucu 5 mm çaplnda o|malldır.

4. Endoskopik dişli tutucunun çene uzunluğu 19 (t 1) mm, çene açıkhğl 25 (İ 1) mm olmalldlr.

5. Endoskopik dişli tutucunun şaft uzunluğu 31 (t1) cm olmalıdır

6. Endoskopik dişli tutucunun kullanım rahatllğl ve dar alanlarda erişimi arttırabilmek için şaft 
,l0 ' bir

açüya sahip olmalldlr.

7. Endoskopik dişIi tutucu 360 "rotasyon yapabilme özelliğine sahip olmalldlr.

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

dişli yaplda olmalldlr.

9. Endoskopik dişli tutucunun tutaclnda bulunan çift tetik sayesinde ağız kısmı kademeli Ve serbest

kapanabilme öze|liğine sahip olmalıdır.

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

sabitlenebilmesi için raket mekanizması oimalüdır.

1l. Şaft kısmı, endoskopik uygu|amalarda parlayarak görüntünün bozulmamasl için siyah renkli yalltkan

metaryalle kaplanmlş olmalldlr.

12. Steril paketli malzeme en az 3 yıl miyadll olmall Ve ürün bilgileri steril paket üzerinde orijinal baskı ile

belirtilmelidir.

13. Ürün UBB'na kayltll olmahdır.

14, Üretici firma teklif edilen malzemeye yazlll olarak garanti Vermelidir.

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

15. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecektir. Değerlendirmede ürünün kullanlm

kolayllğl, teknik özelliklerinin üstünlüğü Ve Vaka esnaslnda sağladlğı avantajlar dikkate allnacakhr.
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4 5 . oisposeaı-e eııoosropix ı-oop eıĞLairı slsTEMl 5 MM

1. Disposableolmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmahdır

3. Endoskopik loop sistemi kanül, plastik düğüm itici Ve hazlr suturloop'dan oluşmalldlr.

4. Endoskopik loop kanülü 5 mm çaplnda, en az 14 cm uzunluğunda olmall Ve üzerinde gaz kaçlşını

engelleyen conta sistemi bulunmahdlr.

5. Endoskopik loop düğüm iticisi 3.8 mm çapında, en az 30 cm uzunluğunda olmalldlr.

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

materyali kaplanmlş örgülü polyglaktin olmahdlr.

7. Düğüm emniyeti açlslndan hazlr loop üzerinde dörtlü düğüm bulunmahdır.

8. Loop slklştırllarak düğümün itilebilmesi için düğüm iticisinin arka kısmlnda işaretlenmiş klrllma

noktasl bulunmalldlr.

9. Steril paketli malzeme en az 5 yll, teslim tarihinden itibaren en az 2 yll mıadh olmahdtr.

#ffi#
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19 DlsPosABLE DAiRESEL ANAsTAMoz STAPLER| 2s-29 MM (KALIN DoKu}

1. Disposableolmalldlr.

2, Açlk Ve Endoskopik cerrahide kullanlm için uygun olmahdlr

3. Dairesel iki slrah titanyum zlmba yerİeştirerek blçağl ile aradaki dokuyu kesip uç- uca Veya uç -

yana anastamoz yapabilme özeıliğine sahip olmahdlr.

4. staplef;tutaç,çevirmekanadl,emniyetmandall,eğri şaft Ve ayrllabilir anvilden oluşmalldlr.

5. Stapler ateşlendıkten sonra anvil ktsmlnln anastomoz hattlndan güvenlİ biçimde zlmba hattlna

zarar Vermeden rahatllkla geçebilmesi için anvil başlnln düşmesini sağlayan mekanizmaya sahip

olmahdlr.

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 alet|er ile

kolayllkla tutulabijme özelliğine sahip olmalldlr,

9. Dokunun kaymaslnl engellemek için anvil klsmlnda purse-string çentiği bulunmahdlr.

1o. AnVil üzerinde, laparoskopik el aletleri ile tutuşu kolaylaşhrmak için kaymayl engelleyen renkli

plastik bir tutma çentiği bulunmalldır.

11. Tutacln ön klsm|nda bulunan penceresinde, staplerin doku üzerinde tam olarak kapatlldlğlnl

gösteren Ve her yönden görülebilen bir indikatörü olmalldlr.

12. Anaztomozun güvenliği açıslndan indikatör pencerede görülmediği taktirde stapler ateşleme

yapmamalldlr.

13. Stap|erin bıçağı 440 paslanmaz çelikten yapıImış olmalıdır.

14. AnVilinstaplerdaki bıçakla karşllaşan alt yüzeyi sert bir materyalden yapllmlş olmalıdır ve bu

blçağln daha güçlü kesmesini sağlamalldlr.

15. staplerin ateşlendiğini Ve ateşleme sonrasl anvilin başlnln düştüğünü belirten sesli bir geribildirim

mekanizmasl olmalldlr.

16, lki dokunun yaklaştırma anında oluşan baslncl elimine ederek anastomoz güVenliğinİn sağlanmasü

için, anvil Ve kartuş klsmlnda delikler bulunmalldlr.

17. Staplerin tutaclnda istenmeyen ateşlemeyi engelleyecek emniyet mandall bulunmalIdlr.

18. staplerin tutacl açlk ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz çelikten

yapllmlş olmalldlr.

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

20. z,mba bacak uzunluk|arl ateşlemeden önce 4.8 mm, ateşlemeden sonra 2.0 mm olmahdır.

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

22. staplerin şaftlnln uzunluğu 22 (t2) cm olmahdlr.

23, AteşIeme sonraslnda oluşan anastomuzun dudaklarl 1 .9 (t0,5) mm olmalldlr.

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 düşük profilli anvile takllarak kullanllabilecek kunt uçlu Ve

sivri uçlu olmak Uzere 2 ay,| çeşit plastik delici trokar bulunmalıdtr.

27. Steril paketli malzeme en az 3 yll miyadlı olmalı Ve ürün bilgileri streil paket üzerinde orijinal baskl

ile belirtilmelidir.

28. Ürün UBB'na kayltlıolmalldlr.

29. Üretici firma teklif edilen malzemeye yaz|ll olarak garanti Vermelidir.

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

31. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar veri!ecektir.
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2Ö. ANAL sPoNGosTAN

1. En az %95 jelatin içermelidir.

2. silindirik yaplda, 8x3 cm boyutlarlnda Ve ortasında bir delik bulunmalldlr.

3. Kıvrılabilir, eldivenlere ve cerrahi aletlere yapışmayacak özellikte olmalıdır.

4. Ürünler tek tek, steril paketlerde olmalıdır.

5. Ürünün üzerinde Ve/Veya ambalajının uzerinde CE işareti bulunacaktür.

6. Teslim tarihinden itibaren en az 2 yllmiadlı olmalldlr.

:}ffi*
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1

a{ ıesonae oLMAYAN KiLiTLi PoL|MER LlGAsYoN xı-lesl 1xxı-1

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

(Poliasetal) PoM maddesinden imal edilmiş olmalldlr.

2. Uluslararasl MM/lSo 10993-1/2003 standartları doğrultusunda ilgili sertiİikasyon belgeleri olmalı

Ve ihale dosyasında sunulmalldlr.

3. Klipsler tek kullanlmllk Ve orijinal steri| ambalajlnda olmalldlr

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

sorunsuzca kullanılabilmelidir

5. Klips tam kapama sağlayan "kaylk şekilli" yaplda olmahdlr.

6. Klipsin uç klsml mükemmel kapama sağlayan ve açılmayı engelleyen karşılıklı çift kilit

mekanizmasına sahip olmalldır.

7. 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.

8. Klips atravmatik bir şekilde stabilizasyon sağlamalıdır.

9. Klips üzerinde klips aplikatörüne rahatlıkla oturan Ve klipsin aplikatörden düşmesini engelleyen

karşlllklt ayaklar bulunmalıdır.

10. Klipsler aplikatör üzerinde esneklik sağ|ayan yapıda olmalıdlr.
,t1. Klips kartuşIarlnln alt klsmlnda ameliyat örtüsüne, eldivene veya ameliyat önlüğüne yaplşmaslnl

sağlayan yaplşkan bant bulunmalldlr,

12. Klipsler radyo transparan olmalıdır. MR Ve röntgen cihazlarlnln manyetik alanlarlndan

etkilenmemeli Ve bu uygulamalarda görünmez yapıda olmahdlr.

13. Klipsler 50-60 kPa'ya (kilo paskal) kadar bi. baslnca dayanabilir olmall (bu özellik laboratuvarlarca

onaylanabilmeli), kaymamall ve çok stabil olmalıdlr.

14. Klipsler ML, L, XL Ve XXL boyutlarlnda olmalıdlr.

't5. Kartuş ambalajlarl ML, L, XL 6 adet, XXL 4 adet şeklinde olmalıdlr.

16. M klipster 2-7 mm, ML klipsler3- 10 mm, L klipsler 5 -,l3 mm, XL klipsler7- 16 mm, )«L
klipsler 1o-22 mm araslndaki doku kütleleri ve damarları kapatma özelliğine sahip olmalldlr.

17. Görüşün Veya erişimin zor olduğu veya geniş ve baslnçh damarlarln kapatllmaslnda kullanmak için

XxL polimer klipsler Verilmeli bu klipsler 10mm trokardan 9eçebilmeli

18. Klips kartuşlarl Mavi (M), Yeşil (ML), Mor (L), Klrmlzı ()(XL) Ve San (XL) renkli olmalıdlr.

19. Polimer ligasyon klip aplikatörleri aşağldaki ebatlarda olmalldı, ve her boy klip için '1 adet klip

aplikatörü bedelsiz verilmelidir.

. 33 cm uzunluğunda standart laparoskopik aplikatör

. 33,cm şaft uzunluğunda 45 derece açılı laparoskopik aplikatör

o 45cm uzunluğunda obezite ameliyatlarl için laparoskopik aplikatör
r.DDoç.
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33cm uzunluğunda 20 derece açllı laparoskopik aplikatör

33cm uzunluğunda uçlarl değiştirilebilir laparoskopik aplikatör

Endoskopik sökücğ uç

Asüt1
İ)l.

G.nnl

tfoe.

Ea lİrva,*ııi

ABD.


