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ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBI

POLIPROPILEN MESH 30X30 CM
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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(5241)

(11102)

POLIPROPILEN MESH 30X30 CM

COMPOSITE MESH (20X30) (EMILEBILEN)
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Mesh polipropilen yapısında olmalıdır.

Laporoskopik kullanım için uygun olmalıdır.

Trokardan rahatça geçebilmeli ve içeride rahatça açılabilmelidir

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

Fonksiyonellik ve kullanım kolaylığı için tüm boyutlar aynı marka olmalıdır.

CE belgesi olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

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

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Üst yüzü polipropilen veya polyester yapısında olmalıdır.

Alt yüzü adezyon oluşumunu önlemek amacıyla üretilmiş ve bu maddede sıralanan herhangi bir bileşimden üretilmiş
olmalıdır:omega 3 yağasidi , beta glucan ,seprafilm veya yamanın alt yüzeyindeki transparan film oxide olmuş
atelokolajen tipl,polietilenglikol  ve gliserol karışımından oluşmalıdır.
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(11103) ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBI
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Farklı sayılarda 4 farklı boyutta mesh alınacaktır:10x15±5cm,18x24±5cm,20x30±5cm,30x35±5cm

Laparoskopik kullanıma uygun olmalıdır:Trokardan rahatça geçebilmelidir.

Trokardan batına geçirildikten sonra içeride rahatça açılabilmelidir.

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

CE belgesi olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

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

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Klipsin bileşimi insan vücuduna hiçbir yan etkisi tespil edilmeyen absorbe olmayan Polimer-Pliasetat olmalıdır.

Klipsler tek kullanımlık ve steril olmalıdır.

Klips kartuşları 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartuş içermelidir.

Klips tam kapama sağlayan "kayık şekilli"  yapıda olmalıdır.

Klipsin uç kısmı mükemmel kapama sağlayan ve açılmayı engelleyen karşılıklı kilit makenizmasına sahip olmalıdır.

Klipsin iç kısmında kaymayı engelleyen entegre edilmiş dişler bulunmalıdır.

Klips üzerinde klips aplikatörüne rahatlıkla oturan ve klipsin aplitkatörden düşmesini engelleyen karşılıklı ayaklar
bulunmalıdır.
Klips aplikatör üzerinde esneklik sağlayan " esnek köşe" yapısına sahip olmalıdır.

Klipsler radyo transparan olmalı, yapıları sayesinde MRI ve Röntgen cihazlarının manyetik alanlarından etkilenmemeli
ve bu uygulamalarda görünmemelidir.
Klips kartuşlarının alt kısmında ameliyat eldivenine, elbisesine veya örtüye irtibatlandırmayı sağlayan yapışkan bant
bulunmalıdır.
Klipslerin M ( orta Boy), ML( orta - büyük boy), L ( Büyük boy), ve XL ( ekstra büyük boy) ebat seçeneği bulunmalıdır.

M ( orta boy) klipsler 2.0-7.0mm, ML ( orta-büyük boy) klipsler 3.0-10.0 mm, L (büyükboy) klipsler 5.0-13.0 mm ve XL (
extra büyük boy) klipsler 7.0-16.0 mm arasındaki doku kütleleri ve damarları kapatma özelliğine sahip olmalıdır.

ENDOSKOPIK POLIMER ABSORBE OLMAYAN LIGASYON KLIBIAçıklama :
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(11068) VERSAPORT TROKAR 15 MM
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M ( orta boy klipslerin açık cerrahi için 20-27 cm eğik, 27 cm 70 derece sağ açılı, ML ( orta-büyük boy) klipslerin açık
cerrahi için 20-27 cm eğik, 27 cm 70 derece sağ açılı ve laparaskopi için 32.5 cm çalışma uzunluğunda 5 mm çapında
endoskopik Endo 5 L ( büyük boy) klipslerin açık cerrahi için 20-27 cm eğik, 27 cm 70 derece sağ açılı laparaskopi için
ise 32.5 cm çalışma uzunluğunda ve 10 mm Endo 10 endoskopik apikatör, XL ( ekstra büyük boy) klipslerin açık cerrahi
27 cm eğik 27 cm 70 derece sağ açılı ve laparoskopi için ise 32.5 çalışma uzuluğunda 10 mm çapında endoskopik
aplikatör seçenekleri bulunmalıdır.
Açık cerrahi ve endoskopiek klips aplikötürlerinin sökücüleri bulunmalıdır

ISO, CE, FDA gibi uluslar arası standartlardan en az birine sahip olmalıdır.

İmalatçı firmanın Türk Akreditasyon Kurumu tarafından verilen ISO ve CE onay belgesi bulunmalıdır.

M ( orta boy) klips kartuşları koyu mavi renginde, ML (orta-büyük boy) klips kartuşları koyu yeşil renginde, L ( büyük boy)
klips kartuşları koyu leylak renginde ve XL (ekstra büyük boy) altın sarısı renginde olmalıdır.
Klips kartuşları ile klips aplikatörlerinin tutma halkaları aynı renkte olmalıdır.

Tedarikçi firma kliplerin kullanımı süresince 15 adet açık cerrahi klip atıcı, 8 adet laparoskopik klip atıcı, 1 açık cerrahi
klip sökücü, 1 adet laparoskopik klip sökücü hastanemizin kullanımına sunacaktır.
GENEL ÖZELLİKLER

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

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Disposable olmalıdır.

Endoskobik ameliyatlarla kullanıma uygun olmalıdır.

Trokar sistemi, obtüratör ve kanülden oluşmalıdır.

Trokar, 5 mm'den 15 mm çapına kadar olan el aletlerinin geçişine ekstra bir konvertor ihtiyaç duymaksızın
kullanılabilmelidir.
Trokarın uzunluğu en az 100 mm olmalıdır.

Kanülün batın içerisinde sabitlemeyi sağlayan ve kaymayı önleyen sarmal şeritleri veya tek yönlü çentikleri olmalıdır.

Trokar kanülün iç kısmında gaz kaçağı engelleyecek sistemi olmalıdır veya gaz kaçağını önleyen çift conta sistemi
olmalıdır.
Trokar üç yollu vana sistemi ile hızlı desüflayon olanağı veren ve batın içindeki gazın cerraha direkt olarak gelmesini
engelleyen mekanizmaya sahip olmalıdır.

VERSAPORT TROKAR 15 MMAçıklama :
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(12151) LAPAROSKOPIK EMILEBILIR MESH SABITLEYICI
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Trokar avuç içerisinde sıkılarak veya bir düğme ile emniyet mekanizması aktive edilebilmeli ve bu mekanizma obtüratör
üzerindeki renkli indikatörden takip edilebilmelidir.
Trokarın kanülü radiografik çekimleri etkilemeyecek özellikte olmalıdır.

GENEL ÖZELLİKLER

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

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.
Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır.   Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.

Tamamı disposable olmalıdır.

Endoskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalıdır.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler 5 mm çapında olmalıdır.

Endoskopik mesh sabitleyici stapler içinde vida şeklinde 30 adet veya 25 adet çapa şeklinde absorbe olabilen zımba
bulunmalıdır.
Endoskopik mesh sabitleyici stapler kontrollü ateşleme imkanı sağlaması için kademeli ateşleme özelliğine veya yaylı
ateşleme mekanizmasına sahip olmalıdır.
Endoskopik mesh sabitleyici staplerin tutaç kısmı cerraha manipülasyon rahatlığı sağlaması için parmakların
oturabileceği girintilere sahip olmalıdır.
Endoskopik staplarin içindeki  vida zımbalar 52 hafta sonunda absorbe olmalıdır.

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

Üretici firma teklif edilen malzemeye yazılı olarak garanti vermelidir.

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

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

Teklif edilen ürünün son kullanma tarihi, teslim tarihinden başlamak üzere en az 2 yıl olmalıdır.

Yüklenici firma, idarenin firmaya üç ay öncesinde bildirmesi durumunda son kullanım tarihi yaklaşan malzemeleri aynı
özellikteki yeni miatlı olan ürünler ile değiştirmelidir.

LAPAROSKOPIK EMILEBILIR MESH SABITLEYICIAçıklama :
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Teklif edilen ürün; Sosyal Güvenlik Kurumu (SGK) tarafından bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki SUT
kodları ile eşlenmiş olmalı, SGK' nun ilgili web sayfasından alınan çıktı ile belgelenmeli ve ürünün tüketilmesine kadar
eşlenmiş kalacağı taahhüdünü yazılı beyan etmelidir.
Teklif edilen ürün, Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) ` ne kayıtlı olmalıdır. Ayrıca; Yüklenici firma ürünlerin teslimi sırasında
Ürün Takip Sistemi ( ÜTS ) `nde satın alınan ürünün kurumumuza satıldığını bildirmelidir.
Malzemeyi teklif eden firma; üretici, ithalatçı veya bayi olarak Ürün Takip Sistemine ( ÜTS ), kayıtlı olmalı ve kayıtlı
olduğuna dair belgeyi ibraz etmelidir.


