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NANo KAnLAMALı AçıK cERRAH| BAĞıMsız D4MAR ııütıünı_rıı,tE VE KEsME pRoBu KısA
EGRİ UÇLU TEKN|K OZELLİKLERİ

1. Nano kaplamalı prob steril pakette disposable o[ma[ı ve cihaz bağlantısı için gereken kablo
probun üzerinde bulunmalıdır. Ekstra herhangi bir kab[o ve konnektöre ihtiyaç
duymamalıdır. Prob cihaza bağtandığında cihaz tarafından direk tanınmatı ve tekrar test
veya ön aktivasyon işlemine gerek duyu[mama[ıdır.

Z. Nano kaptamalı prob, çenelerinin ucu atravmatik olmalı dokuların kör diseksiyonunu,
yakalanmasını, vasküler yapıların (arterler, venler, putmonary arter, pulmoner ven vb.)
doku demetlerinin ve tenfatiklerin mühürlenmesini ve bağımsız kesme işlemlerini
yapabitmetidir. İstendiğinde mühürteme, mühürleme ve kesme, sadece kesme iş[emini
birbirinden bağımsız yapabilmelidir.

3. Prob çeneleri, doku yapışmasını ve işlem görmüş doku birikmesini engeltemek üzere
hidrofobik nano fi[m i[e kaplanmış olmalıdır.

4. Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hız[ı transeksiyon sağtayabitmeli, çoklu
aktivasyon ihtiyacını minimize etmelidir.

5. Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob çenelerinin temizlik ihtiyacını minimize etmelidir
ve bunu kanıt[ayacak dokümanı sunma[ıdır.

6. Damar Mühürleme iştemi baş[amadan önce nano kaplamatı probun çenesindeki basıncın
yeterli ve uygun olduğunu belirtmesi ve işlemi başlatması için probun tutacında iki
kademeti düğme otmalıdır. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu sağlam bir şekitde
kavramalı, ikinci kademede ise mühürleme işlemini başlatmalı ve mühürleme işlemi
sırasında basıncın tutarlı ötçüde devam ettiğini kontrol etmelidir. Takiben tutaçtaki kesme
düğmesi i[e probtaki bıçak aktive edilerek kesme iş[emi isteğe bağlı yapılabilmelidir. Her
bir işlem birbirinden bağımsız olarak gerçekleştirilebi[mel.idir.

7. Nano kaplamalı prob, damar mühürleme prensibi ile çalışan cihazın dokudan aldığı geri
bitdirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez ölçüm[emesi ve ne kadar
enerji vereceğini ne kadar sürede vereceğini otomatik olarak hesaplanmasıyla birlikte
elastin ve kolejen yapısını denatüre ederek kalıcı olarak mühürteyebi[me[i ve enerjiyi
mühürleme işlemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. Nano kaplamalı prob, bağımsız mühürleme işlemini 7 mm dahil vasküler dokular,
lenfatikter ve doku demetleri üzerinde FDA onaylı yapabilmelidir.

9. Nano kaplama[ı problar ameliyathanede ku[[anıldıktan sonra karar verilecektir.
10. Şaft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmış o[ma[ıdır.
11. Nano kaptamatı problar, en az 1 adet damar mühürleme ve kesme probunun

ku[lanılabileceği girişi buIunan doku empedansı ö[çümü yaparak geribildirim verme
özettiğine sahip bir cihaz ile beraber kul[anıma uygun olmalıdır. Cihazın versiyon
yükseltiImesi ve güncetlenmesi iş[emlerinde her zaman güncel veriye u[aşılabilmesi için
sadece ilgi[i firmanın teknik servis mühendisine ihtiyaç duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet üzerinden de yapılabi[melidir.

12. Nano kaplamalı mühürleme probu, güven[i bir şekilde jeneratör kontrolü i[e sistolik
basıncın 3 katına kadar dayanık[ı ve katıcı damar mühürteme iştemini yapabitmetidir. İştem
sırasında prob kullanıtdığı anatomik bötge ve çevresindeki dokuların termal ısı
yayı[ımından minimal etkilenmesi için dokunun tipine göre uygun akım değerinde ve uygun
sürede enerji aktarmalıdır. Doku direncinin akımı iletmediği aşamaya ulaşı[dığında hasta
ve cerrah kullanıcı güventiği için otomatik olarak akımı kendisi kesmeli, sesli ve görsel
uyarı vermelidir.

13. Nano kaplamalı prob damar mühür[eme prensibi ile çatışan cihazın dokudan aldığı geri
bitdirim sayesinde mühürleme işleminin gerçekleşmediği durum[arda da ku[lanıcıya sesli ve
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görsel uyarı vermelidir.
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14. Mühürteme hattının distalinden sistolik basınç sebebiyle mühürün açı[maması ve bıçağın
son noktaya erişip çevre dokuya hasar vermemesi için en faz|a2 mm emniyet payı
muhakkak olma[ıdır.

15. Nano kaplamalı probun güven[i kullanımı ve itgiti anatomik yapıya erişilebitir olması için;
Probun uzunluğu en fazla 21 cm uzunluğunda olmatıdır.

16. Çene açıktığı ile güvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunluğu ite de güventi
mobilizasyon yapmak üzere, mühürleme hattı uzunluğu en az 20 mm, bıçağın kesi
uzunluğu en az 19 mm o[ma[ıdır.

't7. Nano kaptama[ı probun çenelerindeki mühürteme hattının geniştiği proksimatden distale
doğru en fazla 4 mm' den en faz|a2 mm'e doğru azalmalıdır

18. Nano kaplamalı probun çeneleri açık durumdayken cihaz enerji geçişine izin vermemetidir.
Cihaz bu durumu sesli ve görsel bir uyarı ite bitdirmetidir.

19. Nano kaplamalı probun çenesi görüş sağtayabilmek için en az40 derece açı[ı o[ma[ıdır.
20. Cerrahın anatomik yapıya erişimi kolay[aştıran makas şektinde ergonomiye sahip o[ma[ıdır.
21. Nano kaptamalı probun çeneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi için bilateral (iki taraftı)

açı[ma[ıdır.
22. Çene kaplaması çoklu aktivasyonlarda da hızlı soğumayı sağlayacak nitetikte korumalı

oIma[ıdır.
23. Bir adet cihaz ku[[anıma bırakı[ma[ıdır.
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DoKU uyUMU TEKNoLoıisiı,ır snnip uLTRAsoNix rrsıır xoıcüıısyoN
INcE oisrxsiyoN MAıGSI -9 cM

1. Disposable olmalıdır ve ürün iç ambalaj üzerinde belirtilmelidir.

2. Steril orijinal ambalajında olmalıdır. Ambalaj içerisinde ultrasonik ince diseksiyon

makası ve kitleme torku bulunmalıdır.

3. Ultrasonik ince diseksiyon makası multifonksiyonel olmalı; kesme, koagülasyon,

diseksiyon (right angle gibi kör diseksiyon) ve doku tutma (grasping) işlerini

yapabilmelidir. Bu sayede, fazladan elaletigereksiniminiortadan kaldırmalıdır.

4. Ultrasonik ince diseksiyon makası çapı 5 mm'ye kadar olan vasküler yapıları

tamamen u|trasonik enerji ile koagüle edip kesebilmelidir. Böylelikle tamamı

ultrasonik teknoloji kullanarak kalp pili ve benzeri vücut içi implantı olan hastaların

vakalarında elektrik akımı olmadan güvenli şekilde kullanılmalıdır.

5. Ultrasonik ince diseksiyon makası elektrik akımı olmadan mekanik enerji ile dokuları

kesip koagüle edebilmelidir ve bu sayede sinire yakın bölgelerde daha güvenli

kullanım imkanı sağlamalıdır.

6. Ultrasonik ince diseksiyon makası, dönüştürücüden ge|en 55,5 kHz ultrasonik

frekansı ku|lanarak mekanik enerji ile kesme koagülasyon yapabilmelidir.

7. Ultrasonik ince diseksiyon makası Doku uyum teknolojisine sahip olmalıdır. Bu

teknoloji cihaz koşullanndaki değişiklikleri sürekli olarak algılamalı ve cerrahi

sonuçları iyi|eştirmek için gereken optimum enerji miktarını sağlayarak yanıt

vermelidir. Bu özellik belgelenmelidir.

8. Ultrasonik ince diseksiyon makası doku uyum teknolojisi özelliği ile mühürleme

esnasında değişen doku dinamiklerine göre uygun enerji düzeyini ayarlarlamalı. Bu

sayede, vaka esnasında ultrasonik ince diseksiyon makasının dahafazla ısınmasını

ve dokuda oluşabi|ecek termal hasarları önlemelidir.

9. Ultrasonik ince diseksiyon makası üzerinde el aktivasyonu için MlN ve MAX butonları

bulunmalıdır. Kullanıcının vakada MlN ve MAX butonları karıştırmaması için, MAX
butonu gripli yapıda olmalıdır.

10. Ultrasonik ince diseksiyon makasının kullanı|dığı jeneratörde bulunan MlN menüsü

kullanıcıya 5 farklı enerji seviyesi sunabilmeli ve gerekli durumlarda daha kontrollü

koagülasyon imkanı sağlamalıdır.
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,11. Ultrasonik ince diseksiyon makası kullanım kolaylığı ve zaman tasarrufu için

istenildiğinde ayak pedalı, istenildiğinde el aktivasyonu ile kullanılabilmelidir.

lstenildiğinde hem el aktivasyonu hem ayak pedalı aynı anda aktif olabilmelidir.

12. Ultrasonik ince diseksiyon makasının ucu anatomik yapı ile uyumlu, titanyum alaşımlı

eğri bir bıçak ve dokuları tutmak için bir 'ped'den oluşmalıdır. Ped

PTFE+Poliamid'ten oluşmalıdır.

13. Çene ağız açıklığı 23t0.5 mm olmalıdır.

14. Ultrasonik ince diseksiyon makasının aktif kesme uzunluğu 16t0.5mm olmalı, çene

kısmı görüşü kolaylaştırmak ve kör diseksyon imkanı sağlayabilmesi için eğri yapıda

olmalıdır.

15, Ultrasonik makasın aktif bıçağının kalınlığı diseksiyon kabiliyetini artırabilmek, ve

lateral termal yayılımı azaltmak için tasarlanmış olmalıdır. Aktif bıçak minimum doku

üzerinde kesme ve koagülasyon işlemlerini yapabilmesi için proksimalde 2,2*0.2

mm, distalde 1.3 t0.2 mm olmalıdır.

16. Ultrasonik ince diseksiyon makası kör diseksyon ve çene tam kapalı olduğu

durumlarda kullanıcının kontrolü dışında aktive olmamalı ve çenelere enerji

vermemelidir. Bu sayede dokuiarda oluşabilecek hasar, travma, yaralanma gibi

riskler engellenmelidir.

17. Şaft, kullanıldığı ameliyatta ergonomi ve erişim sağlayan optimum uzunlukta 9cm

olmalıdır.

18. Steril iç ambalajın üzerinde ürünün adı, referans katalog numarası,son kullanma

tarihi, şaft uzunluğu, şaft çapı, LOT bilgileri basılı olarak bulunmalıdır. Bu bilgiler iç

ambalaj üzerinde etiket şeklinde olmamalıdır. Tıbbi cihaz yönetmeliği 93l42lEEC Ek-

1 Madde 13'e uygun olarak düzenlenmiş olmalıdır.

19. Steril iç ambalaj üzerinde ambalajın sterii ortamda güvenli bir şekilde açılıp kullanıma

sunulabilmesi için ambalajın hangi yöne açılacağını gösteren ibare ve kulakçık

olmalıdır.

20. Ürünün hangi model 'hand-piece' (enerji dönüştürücüsü) ile kullanılması gerektiğini

belirten bilgi steril iç ambalaj üzerinde bulunmalıdır. Bu sayede, kullanıcının yanlış

dönüştürücüyü kullanmasını engellemelidir.

21. Ürün takibi ve izlenebilirliğini arttırabilmek için steril iç ambalaj üzerinde kare kod

baskı şeklinde yer almalıdır.

22.Doku Uyum"İ[eknolojisine sahip prob ile beraber kullanılacak jeneratör algoritması
" !,,

değişikliklerİ'tçşpit etmeli ve kullanıcıya sesli geribildirim, güç seviyesinde azalma,
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gelişmiş termal yönetim gibi dokuyu korumaya yönelik avantajlar sağlayabilmelidir.

Numune değerlendirme esaslarından olup, tercih sebebidir.

23. Ultrasonik ince diseksiyon makasını aynı marka jeneratörde kullanılmalı. Bu sayede

hasta üzerinde oluşabilecek komplikasyonların önüne geçilmelidir,

24. Ultrasonik ince diseksiyon makasının kullanıldığıjeneratör, prosedürel ihtiyaca göre,

istenildiğinde ultrasonik enerji istenildiğinde ileri bipolar enerjiyi kullanarak 7mm'ye

kadar damar kesme ve koagülasyon yeteğine sahip probları çalıştırabilmelidir.
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1. Sentinel ]enf nodu biyopsisinde kullanılmalıdır.
2. İçerik : İzosü]fan mavisi (Rİ- 42045) Lg7dl, disodyumhidrojen fosfat 0,66g/d|

potasyum dihidrojen fosfat 0,27g/dl, distile su içermelidir. Ürün sterll koşullarda
üretilmelive son ürün steril olmaIıdır.

3. Ürün ambalajı 5 ml cam flakon içerisinde olmalıdır. Ambalajlar 10 adetIik seperatörlü
kutularda olmalıdır.

4. Ürünün 2-8 C sıcaklıkta ve gölge bir yerde kullanım süresi en az 1yıl olmalıdır; bu

ürün etiketinde belirtilmelidir.
5. Ürün ambalajIarı, hava ve sıvı sızdırmayacak şekilde kapatılmış oImatıdır. Ürün etiketi

tamamen Türkçeolmalı, CE normlarına uygun etiketleme yapılmalıdır. Etiketlerde CE

normlarına ve Kimyasal Maddeler Yönetmeliğine göre zorunlu bütün bilgiler yer

almalıdır.
6. Ürünün yanında, 1 adet Türkçe prospektüs, 1 adet ürün anallz formu ve MSDS(ürün

güvenlik bilgiformu)Türkçe olarak bulunmalıdır. Ürün güvenlik bilgiformları
9L/L55/EEC,20OL/58/EC,lSO LLOL4-L uyarınca, 26 aralık 2008 ve 27092 Mük. Sayılı
'Tehlikeli Maddelere ve Müstahzarlara ilişkin Güvenlik Bilgi Formlarının Hazırlanması
ve Dağıtılması Hakkında Yönetmelik' çerçevesinde ve yönetmeliğin öngörd üğü şekilde
TSE tarafından belgelendirilmiş akredite personeltarafından hazırlanmalıdır.

7. Ürün bir pazarlama firmasıtarafından verilecekse, pazarlama firması üreticinin bu

alım için özel o]arak verdiği "yetki belgesi"ne sahip olmalıdır.
8. Ürün numunelerive gerekli belgeler, ürünü talep eden bölüm tarafından incelenmiş

ve uygunluğu onaylanmış olmalıdır.
9. Tedarikçi firma, ürünün son kullanma tarihinden önce; depolama sırasında oluşan

tortu, renk değişimi vb durumlarda yenileri ile değiştirme]idir.

Prof. Dı,. Yarııııç i,:R[dAN
İrlr] g,,yaİ Univcrşit*si lıp Fuiıültesi

Genel Cerrahı A,D_
Dip. No: +76
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üç sınıı-ı vE üç FARKLı ZıMBA BoyuNDA, meyiı_ı_i ıGRTuş yüzeyiNg sırıip sinxüı_rn
STAPLER 31 MM KAL|N DoKU

1. Açık ve endoskopik cerrahide kultanım için uygun olmalıdır.
2, Disposabte otmalıdır.
3. Daireset üç sıralı titanyum alaşımlı zımba yerleştirerek bıçağı ite aradaki dokuyu

kesip uç- uca veya uç- yana anastamoz yapabilme özettiğine sahip olmalıdır.
4. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirküter stapter;

tutaç, çevirme kanadı, emniyet mandalı, eğri şaft ve ayrılabilir anvilden
oluşmalıdır.

5. Ateştendikten sonra anvil kısmının anastomoz hattından zımba hattına zarar
vermeden rahatlıkla geçebilmesi için anvit başının düşmesini sağlayan mekanizmaya
sahip olma[ıdır.

6. Staplerin anvil başı, anvil çapının yazdığı yöne düşmeli, böytetikle anvilin düşeceği
yön kultanıcı tarafın ateşleme öncesi betirtenebilmetidir.

7. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirküler stapler
trokarı üzerinde turuncu bir indikatör bulunmalıdır. Bu indikatör sayesinde anviI ve
trokar birteşiminin doğru olarak yapıtıp yapıtamadığı kontrot editebitmetidir.

8. Üç sıralı ve üç farklı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirküter
staplerin, dokunun kaymasını engellemek için anvi1 kısmında purse- string çentiği
buIunmalıdır.

9. Üç sıratı ve üç farktı zımba boyunda, meyitli kartuş yüzeyine sahip sirküler stapter
anvi[i üzerinde, laparoskopik e[ atetteri ile tutuşu kolaylaştırmak için kaymayı
engelleyen beyaz renkli ptastik bir tutma çentiği bulunmalıdır.

10. Üç sıralı ve üç farklı zımba boyunda, meyitli kartuş yüzeyine sahip sirküler stapler
tutacı ön kısmında bulunan penceresinde, staplerin doku üzerinde tam olarak
kapatıtdığını gösteren bir indikatörü olmalıdır.

11. Üç sıratı ve üç farktı zımba boyunda, meyitli kartuş yüzeyine sahip sirküter stapler,
anaztomozun güvenliği açısından, yeşiI indikatör pencerede görütmediği taktirde
ateşleme yapmamatıdır.

12. Staplerın ateştendiğini ve ateşleme sonrast anvitin başının düştüğünü betirten sesli
bir geribitdirim mekanizması otmalıdır.

13. İki dokunun yaktaştırma anında oluşan basıncl etimine ederek anastomoz
güventiğinin sağlanması için anvil ve kartuş kısmında detikter bulunmalıdır.

M. Üç sıratı ve üç farktı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirküler stapler
üzerindeki delici trokar, yekpare sivri uçlu dizaynı sayesinde doku invajinasyonu
riskini minimuma indirmeli ve yekpare doku donatı sağlamalıdır.

15. Üç sıratı ve üç farklı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirküler staplerin
tutacında, istenmeyen ateşlemeyi engetteyecek emniyet mandalı bulunmatıdır. Bu
mandal, stapler dokuyu tamamen sıkıştırmadan, doku ateşlemesine imkAn
vermemelidir.

16. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitli kartuş yüzeyine sahip sirkülerstapter
tutacı, açık ve endoskopik ametiyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz
çelikten yapı[mış o[ma[ı, tutacın uç kısmında ve anvilde staplerın ötçüteri
yazmalıdır.

17. Üç sıralı ve üç farklı zımba boyunda, meyilti kartuş yüzeyine sahip sirküter stapler
dış çapı 31 mm, dairesel lümen çapı22,5 mm olmalıdır.
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{Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



18. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirküler stapter;
?,Z5-3,00 mm doku aralığında kullanıma endike olmalıdır.

19. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitli kartuş yüzeyine sahip sirküler stapler
zımba bacak uzunlukları; zımbalar ateşlendikten sonra en uygun lateral sıkıştırma
basıncını sağlaması için aşağıdaki ölçütere sahip olmahdır:
. En içteki zımbaların kapanmadan önceki ötçüsü 4,0 mm
ı orta sıradaki zımbaların kapanmadan önceki ötçüsü 4,5 mm
ı En dış sıradaki zımbaların kapanmadan önceki ötçüsü 5,0 mm

20. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitli kartuş yüzeyine sahip sirküter
staplerde, her bir sırada 15 adet olacak şekitde toplam 45 adet titanyum zımba
bulunmalı, zımbaların tel çapı 0,24 mm olmalıdır.

21.Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyitti kartuş yüzeyine sahip sirkü[er stapler
steril paketi içerisinde, gerekli vakalarda başı düşebilen anvi[e takıtarak
kullanılabilecek sivri uçlu, delici trokar bulunmalıdır. Anvit üzerine takılabilen bu
trokarlar, üzerindeki siyah buton sayesinde, laparoskopik et atetleri yardımı ite de
sökütüp takıtabi tmetidi r.

22.Üç sıralı ve üç farklı zımba boyunda, meyilti kartuş yüzeyine sahip sirküler stapler,
steriI ve en az 1 yıt miyadlı o[ma[ı ve ürün bitgiteri steriI paket üzerinde orijinat
baskı ile betirtilmetidir.

23. Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyilti kartuş yüzeyine sahip sirküter stapler
içindeki zımbalar, üç farklı zımba boyu sayesinde; daha geniş spektrumlu doku
ara[ıklarında kutlanılabiImeli, böylece tutarlı bir performans göstermetidir.

2a.Üç farktı zımba boyu ve meyitti kartuş yüzeyi sayesinde; kompresyon ve klempleme
esnasında doku üzerinde daha az stres oluşturulmalıdır.

25. Üç farklı zımba boyu sayesinde stapler hattına daha iyi perfüzyon sağlamatıdır.
26.Üç sıralı ve üç farktı zımba boyunda, meyilti kartuş yüzeyine sahip sirküler stapler,

iki sıratı staplerlere göre daha kotay ateşlenebilmelidir.
27. Yukarda belirtilen tüm özeltikler komisyon üyeleri tarafından ürün numunesi,

katalog veya kullanım kılavuzu üzerinde tek tek değertendirmeye alınacak, gerek
görütdüğü taktirde numuneler maket ya da doku üzerinde denenecek ve sonrasında
uygunluk verilecektir. Bu öze[[iklerden herhangi birini sağlamayan ürün ihale dışı
kalacaktır.

."»S
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Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



rıvisı-i rrsici STApLER 4oMM - KALIN DoKU
(cs4OG)

1. Disposableolmalıdır.
2. Steril orijinal ambalajında olma|ıdır.
3. Aynı anda kavis şeklinde döıt sıra zımba atma, ve bunların oıtasını kesme

işi yapmalıdır.
4. Staplerin başı kavisli olmalıdır.
5. Kullanılan zımbaların materyali titanyum olmalıdır.
6. Stapler üzerinde zımba yüklü bir kartuş hazır gelmelidir.
7. Aynı hasta üzerinde beş kez kaıtuş değiştirebilmeli, üzerindeki ile birlikte

toplam altı kez ateşleme yapabilmelidir.
8. Stapler tek elle kullanılabilmelidir.
9. Zımbalar 2.Omm yüksekliğe sıkışmalıdır.
10. Zımba eni en az 3.0mm, bacak uzunluğu en az 4.7mm olmalıdır.
11. Zımba teli çapı en fazla 0.23mm olmalıdır.
12. Kartuş içinde en az 46 zımba bulunmalıdır.
13. Zımba en dış hattı uzunluğu en az 48mm, en iç hattı uzunluğu en az

40mm olmalıdır.
14. Kesi hattı en az 40mm olmalıdır.
15. Stapler şaftı en az22cm uzunlukta oimalıdır.
16. Stapler ağırlığı en fazla 489gr. olmalıdır
17. Kapanma esnasında, dokunun dışarı kaymasını engellemek için, çenelerin

ucunda doku tutucu çubuk bulunmalıdır. Bu çubuk hem elle hem de
otomatik olarak aktive edilebilmelidir.

18. Tutaç üzerinde, birincisi dokuyu çenelere tespit eden, ikincisi ateşlemeyi
yapan iki kol bulunmalıdır.

19. Dokuyu çenelere tespit eden kol kapatılmadıkça ateşlemeyi engel|eyen
güvenlik mekanizması bulunmalıdır.

20. Zımbalanacak dokunun kolay tespit edilebilmesi için, ara kapanma özelliği
olmalıdır

21. Stapler çeneleri, düzgün zımba formasyonu için, birbirine tam paralel
konumda kapanmalıdır.

22.Tutaç üzerinde tespit kolunu açmaya yarayan bir düğme bulunmalıdır.
23. Boş kaıtuşla doku travması olmaması için, kolları kilitleyen bir güvenlik

mekanizması olmalıdır.
24, Aym stapler üzerine, hem normal, hem de kalın doku kaıtuşları

takılabilmelidir.
25.Ateşleme işleminin tamamlandığını gösteren, cerrahın duyabileceği

yüksekliKe bir ses verme özelliği olmalıdır.

Prof. f.ir" Ynınıı: :'lt ğ{AN
Celal 8ıyar Üniverşil.,:ı;ı ;ıp Faiıülte§l

Gene| Ceı"ıaiıi A.D.
Dip. No: +76

Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



xıvisı_i xrsici sTAnLER KARTuşu 40MM - ıGLIN DoKu
( cR4oG )

1. Disposable olmalıdır.
2. Steril or'ıjinal ambalajında olmalıdır.
3. Aynı anda kavis şeklinde dört sıra zımba atma, ve bunların ortasını

kesme işi yapmalıdır.
4. Kullanılan zımbaların materyali titanyum olmalıdır.
5. Zımbalar 2.0mm yüksekliğe sıkışmalıdır.
6. Amba eni en az 3.0mm, bacak uzunluğu en az 4.7mm olmalıdır.
7. Zımba teli çapı en fazla 0.23mm olmalıdır.
B. Kaıtuş içinde en az 46 zımba bulunmalıdır.
9. Amba en dış hattı uzunluğu en az4$mm, en iç hattı uzunluğu en

az 40mm olmalıdır.
10. Kesi hattı en az 40mm olmalıdır.
11.Aynı stapler üzerine, hem normal, hem de kalın doku kaıtuşları

takılabilmelidir.
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Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



LİNEER BıçAKLI TRoKAR riri ıı mm

1. Disposable olmalıdır.

2, Steril orijinal ambalajında olmalıdır.

3. Steril orjinal ambalajında bir obtüratör ve iki kanül ile paketlenmiş olmalıdır.

4. Trokarın dış çapı 11 mm, uzunluğu 100mm olmalıdır.

5. El aletlerinin batına sokulup çıkarılması sırasında, gaz kaçağını önleyen çap

düşürücüsü ve ayrı bir valf sistemi bulunmalıdır.

6. Trokarın çap düşürücüsü 5mm - 1lmm lik el aletlerinin şaftını sararak gaz

çıkışını engellemeli, yırtılmalara karşı daha dayanıklı olması için dört katlı ve

yaprak şeklinde olmalıdır.

7. Trokar bıçağı 9.4mm.'lik lineer bir insizyon bırakmalı, minimum doku travması

oluşturmalıdır.

8. Trokarın çap düşürücüsü el aletlerinin rahat çalışması için entegre contanın

içinde hareketli ve kayganlanlaştırılmış olmalıdır.

9. Organ yaralanmalarını engellemek için üçgen bıçağın ucu yuvarlaklaştırılmış

olmalıdır.

10. Hızlı aktive olan koruma mekanizması olmalıdır.

11.Trokar üzerinde kilitleme düğmesi ile koruma mekanizması aktive edilmeli ve

izlenilebilmelidiıı

12. Desuflasyon sırasında gazın yan tarafa boşalmasını sağlayan vana sistemi

olmalıdır.

13.Trokar dış contası spesimen alımını kolaylaştırmak için çıkartılabilir ve

üzerinde entegre çap düşürücü olmalıdır.

14.Trokaç kanülün içinde kalabilecek materyallerin görülebilmesini sağlayacak

şekilde şeffaf olmalıdır.

15.Trokar kanülün üzerinde dışı kaymayı önleyici terş çam şeklinde çentikler
olmalıdır.

16. Kılıfı maruz kaldığı ışığı 9eçirebilir olmalıdııı

17. Kanülün ucu batına girişi kolaylaştıracak şekilde açılı olmalıdır.

18. Her 5 adet ürün için 1 adet bedelsiz ürün verilecektir.

,w
Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



LİNEER BIçAKLI TRoKAR 5 mm

1. Disposable olmalıdır.

2. Steril orjinal ambalajında bir obtüratör ve iki kanül ile paketlenmiş olmalıdır.

3. Trokarın dış çapı 5 mm, uzunluğu 100 mm olmalıdır.

4. Endoskopik el aletlerinin batına sokulup çıkarılması sırasında, gaz kaçağını

önleyen conta sistemi bulunmalıdır.

5. Trokar üzerindeki entegre dış conta 5mm 'lik el aletlerine geçiş sağlamalıdır

6. Trokar bıçağı 4.4mm.'lik lineer bir insizyon bırakıp, minimum doku travması

oluşturmalıdır.

7. Organ yaralanmalarını engellemek için üçgen bıçağın ucu yuvarlaklaştırılmış

olmalıdır.

B. Hızlı aktive olan koruma mekanizması olmalıdır.

9. Trokar üzerinde kilitleme düğmesi ile koruma mekanizması aktive edilmeli ve

izlenilebilmelidir.

10. Desuflasyon sırasında gazın yan tarafa boşalmasını sağlayan vana sistemi

olmalıdır.

11.Trokaç kanülün içinde kalabilecek materyallerin görülebilmesini sağlayacak

şekilde şeffaf olmalıdı r.

12.Trokar kanülün üzerinde dışı kaymayı önleyici terş çam şeklinde çentikler
olmalıdır.

13. Kılıfı maruz kaldığı ışığı geçirebilir olmalıdır.

14. Kanülün ucu batına girişi kolaylaştıracak şekilde açılı olmalıdır.

15. Her 5 adet ürün için 1 adet bedelsiz ürün verilecektir.
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Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.


