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AGRI VALILIGI
Agr 11 Saglik Miidirliigi
Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

11.08.2022
Sayr: U 2

Konu: AMELIYATHANE BIRIMI ICIN 8 KALEM MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayilh Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i¢in KDV :Larig: birim

tekliflerinizi TL tzerinden 17.08.2022 saat: 11:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi oladak gdnde iz
hususunda; Geregini rica ederim.
e "ya]
Idari alf Isler Midiiril
IHTIYAC LISTESI
Sut ; . \m ;
S.No Malzeme Adi Kadi UBB Miktar Birimi | B m Fiyat ToplamTutar
1 BISTURI UCU NO:11 1500 Adet
2 LINEER KAPATICI-KESICI 5 Adet
STAPLER 100MM
GRASPER LAPAROSKOPIK
3| TIMSAH DISLI 5 MM 20 Adst
LAPAROSKOPIK DISEKTOR
4 SMM 10 Adet
ENDOSKOPIK SPESIMEN
> | TORBASI 10MM Sl
6 GECiCI PACE MAKER TELI 24 Adet
POLIPROPILEN NO: 2/0 25 (£5)
¢ MM 1/2 YUVARLAK 75 CM 6o Aet
POLIPROPILEN NO:1 30 (£5) MM
8 | 3/8 KESKIN 75 CM 600 et
Genel Toplam
Teklif Eden
2022
= Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname

Satinalmanin Yapilacagi Birim:

* Teklifler yalnizca mail yoluyla kabul edilecektir.

* Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri i¢erisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

» Teklifler Birim Fiyat lizerinden degerlendirilecektir.

» Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmalidur.

» Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis iirtin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi {izerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En ge¢ 7 (yedi) giin igerisinde faturas1 kuruma ulagtirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

» Alimlarimiz kismi teklife agiktir.
e ]
T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizKADRIYE OZGENT
Dahili:

Sayfa 1l



POLIPROPILEN AMELIYAT IPLIGI TEKNIK SARTNAMESI

1: SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)‘den imal edilmis olmalidir.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monofilament yapida olmahdir.
1.3.Absorbe olmamali, kolay diigiim tutmalidir ve kontrolli esneme 6zelligi olmalidir.
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagli komplikasyon riski minimum
olmalidir.
1.5.Siitiirtin alinmasi gereken durumlarda (cilt) siitiir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve gekilmeye maksimum
direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takili durumda ve minimum kivrimh olacak sekilde,
ambalajlanms olmahdir.
1.8.1pliklerin kalinhklar, diigiim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun
olmalidir. Cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinlig1), mukavemeti (tensil kuvveti), igne iplik
baglanti degerleri ve diigiim atma performansi EP ve USP’ye uygun olmalidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digimin kaydinlmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir,
tiftiklenmemelidir, dokuyu yirtmamahdir. Siitiir yiizeyi piiriizsiiz olmal tiiylenmeye karsi dayanakli olmali ve dikis siiresince
deforme olmamalidir. Igne dokudan gegtikten sonra siitir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme
yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 4 yil olmalidir.
1.11.igne dokudan gegtikten sonra bosluk yaratmamalidir.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay saglayacak
minimum kalinhk fark: olmalidir ve igne — siitiir birlesme yeri kolaylikla kopmamalidir. igne — siitiir birlesim (baglant1) yeri doku
* siiriiklenmesi ve doku travmasi yasatmamasi i¢in igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kirilmayan ve kolay egilmeyen, 6zel ¢elik alasimli ve portegiiye takildiginda kaymasini engelleyecek
yapida (flat govdeli)olmalidir. igneler portegii ile rahat tutulacak yapida olmalidir.
1.13.iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigiim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agilabilir
posetlerde olmalidir. igne portegii ile rahatga alinabilmelidir.Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktér olmali, paket tamamen
acilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ¢tkmamali ve kolayca kopmamalidir,
ignelerin dokudan gegerken kolay egilip biikiilmemesi, kirllmamasi igin 302 -455 veya ethaloy seri gelikien meydana gelmeli ve
ignedeki Nikel Orani en az % 7, Krom Orani en az % 13 olmalidir. Bu ézellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla
belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordiigii tarafsiz
laboratuarlara (érm: ODTU Metaliirji Miidiirliigii’ne) gondererek inceletebilecek, masraflari da teklif veren firma tarafindan
karsilanacaktir..
1.15.Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kapli olmali, 6zel gelik alasiml, kirllmaya
ve biikiilmeye kars1 maksimum direngli olmahdir.
1.16.1gnelerin yiizeyi piiriizsiiz olmali ve dokudan gecerken travmaya sebep olmamalidir.
1.17.Siitir ile ilgili sartlar: Siitir boyu ihale listesinde belirtilen élgiiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir , +/- %10 tolerans
taninacaktir.
1.18.Igne ile ilgili sartlar :Igne boyu 8mm.nin iizerindekiler igin +/- %10 tolerans taninacaktir.
1.19.Uriin Etilen Oksit (EO) gazi ile steril edilmis olmahdir
1.20. Idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutdrlari, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif
cinsi tayini, ¢ap tayini, ipligin uzunluk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten
" ayrilma kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini testleridir. Bunlarmn hepsi veya sadece gerekli gérdiigii testleri yaptirabilecektir.)
gecirmek ilizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir.,
Yaptinilacak tim testlerin bedeli teklif veren istekli tarafindan karsilanacakur. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir,
1.21.Uriiniin Saglk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmus iiriin numarasi bulunacaktir. Her iiriiniin
tzerinde CE isareti ve kontrol numarasi tibbi cihazlar ydnetmeligi hiikiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdr.
1.22 Kutu ambalaj igerisinde iriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Y6netmeligi Madde:3)
1.23. Teklif edilen irtinlerle birlikte; katalog, brosiir, sartnameye cevap metni ve her kalem icin 1'er adet orijinal kapah kutu
numune sunulmalidir,
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlar ; kalemlere ait numuneler detayli bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-
kopma-igne iplik cap degerleri ) ve kullamildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme siirecinde elde edilen
tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir. Sitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansi, igne, iplik kalitesi,
ignenin portegl ile tutulmasi, sitrin igne ile uyumu, ignenin dokudan kolay gecis saglamasi birinci dereceden énem arz
cttiginden numune tizerinden tim bu kriterler test edilerek karar verilecektir. Uygunluk alamayan tiriinler ihale dist kalacaktir.

2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME




2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj igerisinde teklif eden firmalarin ambalajlan soyulabilir nitelikte su ve
nemden etkilenmeyen yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalari, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan
makara lizerinde lirlin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir Cift ambalaj olan iiriinlerin dis ambalajinin bir yiizi
yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir.i¢ ambalaj
agtlma  esnasinda  makaraya  zarar  vermemesi  igin  soyulabilir nitelikte  olmali  yirtilarak
acilmamalidir.(Kontaminasyon riskinden dolayi), ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan makara lizerinde firtin ile
ilgili tim bilgiler bulunmalidir

Siitiirler igneye takili vaziyette makas veya bagka bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya
sarllmig olmali,paket igerisine gelisi giizel yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolasmasim engelleyecek bir faktor
olmali, paket tamamen a¢ilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye ulasilabilmelidir.

Birim ambalajin iizerinde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacaktir. Steril alanda
ambalaj agildiginda partikiil diismemesi ve bilgilerin kaybolmamasi ve iiriin karisikligina sebep olmamak igin
yapistirilmis etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Siitlir ambalajinin disinda siitiir cinsinin kolay anlagilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmali,ayrica bu renk
karton i¢ makarada da yer almahdur.

Altiminyum folyo olarak teklif edilen iirtinlerin folyo tizerinde yer alan asagidaki tiim bilgilerin i¢ makara iizerinde
de bulunmasi zorunludur, iiriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda (tyvek v.b)

Birim poset tizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.
a) Uriin ismi

b) Siitiir hammadde bilgisi

¢) Sitiiriin filament yapisi

d) Ignesiz ise siitiir adedi

e) USP ve EP’ye gore siitiiriin kalinligi

f) Sitiriin uzunlugu

g) Siitliriin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

i) Igne cinsi (keskin, spatiil,yuvarlak,diamond, PL,KD,siyah,kiit)
j) Igne uzunlugu, mm cinsinden

k) 1/1 oraninda ignenin bityiikliga

1) 1gne adedi

m) Igne sekli (1/2, 3/8, 1/4, diiz)

n) Lot numarasi

0) Uretim tarihi

p) Son kullanma tarihi

q) Uretici firma adi, logosu ve adresi

r) Steril yontemi ve steril ibaresi

s) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli)
t) 2d Barkod
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LAPAROSKOPIK DIiSEKTOR 5 MM KISA

TEKNIK OZELLIGI

1. Disposable Olmalidir.

2. Laparoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmaldir.

3. Laparoskopik kisa disektor 5 mm capinda olmalidir.

4. Laparoskopik kisa disektoriin ¢ene uzunlugu 19 (+1) mm , cene agikhig (21 +1)mm
olmalidir.

5. Laparoskopik kisa disektériin saft uzunlugu 19(+ 1) cm olmahdir.

6. Laparoskopik disektdriin operasyon siiresi boyunca hastada ayni performansi saglamasi ve vaka
sirasinda dokuda ayn giicte caligmasi igin, disektor cene ve saft 6zelligi 301, 302, 303, 304 ve
416 Paslanmaz Celik , % 10 Cam Dolgulu Polikarbonat, Polikarbonat % 20 cam, PVC Simif 6K10,
STYLE VW-1, Aluminum 6061-T6 alagimindan olugsmalidir ve belgelendirilmelidir.

7. Laparoskopik kisa disektor kullanim rahatligi ve dar alanlarda erigimi arttirabilmek icin saft 10
° bir agiya sahip olmalidir.

Laparoskopik kisa disektor 360° rotasyon yapabilme 6zelligine sahip olmahidir.

9. Laparoskopik kisa disektor monopolar koterle kullanilabilme 6zelligine sahip olmaldir.

10. Laparoskopik kisa disektoriin, kullanicinin manipiilasyon kabiliyetini arttirabilmek igin
monopolar soketi tutacin arka kisminda safta paralel olmalidir.

11. Laparoskopik kisa disektoriin ug kismi rahat kullanim agisindan kivrik ve kiint , gene ig yiizeyi
atravmatik tirtikli olmalidir.

12. Laparoskopik kisa disektoriin gaft kismi , laparoskopik uygulamalarda parlayarak gériintiiniin
bozulmamasi i¢in siyah renkli yalitkan materyalle kaplanmg olmalidir.

13. Steril paketli malzeme en az 1 yil miadli olmah ve iiriin bilgileri steril paket iizerinde
belirtilmelidir.

14. Uriin UBB’na kayith olmahdir.

15. Uretici firma teklif edilen malzemeye yazih olarak garanti vermelidir.

16. Malzemeyi teklif eden firma distribiitérlik veya yetkili satic1 belgesini ibraz etmelidir.

17. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.




o Oy O )

10.

11

12

13,

14.
15.
16.
17.
18.

DISPOSABLE 25NANOMETRE SPESIMEN CIKARMA TORBA SISTEMi 10 MM
TEKNIK OZELLIGI

Endoskopik spesimen torba sistemi disposable olmalidir.

Endoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmahdir

Endoskopik spesimen torba sisteminin safti 10 mm capinda olmalidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminin kaniil uzunlugu enaz 29c¢cm olmalidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminde kaniliin iginde torbanin bagh bulundugu i¢ saft olmalidir.
Endoskopik spesimen torbasi yirtilmaya dayanikl polyurethane malzemeden imal edilmis olmaldir.
Endoskopik spesimen torbasinin agiz ¢api enaz 6cm ,derinligi enaz 15cm olmali ve konik seklinde
acilabilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti itildiginde torba metal bir kasnaga bagh olarak
acilabilmelidir.Bu kasnagin, spesimeni tagimasi icin tamami metal olmahdir, yarisi plastik ya da plastik
olmamahdir.

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ saft arkasinda bulunan ipe bagh halka cekilerek torba kasnaktan
ayrilabilmeli ve torbanin agzi buzilebilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminde torbanmin biiziilmesini saglayan ip, ipin sarkip iiriin
sterilizasyonunun bozulma tehlikesine kargi torba sisteminin i¢ saftinin icinden gegcmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminde,torbanin biziilmesi icin gerekli ipin kesilmesini saglayan ic saftta
bulunan gizli bir bicak olmalidir. Bu bigak, tutag kisminda hekimin elini yaralamayacak sekilde yerlestirimis
olmalidir.

Endoskopik spesimen torbasi HIV, Hepatit B, Hepatit C gibi insan saghgim tehdit edecek kiigiik zerreli
viriisleri gecirmemesi icin 25 nanometre sikhginda , yirtilmaya dayanikli poliiretan malzemeden imal
edilmis olmalidir.istenildiginde belgelendirilmelidir.

Endoskopik spesimen torba sisteminin i¢ safti iizerinde torbanin batin iginde acilma yonini belirten bir
uyari yazisi olmahdir.

Steril paketli malzeme en az 1 yil miyadli olmali ve iiriin bilgileri streil paket iizerinde belirtilmelidir.

Uriin UBB’na kayith olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazih olarak garanti vermelidir.

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

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.




BiSTURI UCU TEKNiIK SARTNAMESI

1-Tek kullanimlik olmalidir.

2-Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
3-Kolay acilabilir olmahdir.
4-Kullanimikolay,saglam, kesici 6zelligi iyi olmahdir.

5-Kullanim sirasinda(antiseptik soliisyona konuldugunda v.b)oksitlenmemeli ve dokuya zarar
vermemelidir.

6-Paket kenarlan sterilizasyonu korumak igin iyi yapilmis olmal,ayni zamanda bir kenarin
uglan agarken kolaylk saglamasi icin yapisik olmalidir.

7-Bistiiri dokuyu keserken kirnlmamal,iyi kesmeli,ameliyat siiresince keskinligini
kaybetmemelidir.

8-Bistiiri numarasi ile uyumlu bistiiri sapina uygun olmal, kolay takilabilmeli,kolay
cikartilabilmeli kullanirken yuvasina iyi oturmalidir.

9-Uriiniin iizerinde son kullanma tarihi olmahdir.

10-Uriiniin 1 paketi igerisinde 100 adet belirtilen numaralardan Bistiiri ucu olmaldir.




LAPAROSKOPIK GRASPER 5 MM
TEKNIK OZELLIKLERI
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Disposable olmaldir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

Laparoskopik grasper 5 mm capinda olmaldir.

Laparoskopik grasperin ¢gene uzunlugu en az 18 mm , cene acikhg en az 21mm olmaldir.

Laparoskopik grasperin saft uzunlugu en az 31cm olmalidir

Laparoskopik grasper, operasyon siiresi boyunca hastada ayni performansi saglamasi ve vaka sirasinda
dokuda ayni giicte caligmasi igin, grasperin ¢ene ve saft 6zelligi 301, 302, 303, 17-4 P.H. Paslanmaz Celik,
304 Sinterlenmig Paslanmaz Celik, Polikarbonat % 20 Cam, % 10 Cam Dolgulu Polikarbonat Lnp,
Polikarbonat %20 Cam Dolgulu, PVC Sinif 6K10, Style Vw-1, Aliiminyum 2011-T3 yada 6061-T6
Kauguk/Silikon Durometre, Poliliretan alagimdan olugmalidir ve bu ézellik belgelendirilmelidir.
Laparoskopik grasper, cerrahin manipiilasyonunu kaybetmemesi , manevra avantaji saglamasi ve dar
alanlarda erigimi arttirabilmesi icin saft 10 derecelik bir aciya sahip olmalidir.

Laparoskopik grasperin agz agikken 360° rotasyon &zelligi calisabilmeli, kapaliyken 360 derece donmemeli
ve kilitlenmelidir.

Laparoskopik grasper lizerinde triiniin ne oldugunu anlatan mavi renk kodu olmalidir.

Laparoskopik grasper ug kismi rahat kullanim agisindan kiint , gene ig yiizeyi atravmatik tirtikh olmal, cene
i¢ ylizeyi digli yapida olmamaldir.

Laparoskopik grasper tutacinda bulunan cift tetik ( iki ayri yapi ) sayesinde agiz kismi kademeli ve serbest
kapanabilme 6zelligine sahip olmalidir. Bu iki ayr yapi sayesinde raket mekanizmasi ergonomik olmali ve
cerraha vaka sirasinda kolaylk saglamalidir. ‘

Laparoskopik grasper genesinin dokuyu tutus giiciinii arttirmasi ve istenilen kademede tutusun
sabitleyebilen mekanizmasi olmalidir.

Laparoskopik grasperin saft kismi, laparoskopik uygulamalarda parlayarak goriintiinin bozulmamasi icin
siyah renkli yalitkan materyalle kaplanmig olmalidir. Yalitkan malzeme tutagtan ¢enelerin eklemli kismini
da icine alacak sekilde agza kadar tam kapl olmali, bu zelligi sayesinde istenmeyen koterizasyona neden
olmamalidir.

Laparoskopik grasperin saftini kaplayan yalitkan materyal vaka boyunca siirtinme ile yirtimamali ve
safttan ayrilmamalidir.

Laparoskopik grasperin agzi, operasyon siiresi boyunca cerraha ayni performansi saglamalidir. Grasperin
cenesi eklem yerlerinden hareket etmemelidir.

Laparoskopik grasperin tutag kisminda hasta giivenligini riske atacak ve komplikasyona sebep verebilecek
gozle goriilebilen malzemeler (vida,punto vb) bulunmamaldir.

Steril paketli malzeme en az 1 yil miadl olmali ve iiriin bilgileri steril paket iizerinde belirtilmelidir.

Uriin UBB’na kayith olmalidir.

Uretici firma teklif edilen malzemeye yazih olarak garanti vermelidir.

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

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirmede ; iriiniin kullanim
kolaylig), teknik dzelliklerinin Ustiinligii ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktr.




PACEMAKER TELI, GECICi, TEKNIK SARTNAMESI

1. Pace maker teli agik kalp ameliyatinda kullamlabilir olmalidir.

2. Pace maker teli tek kullammlik steril ve gift poset icinde bulunmahdr.

3. Fiksasyon iginesi gengel seklinde olmali, ventrikiil ve atriuma uygun olup bu kaslara gelen kisim
izoleli olmalidir,

4. Acil durumlarda myokard: disandan stimiile etmeye uygun olmahdir.

5. Negatif baglant: ucu deri altma uygun olmalidir.

6. Pace maker teli 50-70 cm uzunlugunda, bir ucunda yuvarlak igne, diger ucunda kesici uglu
kinlabilir diiz igne olmalidir.

7. Pace maker teli yuvarlak igneden sonra cilt altindan kolaylikla ¢tkmasimi engellemek igin 3’1
bahk kuyrugu veya Z tipi seklinde olmalidir




YONLENDIRILMIS DIKDORTGEN ZIMBA TEKNOLOJILI
DUZ KAPATICI & KESICI STAPLER 100 MM — 4.8 MM KALIN DOKU

1. Disposable olmalidir.

2. Cift siraly iki hat boyunca 104 mm uzunlugunda kapama ve 100 mm kesme yapmahdir.

3. Tek elle kullaruma uygun makas seklinde klemplenehilmeli ve ¢ift elle kullanima uyvgun
paralel sekilde klempleme yapabilmelidir.

4. Tutag kismi kaygan ortamlarda rahat kullamim igin griplere sahip olmahdir.

S. Suaplerin kartugsuz, ateglenmis veya van ateglenmis kartugla kapama vapmasim énlevecek
emniyet mekanizmasi: bulunmalidir,

6. Sekiz defa atesleme yapabilme Gzelligine sahip olmalidir.

7. Staplerda kapama kolunu kilitleyen mekanizma bulunmahdir. Bu sayede atesieme baglandig
taraftan bitirilmelidir.

8. Ategleme stapler {izerindeki ¢ift tarafta da bulunan kollann ileri itilmesi ile istege bagli olarak
her iki taraftan da yapilabilmelidir.

9. Tek taraftan ategleme yaparken diger yilzeydeki kol staplere paralel konuma gelip atesleme
islemini kolaylagtiracak yapida wasarlanmig olmabhidir,

10. Aregleme bittikten sonra staplerin anvil ve kartug bacaklanmm birbirinden ayrnilmas, arkasinda
bulunan butona basilarak saglanmalidir.

11. Yonlendirilmig dikddrtgen zimba teknolojili staplenin bigag: kartusun iizerinde olmali ve her
kullamm igin kartus Gizerinde 440 paslanmaz gelikten tretilmis veni bigak ile gelmelidir.

12. Kartus tizerinde zimba bacak bovunu belirten ibare olmahdir.

13. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili staplerin kartusundaki zimba bacak uzunluklari,
ateslemeden dnce 4.8 mm, ateglemeden sonra 2.0 mm olmahidir.

14, Uriin ganu 60 - 80 - 100 mm uzunluklarninda staplerlardan olusmahdir.

15. Uzerinde gelen kartusun iginde 104 adet titanyum zimba bulunmal ve aimbalann dlgiileri
0.17mm x 0.28mm, zimba sirtlar1 2.90mm olmalidir. Zimbalarin biikiilme kisim
0.24x0.35mm olmalhidir

16. Yonlendirilmis dikddrtgen zimba teknolojili stapler dzerinde gelen kartus igindeki zimbalar,
ideal B formasyonu igin sadece tek bir véne biikiilme Szelligine sahip dikdérigen kesitli
titanyum alasimdan olusmalidir; bu sayede zimba bacaklan zimba sirtiyla aym hizada
bitkiilmeli, béylece kagaklara karsi direnci arntirmaladar,

17. Yonlendirilmis Zimba Teknolojisi ile dretilmis zimbalann kesitsel géruntiisit dikdorgen sckilli
olmahdir.

18. Yonlendirilmis Z1imba Teknolojisi ile tiretilmis anvil fizerindeki genigletilmis anvil kovasi
konvensivonel anvil kovalarina gére %030 daha genis olmahdir: bdylece zimba bacaklan zimba
sirtiyla aym hizada bikiillmeli ve kagaklara kargs direnci arttirmahidir.

19. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili kartusun tizerinde bulunan kin kKlemplemeden
dnce kazara ateslenmesini dnleyerek zaman ve malivet kuzanct saglamah, kartuy igindeki higak
ateslemeden sonra plastik kimin yukan dogru kilitlenmesiyle tekrar kullanimi engellemeli.
béylece yukan kilitlenen plastik kin, kullaniinug bigaklann Gzerini kaplayarak kulianic
yaralanmasini ve yaralanmaya bagh kontaminasyon riskini elemine ctmelidir.

20. Yonlendirilmis dikdortgen zimba teknolojili entegre bosluk kontrolll 8zelhigi sayesinde
kusursuz zamba 'l'onnns}'nnu Sugltuﬂalldlf.

21. Steril pakette bir adet stapler ve tizerinde bir adet _\«‘ﬂlelllﬂi§ kartug bulunmalidir




22, Steril paketli malzeme en az 1 vil miyadh olmali ve triin bilgileri steril paket tizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

23. Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

24. Yukarda belirtilen tiim dzellikler komisyon tiyeleri tarafindan tiriin numunesi, katalog veya
kullarum kilavuzu tizerinde tek tek degerlendirmeye alinacak, gerek gorildagi taktirde
numuneler maket ya da doku lizerinde denenecek ve sonrasinda uvgunluk verilecckur, Bu
ozelliklerden herhangi birini saglamayan iirtin ihale disi kalacakur,




