Say1 :22205031-930/
Konu : Teklif Formu

Kurumumuzun ihtiyact olan (1) kalem HAS
KESME PROBU LAPAROSKOPIK MRYLA
harig fiyat teklifinizi en geg 11.09.2023 t3
bildiriimesini arz/rica ederim.

T.C.
ESKISEHIR VALILIGI
11 Saghk Miidiirligi
Eskisehir Sehir Hastanesi

TEKLIF MEKTUBU

TANEMIZ GENEL CERRAHI BIR'"

rih ve saat (10:00) kadar gdnderme:

S,:f: Mahn / isin Cfinsi Mikt
DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU LAPAROSKOPIK MARYLAND UCLU
I |5MM (DAMAR MUHURLEME VE KESME PRJBU LAPAROSKOPIK MARYLAND 20
UCLU 5MM 37 CM)

Satmalmanin Yapilacag Birim: ESKISEHIR SEHIR HAKTANESI DOGRUDAN TEMIN TEL:0 222 611 400

NUMUNE GORULECEKTIR.

4734 sayil Kamu [hale Kanunun 22 / D Maddesi Uyaringa Dogrudan Temin Usulilyle Alim Yapilocaktr.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

1.4734 Sayih Kanun geregince KIK 019 Standart Formuga gore hazirlanacak Teklif mektubunda isteklie:

ve yaziyla agik olarak yazilmasi zorunludur. Tarihi olmayan, istenilen triinlerin marka, katalog nuriara: 10

degerlendirmeye alinmayacaktir.

ND UCLU ALIMI alim igi isi sati1 ¢ a2kt

B

2 Zarfin tizerine isteklinin adi soyadi agik adresi teklifin hangi ige ait oldugu ve teklif edilen kalem'er yez Il

firma kasesi basilarak imzalanacaktir.

3 Fiyatlar KDV harigtir.
4 Teklif edilecek tiranlerin tirtin barkodlari mutlaka olac

«ur. Barkotsuz malzemeler teslim alinma acal tir

5. Teklif edilecek malzemelerin UBB numarasi faturaya utlaka yazilacaktir.

6.Teklif cdilecek malzemenin varsa emekli sandigi malzgme kodu teklif mektubunda yazilacakurr.

7 Diizenlenecek fatura da yapilmis olan hatalardan dolayp 6deme yapiimamasindan firma sorumludur.

8 Teklif edilecek triinlerden Tibbi cihaz yonetmeligi (9¥42/EEC MDD), Vitcuda yerlestirilebilir aktif ¢ ha:

kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligi (98/79/EC IV
genelgesinin 2.maddesine istinaden TITUBB ve UTS de
edilmeyecektir. Teklif edilip alinsa dahi odemesi yapil

y

D)kapsamindaki tranlerin Saglik Bakanl g1 Tudavi 11z
Saglik Bakanlig! tarafindan onayli olmasi gere ek

acaktir.

9 Numune istendiginde teklif mektubuyla birlikte getiredeklerdir.
10.Alimlar acil ihtiyacimiza yonelik oldugu igin kesin si arig yazimizda belirtilen sire igerisinde teslim ediin.

11.Tibbi sarf malzemelerin teslim edildigi tarihte malzethe
12.Fatura. malzeme teslim edildikten sonra kesilecek.

lerin kullanma stiresi miadimin 2/3’nden az olina

13.Fatura bedeli malzemenin muayene kabul komisyonynca kabuliinden sonra 150 giin igerisinde ¢'den: col

14.Alacagna ait temlik kabul edilmeyecektir.

15.Siparislerde malzemenin depo ve ihtiyag durumu go4 ontinde bulundurularak partiler halinde isrznmes? /o
16.Teklif veren firma isbu (18) maddeyi okumug ve her! angi bir ayirim ve sinirlama yapmadan binin kogulio
mazhgin ¢ziminde Eskisehir mahkemelcri ve iz

17.Bu alim uygulanmasindan dogabilecek her tirlt anl

18. Bu mallarv/isleri en geg 10 (ON) gin i¢inde muayeng ve kabul yapilabilmesi igin teslim edilme: igerels

71 EVLER MAH CAVDARLAR SK 26080 ODUNPAZARI ESKISEHIR
Telefon' 222 611 4000/11358-11359  Faks: 0222205p199
e-posta: esdh.satinalma@saglik.gov.tr Elektronik ag: www.eskisehirsehir.saglik.gov.tr
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Prob disposable olmali ve cihaz baglantisi

ve konnektore ihtiyag duymamalidir

Prob.cenelerinin ucu atravmatik olmali dok
ve kesme islemlerini yapabilmelidir.Istendi
yapabilmelidir.
Probun tutacindaki elcik ile gene agilarak |
sonuna kadar kapatilip dammar mihiirlem)
cenesindeki basingin yeterli ve uygun old
kademeli diigme olmalidir. Birinci kade
miihiirleme islemini active etmeli ve miithii
Takiben tutag taki kesme diigmesi ile prob
Sadece miihiirleme isleminde ve miihiirler]
uygulanan basing her noktada esit olmalig
igin probun tutacigindaki
bildirmeli, ikinci kademede ise miihtirlemd
ettigini control etmelidir. Kademli diigme
Giivenli dammar miihiirleme isleminin yap
ve dammar miihiirleme islemi bitinceye k
sarttir. ki kademeli aktivasyon diigmesi ilp
Birinci kademede g¢enelerdeki basincin
basincin tutarh dlgiide devam ettigini cop
inmesindeé cihaz otomatik olarak islemi dy
sekilde geri bildirim vermelidir. Burada b4

olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan g

Boylelikle cerrahin hem kullanim rahatl{g1 hemde kas

climine edilerek hasta saghg ve giivenigili
. Prob. dammar miihiirleme prensibi ile ¢als
ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar
yapisini den etre ederek kalici olarak mij

kesmelidir.

. Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pa

he sonrast kesme isle

hsi gegen uygulama bir ameliyat sirasinda ki b

Kiirede v

hiirleyebilmeli ve enerjiyi miih

¢in gereken kablo probun iizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo

kettee bulunmahdir.
| larin kordiseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler yapilarin miihiirlenmesini

binde kapama. kapama ve kesme sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz

gasyonu yapilacak dokunun geneye yerlestirilmesi saglandiktan sonar elcik
- islemi baslatiimalidir.Damar Miihiirleme islemi baslamadan once probun

igunu belirtmesi ve islemi baslatmasi igin probun tutacigindaki elcikte iki

mede cenelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise

leme islemi sirasinda basincin tutarls dl¢iidedevam ettigini control etmelidir.

aki bigak active edilerek kesme islemi istege bagh yapilabilmelidir.
minde ¢enenin proksimali ile distali arasindaki dokuya

ir. Tutarh basincin saglanmasi ve giivenli miihiirleme islemini yapabilmek

elcikte iki kademeli diigme olmalidir. Birinci kademede ¢enelerdeki basincin uygunlugunu

islemini active ve miihiirleme islemi sirasinda basincin tutarh dlgiide devam
le geri bildirim vermeyen problar dikkate alinmayacaktir.

ilabilmesi icin aletinin genelerinin dokuya uyguladigi basincin tutarh olgiide

dar devam etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisinin denetre olmasi icin

bu tutarli ve siirekli basincin genet arafindan doku ya uygulamast igin sarttir

beterli ve uygun oldugu, ikinci kademede ise miihiirleme islemi sirasinda

trol edimelidir. Basinc miktarinin miihiirleme i¢in olmasi gerekenin altina

rdurmali ve kullanict ya miihiirlemenin tamamlanmadigini sesli ve gortntiilii

ir tek aktivasyon degildir. Sirali
n az 60 aktivasyonda ayni tutarli ve siirekli basincin dokuya uygulanmasidur.

yorulmasina bagl olarak uygun basincin uygulanamama riski

¢in olmahdir.

kan cihazin doku dan aldig geribildirim sayesinde, dokunun direncini dlgmeli

erecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen

iirleme islemi bittikten sonar otomatik olarak
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8. Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin [istinde birak tivasyon diigmesi bulunmahdir.Cihaz istenildigin de elden
Listenildigin de ayaktan kumanda edilebilmglidir.

9. Prob miihiirleme ve kesme islemini 7 mm flahil vaskiiler dokular iizerinde yapabilmelidir.

10.Cerrahi miidahale ler esnasinda probun tutg¢ kismimin mnislak el divenler i¢in de kaymasini engelleyebilmek igin tutag
zellikli bir malzeme ile kaplanmis olmahidur.

11.Miihiirleme aletinin giivenli dammar miihiifleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun dikkatli ce yapilabilmesi i¢in
uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomi¢ yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z oniiniin ealinarak Probun elcik
kismi arkaya gekilerek ki kademeli aktivdsyon diigmesinin ikinci kademesin de miihiirleme islemi basladiktan sonar
giivenli kagisin danrotasyon mekanizmasi ¢a sabitlenmelidir. Miihiirleme yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta
giivenli gi agisindan 6nemli oldugu icin sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

12.Miihiirleme ve Kesme isleminin giivenli| yapilabilmesi ve miihiirleme hattinin distalden sistolik basing sebebiyle
zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi i¢in en fazla 2 mm emniyet pay! muhakkak olmalidir.

13.Problar ameliyathanede kullanildiktan songr karar verilecektir.

14.Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplapmis oimalidir.

15.Yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalat¢inin Tiirkiye'deki kuruluguna verilen apostil kaseli satis yetki
belgesi teklifle birlikte hastane idaresine vgrilmelidir.

16.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tiftag Kisminin imslakeldivenle icin d kaymasini engelleyebilmek i¢in tutag
zellikli bir malzeme ile kaplanmig olmalifir.

17.Problarin, monopolar ve bipolar koter $zelligii ntiva eden, aym anda iki adet damar kapama kesme probunun
kullanilabilecegi .giris bulunan ve saniyefle 3333 kez doku empedansi lgiimii yaparak geri bildirim verme 6zelligi
sahip cihaz ile beraber kullanima uygun o malidir.

18.Miihiirleme probu, jeneratdriin kontrolii ife giivenli ve kalici olacak sekilde dammar miihiirleme islemini yapmalidir.
Islem sirasinda probun kullanildigr anaton ic bolge ve gevresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, Sinirgibi) termalist
yayilimindan minimal etkilenmesi igin dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmalidir.
Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi systpm kullanilma amact uygun olarak hassas olgtimleri dokudaki direng
degisikliklerine gore es zamanli olarak yaj abilmeli ve kullaniciy1 yonlendirerek sonucun da olabilecek insane hatalarinin
minimize etmelidir. Hasta giivenligi i¢in pu kritik karar kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan
karar vermelidir. Doku direncinin akim{ iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi i¢in
otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir,

19.Prob dammar miihiirleme prensibi ile ¢phsan cihazin doku dan adig geribildirim sayesinde miihiirleme isleminin
gerceklesmedigi durumlarda kullaniciya Lesli ve LCD ekranda Tiirkge yazili olarak uyart vermelidir.Ameliyathanenin
ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan khllanici cerrah her zaman cihaz ile gdz temasi kuramayacagi on goriilerek olasi

uyari komutlarinin tim ameliyathane per§ oneli tarafindan anlasilabilemesi igin gereken bir ozelliktir.
jastanest
CeRntenes!

+5200°
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20.Prob, dammar miihiirleme prensibi ile calisgn cihazin dokudan aldig: geri bildirim sayesinde, dokunun direncini l¢meli
ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.

21.Prob 5 mm.lik trokar la minimal invazif anjeliyatlarda kullanilabilmelidir.

22.Laparoskopik ameliyatiarda kullanilanacgk olan ameliyatin tiirii ve methodun a gore anatomic yapi ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar gozoniiniine alinarak, Miihiirleme aletinin giivenli kullanimi ve ilgili anatomic yapiya erigebilir
olmasi i¢in Probun safti en az 37 cm uzunifiunda olmalidir.

23.Miihiirleme aletinin giivenli kullanimi ve manupulasyonunun dikkatli ceyapilabilmesi igin uygulanacak olan
ameliyatlardaki anatomic yapi ve cerrahi iskemlerde ki ihtiyaglar gdzoniiniine alinarak. Cene agikhg ile giivenli miktarda

doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile d¢ giivenli mobilizasyon yapmak iizere. Cene agikhigi en fazla 13(+/- 1) mm,

Bigagin kesi uzunlugu 18(+/-1)mm olmaliqir.

24.Cihaz iizerinde ki bir kumanda ile en fazla[350 derece rotasyon yapabilmelidir.

25.Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacpk olan ameliyatin tiirii ve methoduna gore anatomic yapt ve cerrahi
islemlerdekii htiyaglar gdzoniiniine alinarak, probun gene si goriis saglayabilmek icin 22(+/- 1) derece agiliolmahdir.

26.Problarla birlikte monopolar ve bipolar kofer 6zelligi intiva eden, ayn 1anda iki adet dammar kapama kesme probunun
kullanilabilecegi .giris bulunan elektrocerrghi enerji platform yiiklenici tarafindan kuruma teslim edilecektir. 27. Saghk
Bakanhgi Uriin Takip Sistemi UTS veya Ujusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir ve TITUBB barkod no’su teklif ekinde
sunulmalidir. Ayrica iiriin i¢in diizenlenei fatura veya irsaliyede iiriin barkod numarasi, son kullanma tarihi ve LOT
numarasi belirtilmelidir.

27.Teslim edilen malzemelerin teslim tarihi ifibari ile en az 2 yil miadli olmalidir. Miadinin dolmasina 3 ay kala firmaya

haber verildiginde miad uzatimi yapilmahlir.
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