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TEKLIF iISTEME FORMU .

[stem No. - - e . 113766 .. 09-04-2026 :
Alim No . 1 26/655 : .
Talep Eden Bifim . © - .GENEL CERRAHI SERVISI R -
Kend - i° " GENEL.CERRAHI SERVISI IGIN 5 KALEM MALZEME ALIMI DA :

- Son Teslim Tarih & Saat : 13.04.2026 10:00 -— R

IHTIYAG LISTESI
|Slra NolMaizeme Cfnsi I Agiklama |Resml Kodu| Miktart | Birimi Birim Fiyati*| Toplam Tutari

- 1> |YARA KORUYUCU EKARTOR (BUYUK) OR2950- 108] 3,00 ADET |- .. ‘ '
» 2, |YARAKORUYUCU EKARTOR (EKSTRABUYUK) | - OR2350- 109] 300 ADET . | T

3 |TRANSANAL LAPAROSKOPIK GIRI§ PORTU | 300 |+ ApET - |

4-5.5 CM CM i
4 |TEK PORT GIRIS SISTEMI 3,00 ADET
5 |LAPAROSKOPIK EL GIRI$ PORTU 3,00 ADET

NOT:TEKNIK SARTNAMELERI INCELEYIP DONUS YAPINIZ

ASAGIDA YER ALAN HUSUSLAR IDAR| SARTNAME HUKUMLERINI OLUSTURMAKTADIR. . -
“. DOGRUDAN TEMIN ALIMLARINDA TEKLIF VEREN FIRMALAR [DARI SARTNAMEDEKI HUSUSLAR[ KABUL ETMIS
SAYILACAKTIR.

1.Proforma asillari son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine teslim edilecektir.
2.Numune istenmigse yine son teklif teslim saatinden énce Satinalma birimine
teslim edilecektir.
3.Firma teklif proformalari firma antetli kadidina tarih, birim fiyat, toplam fiyat,
markast,imza ve Kaseler agik bir sekilde yaziimig olarak verilecektir.
4 Flyatlar KDV siz: olarak verilecektir.
5 firmalarin asil téklifleri kapal zarf icinde,dosya numarasi ve bélims yazmig sekilde
vermeleri mecburidir.Faks yolu ile teklif gonderilebilir.
8.Firmalarin 15 giinden uzun siliren malzeme teslimatlarinda teslim siresini belirimeleri gerekmektedir.
7.Firmalarin tekliflerinde UBB ¢iktilar ve bayiilik belgeleri bulundurmalari mechuridir.
8.T.C. Saglik Bakanli llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas! (UBB) Bilgi Kayit sistemine kayitli olmayan
veya kodu dogru verilmeyen, barked numaralari nedeniyle, Ulusal Bilgi Bankasi intermet sitesi Gzerinden
yapilacak kontrollerde kullanilan malzemelere iliskin alim tarihi/fameliyat tarihiffatura tarihinde UBB kaydl
Saglik, Bakanltg[ onay!, SGK onay, tireticifithalatg ile bayilik kaydi, EC/CE sertifika gegerliligi olmadidi igin-
SGK tarafindan hastanemize Kesinti uygulanmasi halinde, olusacak kurum zararkonu malzeme .
faturasytkleniciye 6denmeyecek olup, faturankesintiden énce ddenmesi halinde ise yuklenlcmln
dialacaklar tahsil edilecektir. . .
9,Malzeme teslim eden firmalarin Uriin Takip Sistemi (UTS) kapsaminda olan, tekil takip siireci
baslatllmls veya sdzlegme siiresi boyunca tekil takip siireci baglatilan tibbi malzemeler icin
liriin hareket bilgisini (verme bildirimini) idareye her teslimatta yapacaklardir. Muayene ve.
teslim agamasmda her faturada tibbi malzemelere ait Giriin barkod numarasi, lot numarasi,
varsa seri numarasi yer almali, verme bildirimi asamasinda fatura numarasi ile bildirim
yapilmali, irsaliye no ile bildirim yapilmamalidir. S6z konusu iglemler satin alinan ve kullanim’,
bildirimi suretiyle hastanemiz tarafindan. Sosyal Giivenlik Kurumu?ha fatura edilmesinde
zorunlu oldugundan UTS blldlrlmlerl ile ilgili ihtiyag duyulacak bilgi ve belgelerin idareye
sunulmasi gerekmekte olup, UTS bildirimi yapilmayan veya bu nedenlerle yiiklenici firma
tarafindan yerine getirilmeyen iglemler nedeniyle hastanemizin zarari s6z konusu olursa ilgili
yiikleniciden tahsilayoluna gidilecektir.
10,Malzeme tesliminde her malzeme igin, miktar) kadar yedek orjinal Gretim barkodlarl(maizeme
tanimlayict barkod) teslim edilecektir.yedek olarak verilecek barkodlar, malzeme UZermdekl orjinal

- barkodun birebir aynis! olmiak zorundadir.
11, Dogrudan Temin birimi olarak kargo ile malzeme ve fatura teslimati kabul edilmemektedir.
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YARA KORUYUCU POLiI"JRETAN__ALAN ACICI (EXTRA EXTRA LARGE)
TEKNIiK OZELLIiKLERI

1. Uriin; hem laparoskopik cerrahi hem de a¢ik cerrahi girisimlerde kullamlmaya
uygun olmalidr.

2. Yara koruyucu; iki adet halka ve bu halkalari birbirine baglayan seffaf, esnek ve
dayanikh poliiiretan kiliftan olugsmalidir.

3. Halkalar 360 derece gevresel ve atravmatik retraksiyon saglayacak sekilde
tasarlanmig olmalidir.

4. Ust ve alt halkalarin birbirleriyle uyumlu olmahdir, bu &zellik daha giiglii ve
homojen ekartasyon saglamalidir.

5. Ust halka ve alt halka farkh renkte olmaly; bu renk ayrimi kullanim sirasinda dogru
konumlandirmay1 kolaylastirmalidir.

6. Uriin lateks icermemeli (Latex Free) olmali ve lateks hassasiyeti olan hastalarda
giivenle kullanilabilmelidir.

7. Batn igine yerlestirilen alt halka ince, esnek ve kolay yénlendirilebilir yapida
olmalr; yerlestirme sirasinda dokuya zarar vermemelidir.

8. Batin diginda kalan iist halka genis atravmatik ve ekartasyon ayari i¢in ice veya
disa kolaylikla biikiilebilmelidir.

9. Uriin batina yerlestirildikten sonra ekartasyon ve yara kenari koruma islevlerini
ayni anda saglamalidir.

10. Cerrahi islem sonunda iiriin, alt halkadan tek hamlede ¢ekilerek batin icerisinden
kolay ve giivenli sekilde ¢ikarilabilmelidir.

11. Yara koruyucu 17-25 em araligindaki insizyonlarda etkin sekilde kullanilabilmelidir.

12. Minimal insizyonla ¢alismaya olanak saglamali ve 360 derecelik kesintisiz bir
calisma alam olusturmalidir.

13. Yara kenarlarini operasyon siiresince temasa bagh kontaminasyona kars:
korumahdir.

14. Ekartasyon iglemi i¢in insan giiciine veya metal ekartore ihtiya¢ duyulmamal,
germe iglemi tirlintin kendi yapisi ile saglanmalidir.

15. Yara koruyucu; gerilimi tek bir noktada toplamamali, gerilimi gevresel olarak
dagitarak doku travmasini ve postoperatif agriy1 azaltmaya yardimer olmahdir.

16. Seffaf kilif kismi yiiksek dayanikliiga sahip poliiiretan malzemeden tiretilmis
olmal; yirtilmaya ve deformasyona kars: direng gostermelidir.

17. Urlin, yara kenarlarinin ve cerrahi alanin izlenebilmesi i¢in tamamen seffaf olmalidir.

18. Halkalar arasindaki poliiiretan torba uzunlugu, kullanim ergonomisi a¢isindan 36
cm’yi geememelidir.

19. Paket lizerinde {irliniin iiretim yeri, sterilizasyon yontemi ve steril oldugu acikga
belirtilmis olmalidir.

20. Uriin ambalaj iizerindeki etiketler orijinal iiretici tarafindan basil olmali, sonradan
yapistirilmug, eklenmis, ¢ikarilmis veya iizerinde diizeltme yapilmus ikinci bir etiket
kesinlikle bulunmamalidur.

23. Uriin tek tek steril paketlenmis olmali ve paket biitiinltigli bozulmamis olmalidir.

24. Uriin, cerrahi alan enfeksiyonu riskini azaltmaya yardimei oldugu klinik olarak
bilinen yara koruyucu-retraktor tasarimina sahip olmalidir.

25. Uriin se¢imi numune degerlendirmesi yapilarak gergeklestirilecektir.

26. Uriin, T.C. Saghk Bakanhg Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayitl olmali ve ihale
asamasinda UTS kayt numarasi beyan edilmelidir.
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27.

28.

29,

30.
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32.

33,

34.

38.

36.

37.
38.

Uriiniin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda taniml1 gecerli bir SUT kodu
ve geri 6deme fiyat1 bulunmalidir. SUT kodu bulunmayan iiriinler degerlendirmeye
almmayacaktir.

Uriin, T.C. Saghk Bakanh tarafindan onayl olmali; CE belgesi ve ilgili uygunluk
dokiimanlar: teklif dosyasinda sunulmalidir.

Uriin, klinik kullanimda yara koruyucu-retraktér (wound protector—retractor)
olarak tasarlanmig ve bu amag disinda kullanilan, modifiye edilmis veya farkli iiriin
gruplarindan tiiretilmis olmamalidir.

Teknik sartnamede belirtilen iki halkali, es uyumlu halka yapisi, renk kodlamasi
(iist beyaz—alt yesil) ve poliiiretan kihf 6zellikleri zorunludur.

Metal, plastik veya benzeri harici ekartir gerektiren; cevresel, homojen ve 360
derece retraksiyon saglayamayan iirtinler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

Uriin, insizyon kenarlarinda gerilimi tek noktada toplayan degil; gerilimi ¢evresel
olarak dagitan tasarima sahip olmalidir. Bu 6zelligi tasimayan tiriinler muadil
sayllmayacaktir.

Seffaf kilif kismu poliiiretan harici malzemeden (PVC, silikon vb.) iiretilmis {iriinler
kabul edilmeyecektir.

Uriin, laparoskopik kullanim sirasinda pndémoperitoneumu koruyacak sekilde gaz
kagagini minimize eden yapiya sahip olmalidir.

Uriin, tek kullanimlik olmasina ragmen yetersiz mekanik dayamkhhk, yirtilma veya
deformasyon riski tasiyan ince yapidaki iirtinler kabul edilmeyecektir,

idare, teknik sartnameye uygunlugu teyit etmek amaciyla teklif edilen iiriiniin

orijinal kataloglarini, teknik belgelerini ve kullanim kilavuzlarini talep etme hakkini
sakl tutar.

Firma numune géndermek zorundadir.
Numuneler uzman ekip tarafindan degerlendirilecek ve degerlendirme sonrasi alima
karar verilecektir.




YARA KORUYUCU POLIURETAN ALAN ACICI (EXTRA EXTRA LARGE)
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Uriin; hem laparoskopik cerrahi hem de acik cerrahi girisimlerde kullanilmaya
uygun olmalidir.

2. Yara koruyucu; iki adet halka ve bu halkalar1 birbirine baglayan seffaf, esnek ve
dayanikh poliiiretan kiliftan olusmalidir.

3. Halkalar 360 derece cevresel ve atravmatik retraksiyon saglayacak sekilde
tasarlanmig olmalidur.

4. Ust ve alt halkalarin birbirleriyle uyumlu olmahdir, bu ézellik daha giiclii ve
homojen ekartasyon saglamalidir.

5. Ust halka ve alt halka farkh renkte olmali; bu renk ayrimi kullanim sirasinda dogru
konumlandirmayi kolaylastirmalidir.

6. Urlin lateks icermemeli (Latex Free) olmal:i ve lateks hassasiyeti olan hastalarda
giivenle kullanilabilmelidir.

7. Batin igine yerlestirilen alt halka ince, esnek ve kolay yénlendirilebilir yapida
olmali; yerlestirme sirasinda dokuya zarar vermemelidir.

8. Batin disinda kalan iist halka genis atravmatik ve ckartasyon ayari i¢in i¢e veya
disa kolayhkla biikiilebilmelidir.

9. Uriin batina yerlestirildikten sonra ekartasyon ve yara kenari koruma islevlerini
aym anda saglamahdir.

10. Cerrahi iglem sonunda iiriin, alt halkadan tek hamlede ¢ekilerek batin icerisinden
kolay ve giivenli sekilde ¢ikarilabilmelidir.

I'1. Yara koruyucu 17-25 em araligindaki insizyonlarda etkin sekilde kullanilabilmelidir.

12. Minimal insizyonla ¢aligmaya olanak saglamali ve 360 derecelik kesintisiz bir
calisma alam olusturmalidir.

13. Yara kenarlarini operasyon siiresince temasa bagh kontaminasyona Kkars:
korumahdir.

14. Ekartasyon islemi i¢in insan giiciine veya metal ekartire ihtiyva¢ duyulmamali,
germe iglemi tirtintin kendi yapist ile saglanmalidir.

135. Yara koruyucu; gerilimi tek bir noktada toplamamali, gerilimi cevresel olarak
dagitarak doku travmasim ve postoperatif agriy1 azaltmaya yardimci olmahdir.

16. Seffaf kilif kismu yiiksek dayanikhihga sahip poliiiretan malzemeden tiretilmis
olmaly; yirtilmaya ve deformasyona kars: direng gostermelidir,

17. Uriin, yara kenarlarinin ve cerrahi alanin izlenebilmesi i¢cin tamamen seffaf olmalidir.

18. Halkalar arasindaki politiretan torba uzunlugu, kullanim ergonomisi agisindan 36
cm’yi geememelidir.

19. Paket tizerinde tiriiniin iiretim yeri, sterilizasyon yontemi ve steril oldugu a¢ikea
belirtilmis olmalidir.

20. Uriin ambalaji izerindeki etiketler orijinal iiretici tarafindan basih olmali, sonradan
yapistirilmus, eklenmis, ¢ikarilmis veya tizerinde diizeltme yapilmis ikinci bir etiket
kesinlikle bulunmamahdr.

23. Uriin tek tek steril paketlenmis olmali ve paket biitiinligii bozulmanmus olmalidir.

24. Uriin, cerrahi alan enfeksiyonu riskini azaltmaya yardimei oldugu klinik olarak
bilinen yara koruyucu-retraktor tasarimina sahip olmalidir,

25. Uriin segimi numune degerlendirmesi yapilarak gergeklestirilecektir.

26. Uriin, T.C. Saghk Bakanhg Uriin Takip Sistemi (UTS) ne kayitli olmali ve ihale
asamasinda UTS kayit numarast beyan edilmelidir.




27.

28.

29.

30.

31.

32,

33

Uriintin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda tanimli gegerli bir SUT kodu
ve geri ddeme fiyat: bulunmalidir. SUT kodu bulunmayan {irtinler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Uriin, T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onayh olmali; CE belgesi ve ilgili uygunluk
dokiimanlari teklif dosyasinda sunulmalidir.

Uriin, klinik kullanimda yara Koruyucu-retraktor (wound protector—retractor)
olarak tasarlanmis ve bu amag diginda kullanilan, modifiye edilmis veya farkli iiriin
gruplarindan tiiretilmis olmamalidir.

Teknik sartnamede belirtilen iki halkah, es uyumlu halka yapisi, renk kodlamasi
ve poliiiretan kilif 6zellikleri zorunludur.

Uriin, laparoskopik kullanim sirasinda pndémoperitoneumu koruyacak sekilde gaz
kagagin1 minimize eden yapiya sahip olmalidir.

Firma numune géndermek zorundadir.

- Numuneler uzman ekip tarafindan degerlendirilecek ve degerlendirme sonrasi alima

karar verilecektir.




JEL MiNI LAPAROSKOPIK PORT SISTEMI (1.5 — 4 CM)

Yara koruyucunun tamami disposable olmalidir.

Yara koruyucu, atravmatik retraksiyon saglayan, esnek, saglam ve seffaf
poliiiretan kilifa baglanan iki halkadan olusmalidir.

Bu halkalarin ¢aplari daha iyi ekartasyon yapabilmesi i¢in birbiriyle ayni olmali,
biri digerinden kiigiik olmamalidir.

Ust kisimdaki halkanin rengi ve alt kisimdaki halkanin rengi farkli olmali ve ayni
zamanda batin igerisinden kolay gikartilabilmesi igin alt halkada iplik + marker
sabitlenmis olmalidir.

Yara koruyucu Lateks igermemelidir. Latex free olmalidir.

Yara koruyucunun kolay yerlestirilebilmesi i¢in alt boliimdeki ince halka esnek
olmalidir.

Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi i¢in iist boliimdeki genis halka ige veya
disa rahatlikla biikiilebilir olmalidir.

Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da yapabilmeli ve yara
kenarlarin1 operasyon siiresince korumalidir.

Jel Laparoskopik Sistemin icerisinde;

* Alexis Yara Koruyucu Poliiiretan Alan Agici ( 1.5—4 CM)

e Jel Port Kep

e Plastik Koruyucu Kep

e 10 mm lik trokar ( 3 adet )

e 12 mm lik trokar ( 1 adet )

e Delici Obturator (1 adet ) olmalidir.

10- Jel Laparoskopik Sistem sayesinde ameliyat tek insizyon kesisinde

laparoskopik olarak yapilabilmelidir.

11-Jel Port Kep Alexis yara koruyucunun iizerine kilitlenebilir olmalidir.
12- Yara koruyucu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle alt kisimdaki ince halka

batin igerisinden gekilerek kolayca c¢ikarilabilmelidir.

13- Yara koruyucu 1.5 em - 4 cm biiyiikliigiindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.
14-Minimal insizyon, 360 derecelik ¢alisma alani saglamalidir.

15- Yara kenarlarini temas ile kontaminasyona kars1 korumalidir.

16- Insan giiciine ve metal ekartore gerek kalmadan germe islemini {iriiniin kendisi

yapmalidir.

I'7- Jel yapisinda bulunan kep, aletler igin gok iyi bir iiggenleme saglamalidir. Esnek

yapisi sebebiyle aletlerin tek inzisyonda kolayca hareket etmesini saglayarak alet
¢akismasini minimize etmelidir.

18- Jel Port kepine takilan trokarlar, hasta anatomisi ya da ameliyatin seyrine gore

¢ikarilip tekrar takilabilmelidir ayni zamanda portun jel formu sayesinde gaz
kagagini engellemelidir. Bu sayede cerrah konforu saglanmaktadir.

L . : '
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19- Jel Kepine trokarlarin yerlestirilmesi igin, set igerisinde trokar delici obturatér
bulunmalidir ve bu obturatér port sistemindeki 4 trokara da uyumlu olmalidir,

20- Insizyon alanina yerlestirildikten sonra o bolgedeki enfeksiyon riskinin
azalmasina yardimci olmalidir.

21- Retraktor, gerilimi dagitmali tek bir noktada toplamamal dolayisiyla doku
travmasini ve post - op dénemdeki agriy1 azaltmalidir.

22- Laparoskopik prosediirlerde gaz kagagina engel olarak kullanilabilmelidir.

23- Retraktdriin seffaf olan kismi saglam ve dayaniklihigi saglayan "poliliretan”
malzemeden yapilmis olmahdir.

24- Yara kenarlarini gorebilmek igin retraktor seffaf olmalidir.

25-Batinin disinda kalan halkasi elle kolaylikla biikiilebilir olmalidir.

26- Uriin segcimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.

Degerlendirme de; Uriiniin kullanim kolayhgi, teknik 6zelliklerinin Ustiinliigii ve vaka
esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.

27- Firmalar numune géndermek zorundadr.
28- Uriinler uzman ekip tarafindan degerlendirildikten sonra alimma karar
verilecektir.

29- Uriin se¢imi numune degerlendirmesi yapilarak gergeklestirilecektir.

30- Uriin, T.C. Saghk Bakanhg Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayithi olmali ve
ihale asamasinda UTS kayit numarasi beyan edilmelidir.

31- Uriiniin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda tanimli gegerli bir SUT
kodu ve geri 6deme fiyat: bulunmalidir. SUT kodu bulunmayan iiriinler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

32- Uriin, T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onayh olmali; CE belgesi ve ilgili
uygunluk dokiimanlari teklif dosyasinda sunulmalidir.




ALEXIS KEP YARA KORUYUCU POLIURETAN ALAN ACICI ( MEDiUM

TEKNIiK OZELLIKLERI

1. Uriin; hem laparoskopik cerrahi hem de acik cerrahi girisimlerde kullanilmaya
uygun olmalidir.
2. Yara koruyucu; iki adet halka ve bu halkalar birbirine baglayan seffaf, esnek ve
dayanikh poliiiretan kiliftan olusmalidr.
3. Halkalar 360 derece ¢evresel ve atravmatik retraksiyon saglayacak sekilde
tasarlanmis olmalidir.
4. Ust ve alt halkalarin caplari esit olmal, biri digerinden kiigiik veya dar olmamalidir.
Bu 6zellik daha gii¢lii ve homojen ekartasyon saglamalidir.
5. Ust halka ve alt halka farkh renklerde olmali; bu renk ayrimi kullanim sirasinda
dogru konumlandirmay: kolaylastirmalidur.
6. Urlin lateks icermemeli (Latex Free) olmal1 ve lateks hassasiyeti olan hastalarda
giivenle kullanilabilmelidir.
7. Batin i¢ine yerlestirilen alt halka ince, esnek ve kolay yonlendirilebilir yapida
olmali; yerlestirme sirasinda dokuya zarar vermemelidir.
8. Batin diginda kalan iist halka genis yapida olmal ve ekartasyon ayari i¢in ige veya
disa kolayhkla biikiilebilmelidir.
9. Uriin batina yerlestirildikten sonra ekartasyon ve yara kenari koruma islevlerini
aym anda saglamalidir.
10. Cerrahi islem sonunda iiriin, alt halkadan tek hamlede ¢ekilerek batin igerisinden
kolay ve giivenli sekilde ¢ikarilabilmelidir.
11. Yara koruyucu 5 em — 9 em araligindaki insizyonlarda etkin sekilde
kullanilabilmelidir.
12. Minimal insizyonla galigmaya olanak saglamali ve 360 derecelik Kesintisiz bir
caliyma alam olusturmalidir.
13. Yara kenarlarmni operasyon siiresince temasa bagh kontaminasyona kars:
korumahdir.
14. Ekartasyon islemi i¢in insan giiciine veya metal ekartore ihtiya¢ duyulmamal,
germe iglemi {irliniin kendi yapisi ile saglanmalidir.
15. Yara koruyucu; gerilimi tek bir noktada toplamamali, gerilimi cevresel olarak
dagitarak doku travmasini ve postoperatif agriy1 azaltmaya yardimer olmahdir.
16. Laparoskopik kullamimlarda ALEXIS KEP ile uyumlu olmali; kep takildiginda
pnomoperitoneumun korunmasina ve gaz kagaginin énlenmesine yardimel
olmahdir.
17. Seffaf kihif kism1 yiiksek dayamikhhiga sahip poliiiretan malzemeden tiretilmis
olmali; yirtilmaya ve deformasyona karsi direng gdstermelidir.
18. Uriin, yara kenarlarinin ve cerrahi alanin izlenebilmesi i¢in tamamen seffaf olmalidir.
19. Halkalar arasindaki politiretan torba uzunlugu, kullanim ergonomisi agisindan 17+-2
cm olmalidir,
20. Uriin ALEXIS KEP ile birlikte ¢aligmaya uygun olmali; laparoskopik ve agik cerrahi
gecislerde ek bir adaptore ihtiyag duyulmamalidir.
21. Paket tizerinde iirliniin iiretim yeri, sterilizasyon yontemi ve steril oldugu acikea
belirtilmis olmalidir.
22.Uriin ambalaji lizerindeki etiketler orijinal iiretici tarafindan basili olmali, sonradan
yapistirlmig, eklenmis, ¢ikarilmis veya tizerinde diizeltme yapilmis ikinci bir etiket
kesinlikle bulunmamalidur.

S




23.
24.

25.
26.

27,

28.

29.

30.

31.

32,

33.

38.

39.
40.

Uriin tek tek steril paketlenmis olmali ve paket biitlinliigti bozulmamis olmalidur.

Uriin, cerrahi alan enfeksiyonu riskini azaltmaya yardimei oldugu klinik olarak

bilinen yara koruyucu—retraktor tasarimina sahip olmalidir.

Uriin se¢imi numune degerlendirmesi yapilarak gerceklestirilecektir.

Uriin, T.C. Saghk Bakanhg: Uriin Takip Sistemi (UTS) ne kayitli olmali ve ihale

asamasinda UTS kayit numarasi beyan edilmelidir.

Urtiniin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda tanimli gecerli bir SUT kodu

ve geri 6deme fiyat1 bulunmalidir. SUT kodu bulunmayan iiriinler degerlendirmeye

alinmayacaktir. |
Uriin, T.C. Saghk Bakanhig tarafindan onayh olmali; CE belgesi ve ilgili uygunluk |
dokiimanlari teklif dosyasinda sunulmalidur.

Uriin, klinik kullanimda yara koruyucu-retraktor (wound protector—retractor)
olarak tasarlanmig ve bu amag disinda kullanilan, modifiye edilmis veya farkl: iiriin
gruplarindan tiiretilmis olmamalidir.

Uriiniin laparoskopik kullanimi sirasinda ALEXIS KEP ile uyumlu olmasi
zorunludur. Farkli marka, adaptorli, ek aparata ihtiyag duyan veya dogrudan uyumlu
olmayan sistemler kabul edilmeyecektir.

Uriin, insizyon kenarlarinda gerilimi tek noktada toplayan degil; gerilimi ¢evresel
olarak daitan tasarima sahip olmalidir. Bu 6zelligi tasimayan iirtinler muadil
sayillmayacaktir.

Seffaf kilif kismi poliiiretan harici malzemeden (PVC, silikon vb.) Uretilmis triinler
kabul edilmeyecektir.

Uriin, laparoskopik kullanim sirasinda pndmoperitoneumu koruyacak sekilde gaz
ka¢agin1 minimize eden yapiya sahip olmalidir.

Idare, teknik sartnameye uygunlugu teyit etmek amaciyla teklif edilen iiriiniin
orijinal kataloglarin, teknik dokiimanlarim ve kullanim kilavuzlarin talep etme
hakkini sakl tutar.

Firmalar numune géndermek zorundadr.

Uriinler uzman ekip tarafindan degerlendirildikten sonra alimina karar verilecektir.
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TRANS ANAL LAPAROSKOPIK PORT SiSTEMI (5.5 CM)

1- Port sisteminin tamami disposable olmalidir.

2- Port sistemi Lateks igermemelidir. Latex free olmalidir.

3- Anal port seffaf olmali ve alt kismi rahat bir giris igin esneyebilir olmahdir.

4- Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da yapabilmeli ve yara
kenarlarini operasyon siiresince korumalidir.

5- Trans Anal Laparoskopik Sistemin icerisinde;

* Anal Erigim Politiretan Alan Agic1 (5.5 CM)

e Jel Port Kep

¢ 10 mm’lik Trokar ( 3 adet )

* Karbondioksit Torba Kanalli 10 mm’lik Trokar ( 1 adet )
¢ Delici Obturatér (1 adet)

¢ Karbondioksit Stabilizasyon Torbasi

6- Jel Kep yara koruyucunun iizerine kilitlenebilir olmalidr.

7- Yara koruyucu cerrahi iglem sonrasinda tek hareketle alt kisimdaki ince halka
¢ekilerek kolayca ¢ikarilabilmelidir.

8- Anal Erisim Poliiiretan Alan A¢ic1 4 cm ¢apinda, 5.5 cm uzunlugunda olmalidir.

9- Anal Erisim Poliiiretan Alan Agici transanal bélgesine yerlestirebilmesi igin rijit
yapida olmalidir.

10- Anal Erigim Poliiiretan Alan Agicinin dis halkasinda, alan agiciy1 cilde sabitlemek
igin iki sutiir noktas: bulunmalidir.

I'l-Minimal insizyon, 360 derecelik ¢alisma alani saglamalidir. .

12- Yara kenarlarini temas ile kontaminasyona karsi korumaldr.

13-Insan giiciine ve metal ekartore gerek kalmadan germe islemini iiriiniin kendisi
yapmalidir.

[4- Insizyon alanina yerlestirildikten sonra o bolgedeki enfeksiyon riskinin
azalmasina yardimci olmalidir,

I5-Jel yapisinda bulunan kep, aletler igin ¢ok iyi bir iggenleme saglamalidir. Esnek
yapisi sebebiyle aletlerin tek inzisyonda kolayca hareket etmesini saglayarak alet
¢akigmasini minimize etmelidir.

16- Jel Port kepine takilan trokarlar, hasta anatomisi ya da ameliyatin seyrine gore
¢ikarilip tekrar takilabilmelidir ayni zamanda portun jel formu sayesinde gaz
kagagini engellemelidir. Bu sayede cerrah konforu saglanmaktadir.

17-Jel Kepine trokarlarin yerlestirilmesi icin, set igerisinde trokar delici obturatér
bulunmalidir ve bu obturatér port sistemindeki 4 trokara da uyumlu olmalidir.

18- Sistem, endoskopik transanal prosediirlerde gaz kagagini engelleyici dzellikte
olmalidir.

19- Retraktor, gerilimi dagitmal tek bir noktada toplamamali dolayisiyla doku
travmasini ve post - op dénemdeki agriy1 azaltmalidir.




20- Laparoskopik prosediirlerde gaz kagagina engel olarak kullanilabilmelidir.
21-Retraktoriin seffaf olan kismi saglam ve dayanikliligi saglayan "poliiiretan”
malzemeden yapilmis olmalidir.
22- Yara kenarlarim gérebilmek igin retraktor seffaf olmalidir,
23- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.
Degerlendirme de; Uriiniin kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin iistiinliigii ve vaka
esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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JEL PORT ACIK + LAPAROSKOPIK SISTEM

1- Yara koruyucunun tamami disposable olmalidir.
2- Yara koruyucu, atravmatik retraksiyon saglayan, esnek, saglam ve seffaf
poliiiretan kilifa baglanan iki halkadan olusmalidir.

3- Bu halkalarin ¢aplari daha iyi ekartasyon yapabilmesi i¢in birbiriyle ayni olmali,

biri digerinden kii¢iik olmamalidir.
4- Ust kisimdaki halkanin rengi ve alt kisimdaki halkanin rengi farkli olmalidir.
5- Yara koruyucu Lateks igermemelidir. Latex free olmalidir.

6- Yara koruyucunun kolay yerlestirilebilmesi i¢in alt boliimdeki ince halka esnek

olmalidir.

7- Yara koruyucunun kolay ayarlanabilmesi i¢in iist boliimdeki genis halka i¢e veya

disa rahatlikla biikiilebilir olmalidir.

8- Yara koruyucu batina yerlestikten sonra ekartasyon da yapabilmeli ve yara
kenarlarini operasyon siiresince korumalidir.

9- Jel Port Laparoskopik Sistemin icerisinde ;

e Alexis Yara Koruyucu Poliiiretan Alan Agict ( Medium )
¢ Jel Port Kep bulunmalidir.

10- Jel Port sayesinde ameliyat hem a¢ik hem de laparoskopik olarak
yapilabilmelidir. Hekim ayn1 zamanda Jel Port Kep’in igerisinden el ile
organlara ve dokulara miidahele edebilmelidir.

11-Jel Port Kep’in iizerine Trokar yerlestirilebilir olmahdir.

12-Jel Port Kep Alexis yara koruyucunun iizerine kilitlenebilir olmalidir.

13- Yara koruyucu cerrahi islem sonrasinda tek hareketle alt kisimdaki ince halka
batin igerisinden gekilerek kolayca ¢ikarilabilmelidir.

14- Yara koruyucu 5 cm - 9 cm biiyiikliigiindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.

I5-Minimal insizyon, 360 derecelik galisma alani saglamalidir,

16- Yara kenarlarini temas ile kontaminasyona kars1 korumalidir.

17-Insan giiciine ve metal ekartore gerek kalmadan germe islemini {iriiniin kendisi
yapmalidir,

18- Insizyon alanina yerlestirildikten sonra o bolgedeki enfeksiyon riskinin
azalmasina yardimci olmalidur.

19- Retraktor, gerilimi dagitmali tek bir noktada toplamamali dolayisiyla doku
travmasini ve post - op dénemdeki agriyi azaltmalidir.

20- Laparoskopik prosediirlerde jel port kapagi gaz kagagini engellemelidir.

21-Retraktoriin seffaf olan kismi saglam ve dayaniklihgi saglayan "poliiiretan”
malzemeden yapilmis olmalidir.

22- Yara kenarlarini gérebilmek igin retraktor seffaf olmalidir.
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23-Batinin diginda kalan halkas: elle kolaylikla biikiilebilir olmalidir.
24- Yara koruyucunun halkalari arasindaki torbanin uzunlugu kullanim kolayhgi igin
18 cm den fazla olmamalidir.
25- Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir.
Degerlendirme de; Uriiniin kullanim kolayligi, teknik 6zelliklerinin tstiinliigli ve vaka
esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
26- Firmalar numune géndermek zorundadir.

27- Uriinler uzman ekip tarafindan degerlendirildikten sonra alimina karar
verilecektir.

28- Uriin se¢imi numune degerlendirmesi yapilarak gergeklestirilecektir.

29- Uriin, T.C. Saghk Bakanhg: Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayith olmali ve
ihale asamasinda UTS kayit numarasi beyan edilmelidir.

30- Uriiniin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda tanimli gegerli bir SUT
kodu ve geri 6deme fiyati bulunmalidir. SUT kodu bulunmayan iiriinler
degerlendirmeye alinmayacaktir.

31- Uriin, T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onayh olmali; CE belgesi ve ilgili
uygunluk dokiimanlari teklif dosyasinda sunulmalidir.




