NANO KAPLAMALI AGIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU KISA
EGRI UGLU TEKNIK OZELLIKLERI

1. Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi icin gereken kablo
probun lizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyac
duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test
veya On aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir.

2. Nano kaplamali prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu,
yakalanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.)
doku demetlerinin ve lenfatiklerin muhirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini
yapabilmelidir. istendiginde miihiirleme, miihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini
birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

3. Prob ¢eneleri, doku yapismasini ve islem gormis doku birikmesini engellemek lzere
hidrofobik nano film ile kaplanmis olmalidir.

4. Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, ¢coklu
aktivasyon ihtiyacini minimize etmelidir.

5. Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacint minimize etmelidir
ve bunu kanitlayacak dokiimani sunmalidir.

6. Damar Mihirleme islemi baslamadan 6nce nano kaplamali probun ¢enesindeki basincin
yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baslatmasi icin probun tutacinda iki
kademeli diigme olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde
kavramali, ikinci kademede ise miihiirleme islemini baslatmali ve muhiirleme islemi
sirasinda basincin tutarli 6lgiide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme
diigmesi ile probtaki bicak aktive edilerek kesme islemi istege bagli yapilabilmelidir. Her
bir islem birbirinden bagimsiz olarak gerceklestirilebilmelidir.

7. Nano kaplamali prob, damar miihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig geri
bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez dl¢ciimlemesi ve ne kadar
enerji verecegini ne kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte
elastin ve kolejen yapisin1 denatiire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi
muhurleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. Nano kaplamali prob, bagimsiz mihiirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular,
lenfatikler ve doku demetleri lizerinde FDA onayli yapabilmelidir.

9. Nano kaplamali problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

10. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

11. Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar miihiirleme ve kesme probunun
kullamlabilecegi girisi bulunan doku empedans 6l¢iimii yaparak geribildirim verme
ozelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon
yukseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel veriye ulasilabilmesi icin
sadece ilgili firmanin teknik servis mihendisine ihtiyac duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet lizerinden de yapilabilmelidir.

12. Nano kaplamali mihiirleme probu, giivenli bir sekilde jenerator kontrolii ile sistolik
basincin 3 katina kadar dayanikli ve kalict damar miihiirleme islemini yapabilmelidir. islem
sirasinda prob kullanildig1 anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal 1s1
yayilimindan minimal etkilenmesi icin dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun
siirede enerji aktarmalidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta
ve cerrah kullanici glivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gorsel
uyar vermelidir.

13. Nano kaplamali prob damar miihlirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldigi geri
bildirim sayesinde miihiirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve
gorsel uyar1 vermelidir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Miihirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin agilmamasi ve bigagin
son noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet pay1
muhakkak olmalidir.

Nano kaplamali probun giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erisilebilir olmasi icin;
Probun uzunlugu en fazla 21 cm uzunlugunda olmalidir.

Cene acikligi ile glivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de glivenli
mobilizasyon yapmak iizere, mihiirleme hatti uzunlugu en az 20 mm, bicagin kesi
uzunlugu en az 19 mm olmalidrr.

Nano kaplamali probun ¢cenelerindeki miihiirleme hattinin genisligi proksimalden distale
dogru en fazla 4 mm’ den en fazla 2 mm’e dogru azalmalidir

Nano kaplamali probun ¢eneleri acik durumdayken cihaz enerji gecgisine izin vermemelidir.
Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyari ile bildirmelidir.

Nano kaplamali probun ¢enesi goriis saglayabilmek icin en az 40 derece agili olmalidir.
Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylastiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir.
Nano kaplamali probun ¢ceneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafl)
acilmalidir.

Cene kaplamasi ¢coklu aktivasyonlarda da hizli sogumay1 saglayacak nitelikle korumali
olmalidir.

Bir adet cihaz kullanima birakilmalidir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




DOKU UYUMU TEKNOLOJiISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON
INCE DISEKSIYON MAKASI -9 CM

Disposable olmalidir ve Uriin i¢ ambalaj tizerinde belirtiimelidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj igerisinde ultrasonik ince diseksiyon
makasi ve kitleme torku bulunmalidr.

3. Ultrasonik ince diseksiyon makasi multifonksiyonel olmali; kesme, koagtlasyon,
diseksiyon (right angle gibi koér diseksiyon) ve doku tutma (grasping) islerini
yapabilmelidir. Bu sayede, fazladan el aleti gereksinimini ortadan kaldirmalidir.

4. Ultrasonik ince diseksiyon makasi ¢api 5 mm’ye kadar olan vaskiler yapilari
tamamen ultrasonik enerji ile koaglle edip kesebilmelidir. Boéylelikle tamami
ultrasonik teknoloji kullanarak kalp pili ve benzeri viicut i¢i implanti olan hastalarin
vakalarinda elektrik akimi olmadan guvenli sekilde kullaniimalidir.

5. Ultrasonik ince diseksiyon makasi elektrik akimi olmadan mekanik enerji ile dokular
kesip koaglle edebilmelidir ve bu sayede sinire yakin bélgelerde daha gtvenli
kullanim imkani saglamalidir.

6. Ultrasonik ince diseksiyon makasi, dénustlrtciden gelen 55,5 kHz ultrasonik
frekansi kullanarak mekanik enerji ile kesme koagulasyon yapabilmelidir.

7. Ultrasonik ince diseksiyon makasi Doku uyum teknolojisine sahip olmalidir. Bu
teknoloji cihaz kosullarindaki degisiklikleri surekli olarak algilamali ve cerrahi
sonuglari iyilestirmek igin gereken optimum enerji miktarini saglayarak yanit
vermelidir. Bu 6zellik belgelenmelidir.

8. Ultrasonik ince diseksiyon makasi doku uyum teknolojisi 6zelligi ile muhurleme
esnasinda degisen doku dinamiklerine gére uygun enerji duizeyini ayarlarlamali. Bu
sayede, vaka esnasinda ultrasonik ince diseksiyon makasinin daha fazla isinmasini
ve dokuda olusabilecek termal hasarlari énlemelidir.

9. Ultrasonik ince diseksiyon makasi Uizerinde el aktivasyonu icin MIN ve MAX butonlari
bulunmalidir. Kullanicinin vakada MIN ve MAX butonlari karigtirmamasi igin, MAX
butonu gripli yapida olmalidir.

10. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullanildi§i jeneratérde bulunan MIN menisi
kullanictya 5 farkli enerji seviyesi sunabilmeli ve gerekli durumlarda daha kontrollii
koagulasyon imkani saglamalidir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




11. Ultrasonik ince diseksiyon makasi kullanim kolaylidi ve zaman tasarrufu igin
istenildiginde ayak pedall, istenildiginde el aktivasyonu ile kullanilabilmelidir.
Istenildiginde hem el aktivasyonu hem ayak pedali ayni anda aktif olabilmelidir.

12. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin ucu anatomik yapi ile uyumlu, titanyum alagimli
egri bir bicak ve dokular tutmak igin bir ‘ped’den olusmalidir. Ped
PTFE+Poliamid’ten olugmalidir.

13. Cene agiz agikligi 23+0.5 mm olmalidir.

14. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin aktif kesme uzunlugu 16+0.5mm olmali, ¢ene
kismi gérust kolaylastirmak ve kér diseksyon imkani saglayabilmesi igin edri yapida
olmahdir.

15. Ultrasonik makasin aktif bicaginin kalinhigi diseksiyon kabiliyetini artirabilmek, ve
lateral termal yayilimi azaltmak igin tasarlanmig olmalidir. Aktif bicak minimum doku
tzerinde kesme ve koagulasyon islemlerini yapabilmesi i¢in proksimalde 2.2+0.2
mm, distalde 1.3 £0.2 mm olmalidir.

16. Ultrasonik ince diseksiyon makasi kér diseksyon ve ¢ene tam kapalli oldudu
durumlarda kullanicinin kontrolii disinda aktive olmamali ve ¢enelere eneriji
vermemelidir. Bu sayede dokularda olusabilecek hasar, travma, yaralanma gibi
riskler engellenmelidir.

17. Saft, kullanildigi ameliyatta ergonomi ve erisim saglayan optimum uzunlukta 9cm
olmalidir.

18. Steril i¢ ambalajin tzerinde Grtinin adi, referans katalog numarasi,son kullanma
tarihi, saft uzunlugu, saft capi, LOT bilgileri basili olarak bulunmalidir. Bu bilgiler i¢
ambalaj Uzerinde etiket seklinde olmamalidir. Tibbi cihaz yénetmelidi 93/42/EEC Ek-
1 Madde 13'e uygun olarak diizenlenmis olmalidir.

19. Steril ic ambalaj Gzerinde ambalajin steril ortamda glvenli bir sekilde agilip kullanima
sunulabilmesi icin ambalajin hangi yéne agilacagini gésteren ibare ve kulakgik
olmalidir.

20. Urtiniin hangi model ‘hand-piece’ (enerji dénisturiiciist) ile kullaniimasi gerektigini
belirten bilgi steril ic ambalaj Gzerinde bulunmalidir. Bu sayede, kullanicinin yanhs
dénastirtcuyd kullanmasini engellemelidir.

21. Urlin takibi ve izlenebilirligini arttirabilmek igin steril ic ambalaj Uzerinde kare kod
baski seklinde yer almaldir.

22. Doku Uyu(m‘.']'{eknolojisine sahip prob ile beraber kullanilacak jeneratér algoritmasi
deg“;i@iklikléﬁ"’fej%bit etmeli ve kullaniciya sesli geribildirim, gu¢ seviyesinde azalma,

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




gelismis termal yonetim gibi dokuyu korumaya yoénelik avantajlar saglayabilmelidir.
Numune degerlendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir.

23. Ultrasonik ince diseksiyon makasini ayni marka jeneratérde kullaniimali. Bu sayede
hasta Uzerinde olusabilecek komplikasyonlarin éniine gegcilmelidir.

24. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullanildi§i jeneratér, prosedurel ihtiyaca gére,
istenildidinde ultrasonik enerji istenildiginde ileri bipolar enerjiyi kullanarak 7mm’ye
kadar damar kesme ve koagulasyon yetegdine sahip problari ¢alistirabilmelidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




iZOSULFAN MAViISi COZELTiSi, %1 URUN TEKNiK SARTNAMESi

1. Sentinel lenf nodu biyopsisinde kullaniimalidir.
igerik : izosiilfan mavisi (Ri- 42045) 1g7dl, disodyumhidrojen fosfat 0,66g/d|,
potasyum dihidrojen fosfat 0,27g/dl, distile su icermelidir. Uriin steril kosullarda
uretilmeli ve son urin steril olmalidir.

3. Uriin ambalaji 5 ml cam flakon igerisinde olmalidir. Ambalajlar 10 adetlik seperatérlii
kutularda olmalidir.

4. Uriiniin 2-8 C sicaklikta ve golge bir yerde kullanim siiresi en az 1 yil olmalidir; bu
urtin etiketinde belirtilmelidir.

5. Uriin ambalajlari, hava ve sivi sizdirmayacak sekilde kapatiimis olmalidir. Uriin etiketi
tamamen Tiirkgeolmali, CE normlarina uygun etiketleme yapilmahdir. Etiketlerde CE
normlarina ve Kimyasal Maddeler Yonetmeligine gére zorunlu biitiin bilgiler yer
almahdir.

6. Uriiniin yaninda, 1 adet Tiirkge prospektiis, 1 adet iiriin analiz formu ve MSDS(iiriin
glivenlik bilgi formu) Tiirkge olarak bulunmalidir. Uriin giivenlik bilgi formlar
91/155/EEC, 2001/58/EC,ISO 11014-1 uyarinca, 26 aralik 2008 ve 27092 Miik. Sayili
‘Tehlikeli Maddelere ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazirlanmasi
ve Dagitilmasi Hakkinda Yonetmelik’ gergevesinde ve yonetmeligin éngérdiigii sekilde
TSE tarafindan belgelendirilmis akredite personel tarafindan hazirlanmalidir.

7. Uriin bir pazarlama firmasi tarafindan verilecekse, pazarlama firmasi iireticinin bu
alim igin 6zel olarak verdigi “yetki belgesi”ne sahip olmalidir.

8. Uriin numuneleri ve gerekli belgeler, iiriinii talep eden bélim tarafindan incelenmis
ve uygunlugu onaylanmis olmahdir.

9. Tedarikgi firma, {riiniin son kullanma tarihinden énce; depolama sirasinda olusan
tortu, renk degisimi vb durumlarda yenileri ile degistirmelidir.

Prof. Dr. Yamag ERHAN
Celal Bayar Universitesi Tip Fakititesl
Gene! Cerrani A.D-
Dip. No: 476
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UG SIRALI VE UG FARKLI ZIMBA BOYUNDA, MEYILLi KARTUS YUZEYINE SAHIP SIRKULER
STAPLER 31 MM KALIN DOKU
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Acik ve endoskopik cerrahide kullamim icin uygun olmalidir.

Disposable olmalidir.

Dairesel ¢ sirali titanyum alasimli zimba yerlestirerek bicagi ile aradaki dokuyu
kesip ug- uca veya ug- yana anastamoz yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Ug sirali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler;
tutag, cevirme kanadi, emniyet mandali, egri saft ve ayrilabilir anvilden
olusmalidir.

Ateslendikten sonra anvil kisminin anastomoz hattindan zimba hattina zarar
vermeden rahatlikla gecebilmesi icin anvil basinin diismesini saglayan mekanizmaya
sahip olmalidir.

Staplerin anvil basi, anvil capinin yazdig1 yone diismeli, boylelikle anvilin disecegi
yon kullamcr tarafin atesleme oncesi belirlenebilmelidir.

Ug sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
trokan {izerinde turuncu bir indikator bulunmalidir. Bu indikator sayesinde anvil ve
trokar birlesiminin dogru olarak yapilip yapilamadigi kontrol edilebilmelidir.

Ug sirali ve (i farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler
staplerin, dokunun kaymasim engellemek icin anvil kisminda purse- string centigi
bulunmalidir.

Ug sirali ve Ui¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
anvili Uzerinde, laparoskopik el aletleri ile tutusu kolaylastirmak icin kaymay:
engelleyen beyaz renkli plastik bir tutma centigi bulunmalidir.

Ug sirali ve Uig farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
tutac 6n kisminda bulunan penceresinde, staplerin doku tizerinde tam olarak
kapatildigim gosteren bir indikatorii olmalidir.

Ug sirali ve Ui¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler,
anaztomozun giivenligi agisindan, yesil indikator pencerede goriilmedigi taktirde
atesleme yapmamalidir.

Staplerin ateslendigini ve atesleme sonrasi anvilin basinin diistiigiinii belirten sesli
bir geribildirim mekanizmas1 olmalidir.

iki dokunun yaklastirma aninda olusan basinci elimine ederek anastomoz
giivenliginin saglanmasi i¢in anvil ve kartus kisminda delikler bulunmalidir.

Ug sirali ve i farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
uzerindeki delici trokar, yekpare sivri uclu dizayn sayesinde doku invajinasyonu
riskini minimuma indirmeli ve yekpare doku donati saglamalidir.

Ug sirali ve di¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yuzeyine sahip sirkiiler staplerin
tutacinda, istenmeyen ateslemeyi engelleyecek emniyet mandali bulunmalidir. Bu
mandal, stapler dokuyu tamamen sikistirmadan, doku ateslemesine imkan
vermemelidir.

Ug sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkler stapler
tutaci, agik ve endoskopik ameliyatlarda parlama yapmayacak mat paslanmaz
celikten yapilmis olmali, tutacin ug kisminda ve anvilde staplerin élciileri
yazmalidir.

Ug sirali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
dis cap1 31 mm, dairesel liimen cap1 22,5 mm olmalidir.
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Uc sirali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler;
2,25-3,00 mm doku araliginda kullamma endike olmalidir.

Ug sirali ve {i¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
zimba bacak uzunluklar; zimbalar ateslendikten sonra en uygun lateral sikistirma
basincim saglamasi icin asagidaki 6lciilere sahip olmalidir:

e Enicteki zimbalarin kapanmadan onceki 6lciisii 4,0 mm

e Orta siradaki zimbalarin kapanmadan onceki 6lciisii 4,5 mm

e En dis siradaki zimbalarin kapanmadan énceki 6lcusii 5,0 mm

Ug sirali ve ii¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler
staplerde, her bir sirada 15 adet olacak sekilde toplam 45 adet titanyum zimba
bulunmali, zimbalarin tel cap1 0,24 mm olmalidir.

Ug sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
steril paketi icerisinde, gerekli vakalarda bas1 diisebilen anvile takilarak
kullamlabilecek sivri uclu, delici trokar bulunmalidir. Anvil lizerine takilabilen bu
trokarlar, {izerindeki siyah buton sayesinde, laparoskopik el aletleri yardim ile de
sokulup takilabilmelidir.

Uc sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler,
steril ve en az 1 yil miyadli olmali ve {irlin bilgileri steril paket tizerinde orijinal
baski ile belirtilmelidir.

Ug sirali ve lic farkli zimba boyunda, meyilli kartus yiizeyine sahip sirkiiler stapler
icindeki zimbalar, Ug farkli zimba boyu sayesinde; daha genis spektrumlu doku
araliklarinda kullanilabilmeli, boylece tutarli bir performans gostermelidir.

Ug farkli zimba boyu ve meyilli kartus ylizeyi sayesinde; kompresyon ve klempleme
esnasinda doku lizerinde daha az stres olusturulmalidir.

Ug farkli zimba boyu sayesinde stapler hattina daha iyi perfiizyon saglamalidir.

Ug sirali ve ti¢ farkli zimba boyunda, meyilli kartus ylizeyine sahip sirkiiler stapler,
iki sirali staplerlere gore daha kolay ateslenebilmelidir.

Yukarda belirtilen tiim 6zellikler komisyon iyeleri tarafindan triin numunesi,
katalog veya kullamm kilavuzu {izerinde tek tek degerlendirmeye alinacak, gerek
goriildiigli taktirde numuneler maket ya da doku iizerinde denenecek ve sonrasinda
uygunluk verilecektir. Bu 6zelliklerden herhangi birini saglamayan uriin ihale dis1
kalacaktir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




KAViSLI KESICI STAPLER 40MM - KALIN DOKU
(CS40G)

1. Disposable olmalidir.
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Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Ayni anda kavis seklinde dort sira zmba atma, ve bunlarin ortasini kesme
isi yapmalidir.

Staplerin bagi kavisli olmalidir.

Kullanilan zimbalarin materyali titanyum olmalidir.

Stapler lzerinde zimba yukli bir kartus hazir gelmelidir.

Ayni hasta lizerinde bes kez kartus degistirebilmeli, (izerindeki ile birlikte
toplam alti kez ategleme yapabilmelidir.

Stapler tek elle kullanilabilmelidir.

Zimbalar 2.0mm yiikseklige sikismalidir.

Zimba eni en az 3.0mm, bacak uzunlugu en az 4.7mm olmalidir.

Zimba teli gapi en fazla 0.23mm olmalidir.

Kartus icinde en az 46 zimba bulunmalidir.

Zimba en dis hatti uzunlugu en az 48mm, en i¢ hatti uzunlugu en az
40mm olmalidir.

Kesi hatti en az 40mm olmalidir.

Stapler safti en az 22cm uzunlukta olmalidir.

Stapler adirlidgi en fazla 489gr. olmalidir

Kapanma esnasinda, dokunun disari kaymasini engellemek igin, ¢cenelerin
ucunda doku tutucu gubuk bulunmalidir. Bu gubuk hem elle hem de
otomatik olarak aktive edilebilmelidir.

Tutag Uzerinde, birincisi dokuyu genelere tespit eden, ikincisi ateslemeyi
yapan iki kol bulunmalidir.

Dokuyu genelere tespit eden kol kapatiimadikca ateslemeyi engelleyen
glvenlik mekanizmasi bulunmalidir.

Zimbalanacak dokunun kolay tespit edilebilmesi icin, ara kapanma 6zelligi
olmalidir

Stapler geneleri, diizgiin zimba formasyonu igin, birbirine tam paralel
konumda kapanmalidir.

Tutag Uzerinde tespit kolunu agmaya yarayan bir diigme bulunmalidir.

Bog kartugla doku travmasi olmamasi igin, kollari kilitleyen bir glivenlik
mekanizmasi olmalidir.

Ayni stapler (zerine, hem normal, hem de kalin doku kartuslari
takilabilmelidir.

Ategleme igleminin tamamlandigini gosteren, cerrahin duyabilecedi
yukseklikte bir ses verme 6zelligi olmalidir.

Prof. Dr. Yama¢ URHAN

Celal Bayar Universitzt: ©p Fakilitest
Genel Ceman AD.
Dip. No: 476

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




KAVISLI KESICI STAPLER KARTUSU 40MM - KALIN DOKU
( CR40G )

. Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Ayni anda kavis seklinde dort sira zmba atma, ve bunlarin ortasini
kesme igi yapmalidir.

Kullanilan zimbalarin materyali titanyum olmalidir.

Zimbalar 2.0mm yiikseklige sikismaldir.

Zimba eni en az 3.0mm, bacak uzunlugu en az 4.7mm olmalidr.
Zimba teli gapi en fazla 0.23mm olmalidir.

Kartus iginde en az 46 zimba bulunmalidir.

Zimba en dis hatti uzunlugu en az 48mm, en ig hatti uzunlugu en
az 40mm olmaldir.

10.Kesi hatti en az 40mm olmalidir.

11. Ayni stapler (izerine, hem normal, hem de kalin doku kartuslari
takilabilmelidir.

el ol
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




LINEER BICAKLI TROKAR KITi 11 mm

Disposable olmalidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidir.

Steril orjinal ambalajinda bir obtiratér ve iki kanll ile paketlenmis olmalidir.
Trokarin dis capt 11 mm, uzunlugu 100mm olmalidir.

-

El aletlerinin batina sokulup c¢ikarilmasi sirasinda, gaz kagadini 6nleyen gap

dlstrlcuslt ve ayn bir valf sistemi bulunmalidir.

6. Trokarin cap dislricisi 5mm - 11mm lik el aletlerinin saftini sararak gaz
gikisini engellemeli, yirtilmalara karsi daha dayanikh olmasi igin dort kath ve
yaprak seklinde olmahdir.

7. Trokar bicagi 9.4mm.’lik lineer bir insizyon birakmali, minimum doku travmasi

olusturmalidir.
8. Trokarin cap disUlrtictsi el aletlerinin rahat galismasi igin entegre contanin

icinde hareketli ve kayganlanlastiriimis olmalidir.

9. Organ yaralanmalarini engellemek igin Uggen bicadin ucu yuvarlaklastiriimis
olmalidir.

10. Hizli aktive olan koruma mekanizmasi olmalidir.

11.Trokar Uzerinde kilitleme digmesi ile koruma mekanizmasi aktive edilmeli ve
izlenilebilmelidir.

12, Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bosalmasini saglayan vana sistemi
olmaldir.

13.Trokar dis contasi spesimen alimini kolaylastirmak igin cikartilabilir ve
Uzerinde entegre gap dustirici olmalidir.

14.Trokar, kaniltn iginde kalabilecek materyallerin gorilebilmesini saglayacak
sekilde seffaf olmalidir.

15.Trokar kanulin (zerinde disi kaymay! onleyici ters ¢am seklinde centikler
olmalidir.

16. Kilift maruz kaldigi 15191 gegirebilir olmalidir.

17.Kanilin ucu batina girisi kolaylastiracak sekilde acili olmalidir.

18.Her 5 adet lrin icin 1 adet bedelsiz trin verilecektir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




LINEER BICAKLI TROKAR 5 mm

Disposable olmaldir.
Steril orjinal ambalajinda bir obtlrator ve iki kanl ile paketlenmis olmalidir.
Trokarin dis capi 5 mm, uzunlugu 100 mm olmahdir.

=l L

Endoskopik el aletlerinin batina sokulup cikarilmasi sirasinda, gaz kacgagini

Onleyen conta sistemi bulunmalidir.

ul

Trokar uzerindeki entegre dis conta 5mm 'lik el aletlerine gegis saglamahdir

6. Trokar bicagl 4.4mm.lik lineer bir insizyon birakip, minimum doku travmasi
olusturmalidir.

7. Organ yaralanmalarini engellemek igin (iggen bigagin ucu yuvarlaklastiriimis
olmalidir.
Hizli aktive olan koruma mekanizmasi olmalidir.

9. Trokar Uzerinde kilitleme digmesi ile koruma mekanizmasi aktive edilmeli ve
izlenilebilmelidir.

10. Desuflasyon sirasinda gazin yan tarafa bogalmasini sadlayan vana sistemi
olmalidir.

11.Trokar, kanllin iginde kalabilecek materyallerin gorilebilmesini saglayacak
sekilde seffaf olmaldir.

12.Trokar kanulin (zerinde disi kaymay! 6nleyici ters ¢am seklinde gentikler
olmalidir.

13. Kilift maruz kaldigi 1s1gi gegirebilir olmalidir.

14. Kanidlin ucu batina girisi kolaylastiracak sekilde acili olmalidir.

15.Her 5 adet rln igin 1 adet bedelsiz Uriin verilecektir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




