V-DERI GREFTI TASIYICI MESHER (1:1,5 ORANINDA GENISLETME YAPABILEN)

N WM

TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek malzemeler hastanemiz demirbasinda kayith olup ameliyathanemizde
kullanilan Aesculap Mesher cihazi ile birebir uyumiu olmali ve galismahdir.

Teklif edilecek malzemeler orijinal paketinde olmali ve marka bilgisi Gzerinde yazili olmahdr.
Teklif veren firmalar Gretici , distributdr veya yetkili satici oldugunu belgelemelidir.

Teklif edilen tasiyici gamma isinlari ile sterilize edilmis ve steril ambalajinda olmalidir.

Teklif edilecek Griinler tek kullanimlik olmalidir.

Tasiyict plaka yivli ylizey yukari bakacak sekilde yerlestirilebilmelidir.

1:1,5 oranlarinda greft tasiyicilar Grin portfdylinde bulunmalidir.
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V-DERI GREFTI TASIYICI MESHER (1:6 ORANINDA GENISLETME YAPABILEN)

No AW

TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek malzemeler hastanemiz demirbasinda kayith olup ameliyathanemizde
kullanilan Aesculap Mesher cihazi ile birebir uyumlu olmali ve calismalidir.

Teklif edilecek malzemeler orijinal paketinde olmali ve marka bilgisi Gzerinde yazili olmahdr.
Teklif veren firmalar Uretici ,distribitor veya yetkili satici oldugunu belgelemelidir.

Teklif edilen tasiyict gamma isinlari ile sterilize edilmig ve steril ambalajinda olmalidir.

Teklif edilecek Grunler tek kullanimlik olmalidir,

Tasiyici plaka yivli yiizey yukar bakacak sekilde yerlestirilebilmelidir.

1:6 oranlarinda greft taslyicilar Griin portféylnde bulunmalidir.
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V-DER] GREFTI TASIYICI MESHER (1:3 ORANINDA GENISLETME YAPABILEN)

Nous W

TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilecek malzemeler hastanemiz demirbasinda kayith olup ameliyathanemizde
kullanifan Aesculap Mesher cihazi ile birebir uyumlu olmalt ve ¢aligmalidir.

Teklif edilecek malzemeler orijinal paketinde olmali ve marka bilgisi Gzerinde yazili olmakhdir.
Teklif veren firmalar Gretici ,distribitér veya yetkili satici oldugunu belgelemelidir.

Teklif edilen tasiyici gamma isinlari ile sterilize edilmis ve steril ambalajinda olmalidir.

Teklif edilecek trinler tek kutlanimlik otmahdir.

Tasiyici plaka yivli ylzey yukari bakacak sekilde yerlegtirilebilmelidir.

1:3 oranlarinda greft tasiyicilar trln portféyinde bulunmalidir.
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MULTIFLAMENT iPEK NO: 0 30 MM 3/8 K.i.
TEKNIK SARTNAMES]

1. Malzeme igerigi dogal ipek olmalidir,

2.Multiflaman yapida olmalidsr. L ‘
3. Stitur malzemesinin iplik kism kaplamalr olmalidir. Siitiir yiizeyi piirtizsiiz olmalidir. Uzerinde bakteri

yerlegecek bosluklar olmamalidir, kaplamasi dokudan gegerken siyrilmamalidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu

yirtmamalidir.

4 Emilmeyen siyah renkli siitiir olmalidir.

5.1gnelerin gelik alasimlart dayamklihig1 ve esnekligi saglayabilmesi amaciyla %15-19 arasmda krom, %7 ve
Uzeri nikel alagimindan imal edilmig olmalidir. Firma bunu belgelendirmelidir.

6.Keskin ineli kodlarda travmatizasyonu azaltmak amagli ifne u¢ yapis1 iggen (veya yildiz) gévde yapist ise
yuvarlak olmalidir.

7.Cift veya Tek ambalaj olmalhidir. Ambalajlar bir yiizii yurtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagt, diger
yiizii saydam naylon olmalidir. Uriinlerini tek ambalaj iceresinde teklif eden firmalar ise ambalaji1 soyulabilir
nitelikte yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalidir. Tyvek ambalaj acildiktan sonra i¢inden ¢ikan karton
makara zerinde istenilen bilgiler okunabilir, acik¢a anlasilabilir ve silinmeyecek sekilde yaziimis olmalidir.
8. Ambalaj tizerinde iiriin ile ilgili tim bilgiler bulunmaldr.

9.Diigiim kolay kaydirilmahdir. Ik diigiim saglam olmalidir.

10.Digilim tam oturmali ve diigiim emniveti yiiksek olmalidr.

11.Diiglim hafizas: olmamalidir.

12.1gne dokudan kolaylikla minimum travmayla, deforme olmadan gegmelidir. Gegctikten sonra siitur dokuya
takihip biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir, Viicutta reaksiyon gdstermemelidir.

13.1gneler dikis siiresince dokudan rahat geeme Ozelligini yitirmemelidir.

14.Cerrahi stiturtin ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka dokulara zarar
vermeyi dnleyecek yapida olmalidir. Cerrahi siiturtin ignesinin govdesi portegiiden her yone dogru kaymay1
engelleyecek yapisal 6zellikte olmalidur.

15.1gne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmalidir.

16.1gne siitur birlesme noktas1 dokulardan gecerken travma yaratmamahdir.

17.1gne ile siitur birlesim noktasinin baglantist saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma
vaganmamahdir.

18.Sttur paketten giktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.

19.Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmis olmalidir,

20.D1s paketten gikarildiginda masa tizerinde diger malzemelerle karigmamast icin i¢ ambalaj lizerinde de
ayni bilgiler ver almalidir

21. D1s ambalaj kolay acilabilmelidir.

22 Malzemeler tek tek steril posetlerde olmalidir.

23.Son Kullanma tarihi posetlerin tizerinde yazili olmalidir.

24. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmali ve son kullanma tarihinin dolmasma 3 ay
kala bildirimi yaprlong medikal malzemeleri fiyat farki veya ek bir maliyet talep etmeden uzun miadl yeni
triinlerle degistirmelidir.

25.Firma en az 5 adet numune vermelidir.

26.UBB Kaydi olmalidir.

27.1gne boylar istenilen ebatta ve siitur uzunluklar: EP ve USP standardina uygun olmalidir.

28.Dokuya girigini kolaylagtirmak i¢in cerrahi igneler silikonize olmalidir. Keskin igneler keskinligini
yuvarlak igneler sivriligini operasyon boyunca korumaldir.

29. Birim ambalaj tizerinde imalate1 firmanun ticari adi veya kisa ady, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm
olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarast, siitur kalinlig1, siituriin uzunlugu, siituriin rengi,
1/1 oramnda igne biiytikiiigii ve diger 6zellikleri gortilebilir, okunabilir ve sonradan yapistirma olmayacak ve
silinmeyecek sekilde orijinal baskih olmalidir. K1 :u ambalaj igerisinde Tiirkge prospektiis olmalidir.

30.Uriin tanumimdaki kolaylik igin farkl: tiriin gru larmin farkli renk kodlart ile ayrilmis olmalidir. Bu renk
kodlamalan uyumlagtinlmig standartlar: aygun o nalidir,
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MULTIFLAMENT IPEK NO:1 40 MM 3/8 K.i
TEKNIK SARTNAMESI

1. Malzeme igerigi dogal ipek olmalidir.
2 Multiflaman vapida olmalidir.
3. Stitur malzemesinin iplik kismu kaplamali olmalidir. Siitiir yiizeyi piirlizsiiz olmahdir. Uzerinde bakteri
yerlesecek bosluklar olmamalidir, kaplamasi dokudan gecerken stynlmamalidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamalidir.
4. Emilmeyen sivah renkli siitiir olmalidur.
5.1gnelerin celik alasimlar dayamklilig: ve esnekligi saglayabilmesi amaciyla %15-19 arasinda krom, %7 ve
lizeri nikel alasimindan imal edilmis olmahdir. Firma bunu belgelendirmelidir.
6.Keskin igneli kodlarda travmatizasyonu azaltmak amagh igne ug¢ yapisi tiggen (veya yildiz) gévde yapisi ise
yuvarlak olmalidir.
7.Cift veya Tek ambalaj olmalidir. Ambalajlar bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen kagit, diger
ylizii saydam naylon olmalidir. Uriinlerini tek ambalaj iceresinde teklif eden firmalar ise ambalaji soyulabilir
nitelikte yirtilmayan tyvek ambalajdan olusmalidir. Tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden ¢ikan karton
makara iizerinde istenilen bilgiler okunabilir, agik¢a anlagitabilir ve silinmeyecek sekilde yazilmis olmalidir.
8. Ambalaj tizerinde tirlin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.
9.Diigiim kolay kaydirlmalidir. Ilk diigiim saglam olmahdr.
10.Digtim tam oturmal ve diiglim emniyeti yiiksek olmalidir.
11.D{igtim hafizas1 olmamalidir.
12.1gne dokudan kolaylikla minimum travmayla, deforme olmadan gegmelidir. Gegtikten sonra stitur dokuya
takilip biiziigmemeli ve tiftiklenme yapmamalidir. Viicutta reaksiyon gdstermemelidir.
13.1gneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir.
14.Cerrahi siituriin ignesinin gévdesi dokulardan gecerken portegiide stabil kalacak, bagka dokulara zarar
vermeyi 6nleyecek yapida olmalidir. Cerrahi siituriin ignesinin gévdesi portegiiden her yone dogru kaymay1
engelleyecek yapisal 6zellikte olmalidir.
15.13ne ve siitur capi birbirine uyumlu olmalidir.
16.1gne siitur birlesme noktas1 dokulardan gegerken travma yaratmamalidzr.
17.1gne ile siitur birlesim noktasimn baglantisi saglam yapilmali, birlesme noktasindan ayrilma
yasanmamalidir.
18.Siitur paketten ¢iktiginda minimum paket hafizasina sahip olmalidir.
19.Ambalaj siiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmig olmalidir.
20.D1s paketten ¢ikanldiginda masa {izerinde difer malzemelerle karismamasr igin i¢ ambalaj lizerinde de
ayni bilgiler yer almalidir
21. Dis ambalaj kolay acilabilmelidir.
22.Malzemeler tek tek steril posetlerde olmalidar.
23.Son Kullanma tarihi posetlerin iizerinde yazili olmalidar.
24. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmali ve son kullanma tarihinin dolmasina 3 ay
kala bildirimi yapilms medikal malzemeleri fiyat farki veya ek bir maliyet talep etmeden uzun miadh yeni
iiriinlerle degistirmelidir.
25.Firma en az 5 adet numune vermelidir.
26.UBB Kayd olmalidir.
27.1gne boylan istenilen ebatta ve siitur uzunluklari EP ve USP standardina uygun olmalidir.
28 Dokuya girisini kolaylastirmak igin cerrahi igneler silikonize olmalidir. Keskin igneler keskinligini
yuvarlak igneler sivriligini operasyon boyunca korumalidir.
29. Birim ambalaj tizerinde imalate1 firmamn ticari adi veya kisa adi, igne cinsi, igne adedi ve igne boyu (mm
olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon sckli, lot numarasi, siitur kalinligs, stituriin uzuniugu, stituriin rengi,
1/1 oramnda igne bityiikliigii ve diger 6zellikleri gériilebilir, okunabilir ve sonradan yapistirma olmayacak ve
silinmeyecek sekilde orijinal baskili olmahidir. Kutu ambalgj igerisinde Tiirkge prospektiis olmahdir.
30.Uriin tanmundaki kolaylik igin farkli iiriin gruplarmim farkls renk kodlar: ile ayrilmig olmalidir. Bu renk
kodlamalar1 uyumlagtirilmg standartlara uygun olmalidir.
31. Siitur No: 1 40 mm 3/8 keskin igne olmaldir. _
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HOOKLU DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU LAPAROSKOPIK 5 MM EGRI UG

H\O?O

il.

TEKNIK SARTNAMESI

Prob steril pakette disposable olmall ve cihaz bagdlantisi igin gereken kablo ve iki adet
konnektér probun fizerinde bulunmaldir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektére ihtiyag
duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmal ve tekrar test
veya on aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir.

Prob, genelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasini,
vaskuler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku demetlerinin
ve lenfatiklerin muhtrlenmesini ve ba§imsiz kesme iglemierini yapabilmelidir. istendiginde
muhurieme, miharleme ve kesme, sadece kesme iglemini birbirinden bagimsiz
yapabilmeli ek olarak istenildiginde cerrah monopolar enerjiyi aktive ederek genedeki
entegre hook yardimiyla kesme, koagllasyon ve hemostatik divizyon modlarini da
kullanabilmelidir.

Damar Muhurleme islemi baslamadan énce probun ¢enesindeki basincin yeterli ve uygun
oldugunu belirtmesi ve iglemi baslatmasi igin probun tutacinda iki kademeli digme
olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci
kademede ise mihirleme islemini baglatmall ve mih{rleme islemi sirasinda basincin
tutarh dlciide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutagtaki kesme diigmesi ile probtaki
bicak aktive edilerek kesme iglemi istege baglh yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden
badimsiz olarak gerceklestirilebilmelidir.

Prob, damar mihiirieme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldid: geri bildirim sayesinde,
doku direncinin saniyede en az 3000 kez dlclimiemesi ve ne kadar enerji verecegini ne
kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen
yapisini denatlire ederek kalici olarak muhirleyebilmeli ve enerjiyi mihdrleme igtemi
bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

Prob, badimsiz mihirleme iglemini 7 mm dahil vaskller dokular, lenfatikler ve doku
demetleri Gizerinde FDA onayl yapabilmelidir.

Prob Hook konumunda kullanilirken farkli bir cihaz sistemine ihtiyag duymadan ileri bipolar
ve monopolar modiann kullanimini saglayabilmelidir. Hook ile, kesme koagUlasyon ve
hemostatik divizyon modiar kullanici tercihine gére ayarlanabilmedir.

Probun monopolar hook ile galisabilecedi maksimum gii¢ dederleri agadidaki gibi
olmahdir;

-Kesme : 300 W

-Koaglilasyon : 120 W

-Hemostatik Divizyon Modu : 200 W

Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

. Problar, monecpolar ve bipolar koter 6zelligi intiva eden, en az 1 adet damar miihirleme ve

kesme probunun kullanilabilecedi girisi bulunan doku empedansi dicimi yaparak
geribildirim verme 6zelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima uygun oimalidir. Cihazin
versiyon yukseltiimesi ve glncellenmesi islemlerinde her zaman glincel veriye
ulasilabilmesi icin sadece ilgili firmanin teknik servis muhendisine ihtiya¢ duymadan ve
ameliyathane hizmetlerini aksatmadan internet Gzerinden de yapilabilmelidir.

Muhurleme probu, guvenli bir sekilde jeneratdr kontroll ile sistolik basincin 3 katina kadar
dayanikli ve kalici damar mihtrleme iglemini yapabilmelidir. islem sirasinda prob
kullanildi§i anatomik bélge ve v evresindeki dokularin termal I1s1 yayllimindan minimal
etkilenmesi igin dokunun tlpl gdre yfgun akim deg@erinde ve uygun strede enerji
aktarmalidir. Doku d|re7nm' aklml tmedigi agsamaya ulagiidlgmda hasta ve cetrah
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

kullanici glivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gérsel uyari
vermelidir.

Prob damar miihGrleme prensibi ile ¢aligan cihazin dokudan aldig geri bildirim sayesinde
muhurleme isieminin gerceklesmedidi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyar
vermelidir.

Muharleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle mihiriin agilmamasi ve bigagin
son noktaya erisip gevre dokuya hasar vermemesi i¢in en fazla 2 mm emniyet pay!
muhakkak olmalidir.

Probun elcik kismi arkaya cekilerek veya kilitlenerek doku kavramas! tam olarak
saglandiginda probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda
kopma yaralanma olugmamasi ve hasta glvenliginin saglanmasi igin rotasyon
mekanizmas| da sabitlenmelidir.

Probun ¢eneleri agik durumdayken cihaz enerji gecisine izin vermemelidir. Cihaz bu
durumu sesli ve gorsel bir uyar ile bildirmelidir.

Monopolar enerji igin probun tutacinda ayrica kol bulunmal kol ileri itildiginde probun ucu
monopolar Hook'a dénmeli veya ayni iglem tekrarlandiginda probun ucu damar
muhirleme sistemine dénmelidir.

Probun ceneleri agik durumda ve dokuya temas etmemigken cihaz enerji gegisine izin
vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir.

Prob en az 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.
Laparoskopik ameliyatlarda kullantlanacak olan probun givenli kullanimi ve cerrahi alana
erigebilirlidi icin probun safti en az 35 cm uzunlugunda olmalidir.

Muhurleme aletinin glivenli miktarda doku kavrayabilmesi igin mihtrieme hatti en az 20
mm, kesme uzuniudu ile de glivenli mobilizasyon yapmak Uzere bigagin kesi uzunlugu en
az 18 mm olmalidir.

Probun ucu saftt ile birlikte en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak clan probun genesi, ameliyatin trd, anatomik
yapisi ve yaplilacak olan cerrahi iglemler g6z 6nune alinarak, goris saglayabilmesi igin en
az 22 derece acili olmahdir.
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HEMOSTATIK DISEKSIYON MONOPOLAR KOTER KALEMi (COCUK)
TEKNIK SARTNAMESI

Prob disposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun dzerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiya¢ duymamalidir

Prob ve proba bagdh kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

Prob cerrahi konfor ve fayda icin el ergonomine uygun olarak kalem geklinde olmalidir.
Prob, doku empedansi &igme ve geri bildirim verme prensibi ile galisan cihazin dokudan
aldigi geri bildirim sayesinde, dokunun direncini élgmeli ve ne kadar enetji verecegini, ne
kadar siirede verecedini otomatik olarak hesaplayip dokuda olugabilecek termal hasan
minimum dizeye indirebilecek teknolojiye sahip olmalt ve firma belgeleyebilmeldir.

Prob, bu teknolojide cihazin hemostatik bir etki gostererek divizyon yapilmasini temin
etmelidir. Cihaz bu modda, biinyesindeki doku direncini saniyede en az 3000 kere digme
sayesinde calisiimakta olan dokuya ne kadar koagulasyon etkisi ve ne kadar kesme etkisi
uygulanmasi gerektidini otomatik olarak hesaplayarak hemostatik bir etki verecek sekilde
kesme ve koagulasyonun optimal bir bigimde birlestirilmesini saglamalidir.

Prob, dokuya temas etmeden dokudaki farkliliklar! algilayacak teknolojiye sahip olmalhdir.
Prob, kesme ve koagulasyondan badimsiz bir bicimde aktive edilebilmelidir.

Probun, en az ¢ikis giicii 200W olarak ayarlanabilmelidir.

Probun ucundaki bicak elektrod, elastomerik kapli olmali ve dokunun yapismasinl,
komurlesmesini azaltmahidir.

. Prob, yanlis uygulamalarn engellemek, farkli cerrahi modlan ayirt edebilmek adina 3 farkli

renkte buton bulunmalidir.
Prob (izerindeki butonlar asagidaki renk ve nitelikte olmalidir;

e Mavi: Koagilasyon

e Sar: Kesme

o Mavi & Beyaz: Hemostatik etkili koagllasyon
Prob, cerrahin steril alandan cikmadan ve herhangi bir personeli yardimt olmadan elden
kontrollil olarak giic ayari yapabilmesine imkan saglamalidir. Bu 6zellik cerrahin odaginin
cerrahi alanda kalmasini saglayarak, daha glvenli cerrahiye imkan sagiamalidir.
Probun Uzerindeki giic ayar dugmesi 5 kademeli olacak sekilde her modu senkronize
olarak arttinp, azaltabilmeye imkan tanimalidir.
Probun kablosunun uzuniugu en az 4,5 m olmaldir.
Probun cihaza baglanan soketi 3 pin girigli olmall ve enerji platformunun direk tanimasina
imkan saglayacak barkod sistemine sahip olmaldir.
Prob hem acik cerrahi, hem Endoskopik / Laparoskopik cerrahiye uygun elektrodlarin
takilmasina imkan saglamali ve detayl katalog ile elektrod tipleri sunulmahidir.
Numuneler ameliyathanede kullaniidiktan sonra karar verilecektir.
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