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SaylA S
Konu: 2 KALEM DAMAR KESME MUHURLEME PROBU ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu ihale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 09.07.2024 saat: 11:00 'a kadar satinalmaQ04(@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

N iHTIYAC LISTESI
S.No Malzeme Adi Ksoudtu UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati ToplamTu%
DAMAR MUHURLEME VE
1 KESME PROBU GRASPER TiP 5 Adet
LAPAROSKOPIK 5MM
DAMAR KAPAMA VE KESME
, PROBU, ACIK CERRAHI, BATIN, 5 Adet
EGRI UCLU, DIKDORTGEN,
18CM
Genel Toplam
Teklif Eden
ol 2024

Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satmalmanin Yapilacagi Birim:

reklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadr.
+ Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
» Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
» Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
» Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
» Teklifler Birim Fiyat iizerinden degerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmus iiriin numarasi (barkod)
olmaldir.
« Teklif edilen iiriinlerin onaylanms iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
« {dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
» Teknik Sartname ektedir.
« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.
« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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NANO KAPLAMALI LAPAROSKOPIKBAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBUBLUNT
UCLU SMM 44CM TEKNIK OZELLIKLERI

- Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmal) ve cihaz bajlantis: icin gereken kablo

probun Uzerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektére ihtiyag
duymamalidir. Prob cfhaza baglandi§inda cihaz tarafindan direk tammmal: ve tekrar test
veya On aktivasyon islemine gerek duyulmamahdir.

. Nano kaplamali prob, ¢enelerinin ucu atravmatik oimali dokulann kér disekslyonunu,

vaialanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vh.)
doi demetlerinin ve lenfatikierin miihiilenmesini ve bagimsiz kesme islemierini
yapabilmelidir, Istendiginde mihiirleme, mihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini
birbirinden bafimsiz yapabilmelidir.

- Prob ceneleri, doku yapigmasim ve islem gormUs doku birikmesini engellemek lizere

hidrofobik nano film ile kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan Uriinlere gére en
az %70 daha az yapisma &zelligine sahip olmalidir ve bunu kanitlayacak dokiimam

sunmalidir.

. Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizl transeksiyon saglayabilmeli, cokiu

aktivasyon ihtiyacim minimize etmelidir.

. Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtivacim minimize etmelidir

ve bunu kamtlayacak dokiimani sunmalidir.

. Damar Miihiirleme islemi baslamadan &nce nano kaplamal probun cenesinde yeterli ve

uygun basincin saglanmas1 ve islemin baslatilmas: igin probun kilitleme mekanizmas:
olmabdir. Kilitleme mekanizmas, cenelerdeki basincin uygunlufunu ve tam doku
kavramasinm saflamalidir. Probun {izerindeki muihirleme butonu aktive edilerelc
mUhirleme islemi baslamali ve miihiirleme boyunca basincin tutarh sekilde kontrolii
saglanmalichr, Takiben tutactaki kesme diigmesi ile probtaki bicak aktive edilerek kesme
idlemi istefe bafli yapiabiimelidir. Her bir isltem Dbirbirinden bafhmsiz  olarak
serceklestirilebilmelidir.

- Nano kaplamali prob, damar milhiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldif geri

bildirim sayesinde, doku direncini saniyede en az 3000 kez Olglimlemesi ve ne kadar enerji
verecefini ne kadar siirece verecejini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve
kolejen yapisim denatiire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi mihlirieme
islemt bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

» Nano kaplamal: prob, bagimsiz milhiirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular,

lenfatikler ve doku demetleri Uzerinde FDA onayli yapabilmelidir.

. Nano kaplamal) problar ameliyathanede kuilamidiktan sonra karar verilecektir,

10. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir,
11. Nano kaplamali problar, en az 1 adet damarmiihiirleme ve kesme probunun

kullanitabilecegigirisi bulunan doku empedans: Blgliml yaparak geribildirim verme
dzelligine sahip bir cihaz fle beraber kutlamma uygun olmalidir. Cihazin versiyon
ylkseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giince! veriye ulagilabilmesi icin
sadece ilgili firmanin teknik servis miihendisine ihtlyag duymadan ve amelivathane
hizmetlerini aksatmadaninternet izerinden de yapilabilmelidir,

12. Nano kaplamali miihirieme probu, glivenli bir gekilde jeneratdr kontrolli ile sistolik

basincin 3 katina kadar dayanikli ve kalicy damar mihurleme islemini yapabilmelidir. Islem
sirasinda prob kullamidigi anatomik bélge ve cevresindeki dokulann termal 1s:
vayibmindan minimal etkilenmest icin dokunun tipine gire uygun akim defierinde ve uygun
stirede enerjf aktarmalidir. Doku direncinin akim fletmedigi asamaya ulasildhiinda hasta
ve cerrat fmli'anm glvenligi icin otomatik olarak akimt kendisi kesmeli, sesli ve gérsel
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13. Nano kaplamali prob damar miihirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldg geri
bildirim sayesinde miihlirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kultaniciya sesti ve
gdrsel uyan vermelidir.

14. MOhiirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiirin aciimamas: ve bicagin
son noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi i¢in en fazia 2 mm emniyet pay
muhakkak olmalidir.

15. Nano kaplamali probun elcik kism kilitlenerek doku kavramas: tam olarak safitandiginda
probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda kopma yaralanma
olusmamasi ve  hasta giivenliginin saglanmas: igin rotasyon mekanizmas: da
sabitlenmelidir.

‘6. Nano kaplamab probun ceneleri actk durumda ve dokuya temas etmemigken cihaz enerji
gecisine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesti ve gorsel bir uyan ile bildirmelidir.

17. Nano kaplamal prob 5 mm. ik trokarla minimal invazif ameliyatiarda kullamiabilmelidir,

18. Laparoskopik amelivatlarda kullamilanacak olan Nano kaplamali probun gilventi kultanim:
ve cerrahi alana erigebilirli§l icin probun safti en az 40 cm uvzunlugunda olmabidir,

19. Nano kaplamali mihiirleme probunun glivenli miktarda doku kavrayabilmesi icin
mihirleme hatti en az 18 mm, kesme wzunlu§u ile de giivenli mobilizasyon yapmak Uzere
bicagin kesi uzunlugu en az 16 mm olmalidhr.

20. Nano kaplamal mihiirleme probunun guvenli miktarda dokuyu kavrayabiimesi igin gene
agklifi en az 14 mm olmalidir.

21. Mihiirleme hattimin proksimal ve distal genisligi uygulanacak olan ameliyatlardaki
anatomik yap ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z Gniiniine alinarak Mzl ve kontrolld
damar miihiirleme ve kesme yapmak iizere nano kaplamali probun gene genisligi
proksimalden distala dofiru aym kabnlikta en fazia 3,8 mm olmal, kiint diseksiyona imkan
saglamalidir.

22. Nano kaplamal probun ucu saft1 ile birlikte en fazla 180° derece rotasyon yapabilmelidir.

23. Nano kaplamali probun ceneleri daha fazia dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafly)
agilmalidir,




—

10.
17

12.

NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBL
KISAEGRI UCLUTEKNIK OZELLIKLERI

Prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi icin gereken kabio probun
uzerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyac duymamalidir. Prob
cihaza bagiandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test veya on aktivasyon
islemine gerek duyulmamalidr. |

Prob, cenelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kir diseksiyonunu, yakalanmasini,

Prab ceneleri, doku yapismasini ve islem gérmiis doku birikmesini engellemek izere
hidrofobik nano film ile kaplanmis olmalidir. By sayede kaplamasiz olan iiriinlere gore

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizly transeksiyon saglayabilmeli, coklu
aktivasyon ihtiyacin minimize etmelidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacim minimize etmelidir
ve bunu kamtlayacak dokiimans sunmalidir.

Damar Miihiirleme islemi baslamadan énce probun cenesindeki basincin yeterli ve uygun
oldugunu belirtmesi ve islemi baglatmas icin probun tutacinda iki kademeli diigme
olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci
kademede ise mihirleme islemini baslatmal ve mubhirleme islemi sirasinda basincin

probtaki bicak aktive edilerek kesme islemi istege bagl yapilabilmelidir. Her bir islem
birbirinden bagimsiz olarak gerceklestirilebilmelidir.

yapisini denatiire ederek kalici olarak muhiirleyebilmeli ve enerjiyi mihirleme islemi
bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

Prob, bagimsiz miihiirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve doku
demetleri lizerinde FDA onayli yapabilmelidir.

Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidr.

Problar,monopolar ve bipolar koter ozelligi ihtiva eden,en az 1 adet damarmiihiirleme ve
kesme probunun kullamiabiteceéigirmi bulunan doku empedansi Olcimii yaparak
geribildirim verme ozelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima uygun elmalidir. Cihazin
versiyon yiikseltilmesi ve giincellenmesi istemlerinde her zaman guncel veriye
ulasilabilmesi icin sadece ilgili firmamn teknik servis mihendisine ihtiyac duymadan ve

Muhtrleme probu, giivenli bir sekilde jeneratdr kontrolij jle sistolik basincin 3 katina kadar
dayanikli ve kalici damar muhirleme islemini yapabilmelidir. islem sirasinda prob
kullamldigr anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal 1s; yayitimindan minimal

kullanicr giivenligi icin otomatik olarak akim kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyan
vermelidir. "
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Prob damar miihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde
muhdrleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyari
vermelidir,

Muhirleme hattimin distalinden sistolik basin¢ sebebiyle mihiiriin acilmamas: ve bicagin
son noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet payi
muhakkak olmalidir.

Probun giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erisilebilir olmas: icin; Probun uzunluguy
en fazla18 cm uzunlugunda olmalidir.

Cene acikhigr ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de giivenli
rmobilizasyon yapmak lizere, mihiirleme hatt: uzunlugu en fazla20.6mm, hcagin kesi
uzuntugu en fazla19.8mm olmalidir.

- Probun geneleri acik durumdayken cihaz enerji gecisine izin vermemelidir. Cihaz by

durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir.

Probun cenesi goriis saglayabilmek icin acili olmalidir.

Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylastiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir.
Probun ¢eneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafl)) acilmalicir,
Cene kaplamasi coklu aktivasyonlarda da hizli sogumay saglayacak nitelikle korumals
olmahdir.




