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Konu: AMELIYATHANE BIRIMI ICIN 4 KALEM MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alm icin KDV hari¢ birim fiyat

tekliflerinizi T1. iizerinden 09.04.2021 saat: 12:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak gﬁndermenig/
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Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
._-Inalmanin Yaptlacag! Birim:

» Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri icerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

- Malzemenin sarthameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmig liriin numarasi (barkod)
olmahdir.

« Teklif edilen trinlerin onaylanmis tirin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazilh talebi tizerine en ge¢ 180
glin icinde Yikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.

» En gec 3 (iig) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agn Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir,

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmig sayilir.
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V BICAKLI UNIVERSAL KANULLU TROKAR 10 MM (FiKSASYONLU)

TEKNIK OZELLIGI
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Disposable olmalidir.
Endoskopik ameliyatlarla kullamma uygun olmahdir.

Trokar sistemi 10 mm ¢apinda obturatér ve kaniilden olugsmali ve kaniil i¢ capi B mm dis capi
11 mm olmaldir.

Trokar sisteminin obtliratoriiniin kafa kismi manipilasyonu kolaylastiracak sekilde diiglik
profilli olmalidir. ;

Trokar sisteminin kandilii seffaf olmahdir, bu sayede , trokarin kaviteye girisi sirasinda kandil
icinin goriinmesine olanak saglamahdir.

Seffaf kaniil, gerektiginde, ayni marka 10 mm bigaksiz ve optik trokarlar ile de kullanilabilicek
universal yapida olmahdir.

Seffaf kaniliin dig yizeyi kavite duvarinda tutunmayi saglayacak fiksasyonlu yapida ve kanil
uzunlugu 120mm olmahdir.

Trokar, el aletlerinin giris ¢ikisi sirasinda gaz kagagini engellemeli, vaka boyunca bu dzelligini
korumahdir.

Trokarin bicagi V2 dizayn seklinde olmali, bicak V yapida olup diiz kesi yapma dzelligine sahip
olmali, ayni zamanda bigagin arka ve 6n yiizii keskinlestirilimis olmalidir.

Trokar avug icerisinde sikilarak emniyet mekanizmasi aktive edilebilmeli ve bu mekanizma
obtiirator lizerindeki indikatdrden takip edilebilmelidir.

Bigak emniyet mekanizmasi sesli ve gorsel uyari vermeli ve trokar obtiiratériiniin lst

kisminda bulunan isaret, kihf bicagin lizerinde iken ‘ON’, {izerinde degilken ‘OFF’ isaretlerini
gostermelidir.

Trokarda bulunan V seklindeki bigagin Gzerinde, bigak kaviteye girigini tamamladiktan sonra ,
i¢ organlara zarar vermemesi igin bigagin her iki tarafini kaplayan kilifi otomatik olarak
kapatan bir sistem olmahdir.

Trokarin V bigaginin yer aldigi ug kismi, yunus burunlu parabolik genisleyen bir yapida
olmalidir. Boylece trokar bigagi kavite igine hizla girse bile genisleyen kisim, hizi kesmeli ve
bicagin kavite igindeki yapilara zarar vermesini engellemelidir.

Trokar kaniiliinde, aletler porta yerlestirildiginde veya porttan tiimiiyle geri ¢ekildiginde
pnomoperiton kaybini 6nlemek igin bir i¢ contasi bulunmalidir.

Kandiliin ucu parabolik yapida olmali bu sayede kaniil ve obtiiratér tek bir diizeleme sahip
olmali, bu sayede dokulara zarar vermeden giris kuvvetini azaltmahdir.

Kaniil ucu 30 derece agii olmali bu 6zellik ameliyat esnasinda organin kaniil tarafindan
travmatize etmesi engellenmelidir.

Trokar giris esnasinda otomatik kuruluma sahip olmalidir, trokar ucunu aktive edecek ayri bir
kurulum basamagina ihtiyag olmamalidir.

Trokar, el aletlerinin giris cikisi sirasinda gaz kagagini engellemeli, vaka boyunca bu 6zelligini
korumalidir.

Trokar ve parcalar lizerinde vida, punto vb digebilecek, hasta ve vaka glvenligini tehlikeye
atacak yabanci cisimlerle birlestirilmis olmamalidir.

Trokar sistemi steril ambalajinda teslim edilmelidir.

Steril ambalaj izerinde trokar sisteminin 6zelligini, dlgiilerini kolayca ayirt edebilmek igin
yazil ve gorsel ifadeler bulunmalidir.
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Steril ambalaj, depo saklama alanini azaltmak ve cevreyi korumak igin hafif/yumusak yapida
olmahdir.

Steril ambalaj icindeki trokar ve kaniil sistemi, tasima esnasinda zarar gérmemesi ve
birbirinden ayrilmamasi igin sert plastik ile kliplenmis olmalidir.

Uriin en az 1 yil miadl olmalidir.



DISPOSABLE ENDOSKOPIK ORTA/BUYUK BOY KLiP ATICI 10 MM
TEKNIK SARTNAMESi
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Disposable Olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir

Endoskopik klip aticinin safti 10 mm ¢apinda olmalidir.

Endoskopik klip atici iginde en az 20 adet titanyum klip bulunmalidr.

Klibin dokuda kapanmadan énceki gene agiz agikligi 4. 50 (+ 0,5 )Jmm , kapandiktan sonraki
uzunlugu 9.0 (+0,5) mm olmalidir.

Klip yliklemesi i¢in mekanizma tam otomatik olmali limen ve ya doku iizerine pozisyonlama
yapildiktan sonra tutacin sikilmasi ile klip kapanisi saglanmalidir.Ayrica klip cerrahin istegine bagh
olarak pozisyonlama 6ncesi yarim tetikleme ile geneye yiiklenebilme teknolojisine de sahip
olmalidir.

Endoskopik klip aticisinin saft uzunlugu 29 (+1) cm olmalidir.

Endoskopik klip aticisinin saft aksaminin tamami elektrocerrahi kullanimlarda kuplaj riskini
azaltmak icin yalitkan , saft yiizeyinin iist kismi , endoskopik uygulamalarda parlayarak
gorintiiniin bozulmamasiicin mat ve alt kismi ise klip aticisinin icerisindeki kliplerin kullanicilar
tarafindan sayilabilmesi igin saydam olmalidir.

Endoskopik klip aticisinin genesi goriis kolayligini saglamak iizere agili dizayn edilmis olmalidir.
Endoskopik klip aticisinda bulunan Kliplerin dokuda kapandiktan sonra kaymamasi icin iizerindeki
girinti ve gikintilarin birbirine kenetlenmesini saglayan kilitleme sistemi bulunmalidir.

Endoskopik klip aticisindaki kliplerin bittigi saydam saft iizerindeki pencerede renkli indikatériin
gorilmesi ile tespit edilebilmelidir.

Endoskopik klip aticisi 360° rotasyon o6zelligine sahip olmaldir.

Endoskopik klip aticisinda bulunan klipler bittiginde , bos ¢cenenin doku etrafini sikarak travma
yaratmasini 6nleyecek koruyucu sistem olmalidir,

Steril paketli malzeme en az 3 yil miyadl olmali ve {iriin bilgileri streil paket iizerinde orijinal baski
ile belirtilmelidir.

Uriin UBB’na kayith olmaldir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazil olarak garanti vermelidir.

Malzemeyi teklif eden firma distribitorliik veya yetkili satici belgesini ibraz etmelidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.




2/0 KESKIN PROLEN

1-Sentetik monofilament emilemeyen sutur olmalidir.

2-Polypropilene ’ den imal edilmis olmalidir.

3-Cok yiiksek baslangic gerilim giiciine sahip olmalidr.

4-Mukemmel diigiim giivenligi ve miikemmel kavrama giiciine sahip olmaldir.
5-Uriin rengi mavi (blue) olmalidir.

6-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmalidir.

7-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak
uzere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmalidir.

8-I¢ Aliiminyum poset iizeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt alliminyum {istiine
baski seklinde olmaldir

. 9-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

10-Birim ambalaj tizerinde okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir: a-imalatgi firmanin ticari
adi ve adresi b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak) c-igne boyu 1/1 oraninda
gordlebilmelidir. d-Stituriin kalinhgi (metrik ve U.S.P. olarak) e-Siituriin rengi f-Steril ibaresi,
sterilizasyon metodu g-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

11-Kutu ambalaj tzerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi isaretleme
gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

12-ignenin ve ipligin boyutu 2/0 boyutunda olmalidir.
13-ignenin boyutu 26-30 boyutlari araliginda olmalidir.
14-ipligin boyutu en az 75cm boyutunda olmalidir.
15-igne keskin uclu olmalidir.

16-CE belgeli olmalidir.




1 NO POLIGLAGTIC ACID (VICRiYL) 50 mm YUVARLAK

1-Sentetik 6rguli emilebilir sutur olmahdir.

2-%90 Poliglikolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmis olmaldr.

3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-L-lactide) (Glacomer 91) ve kalsiyum stearat olmalidir.
4-Cok yiiksek baglangi¢ gerilim giictine sahip olmalidir.

5-Mitkemmel diigiim giivenligi ve mikemmel kavrama giiciine sahip olmalidr.

6-Emilim siiresi 54-70 giin olmalidir.

7-Doku destegi 1. giin %80- 100, 2.hafta % 70-85 olmalidir.

8-Uriin rengi violet(menekse) olmalidir.

9-Ethilen oksit gazi veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmis olmaldr.

10-Birim ambalaj: Kullanim anina kadar sterilitesinin korunmasini saglayacak sekilde i¢ ve dis olmak
lizere 2 ayri ambalajdan meydana gelmis olmaldir.

11-ic Alliminyum pogset iizeri isaretleme bilgileri bir etiketle yapistirma degil direkt aliminyum
iistiine baski seklinde olmalidir.

12-Teslim tarihinden itibaren en az 3 yil miath olmalidir.

13-Birim ambalaj izerinde okunakli sekilde asagidaki bilgiler yazili olmalidir: a-imalatgi firmanin ticari
adi ve adresi b-igne cinsi, igne adedi, igne boyu(mm olarak) c-igne boyu 1/1 oraninda
goriilebilmelidir. d-Stturiin kalinhigi (metrik ve U.S.P. olarak) f-Siituriin rengi g-Steril ibaresi,
sterilizasyon metodu h-Uretim ve son kullanma tarihleri, CE numarasi

14-Kutu ambalaj tizerinde zorunlu bilgileri igeren isaretleme Tibbi Cihaz Yonetmeligi isaretleme
gereklilikleri dogrultusunda olacaktir.

15-Kalinhiklari, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonlari U.S.P. ve Avrupa Farmakopisi’
ne uygun olmahdir.

16-Kutu icine eklenmis olarak ithalatgi firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Tiirkge- ingilizce kullanim
talimati bulunmahdir.

17-ignenin ve ipliginin kalinligi 1 numara boyutunda olmahdir
18-igne boyu 45-50 mm boyutlari araliginda olmalidir.
19-Suturun boyutu 90cm olmalidir.

20-ignenin ucu yuvarlak olmahdir

21-CE belgeli olmahdir. A
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