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1. Prob disposable olmali ve cihaz baglantis1 i¢in gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiya¢ duymamalidir
2.Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.
3.Prob, genelerinin ucu atravmatik olmal dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasini,
vaskiiler yapilarin miihiirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde
kapama, kapama ve kesme veya sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir. |
4.Probun tutacindaki elcik ile cene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye
/ | yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik kilitlenip damar miihiirlemesi yapilmali ve takiben ‘

‘ MALZEMENIN ADI | SUT KODU: (OR3260) ACIK CERRAHI DAMAR KAPAMA VE KESME PROBU

tutactaki diigmeyle probtaki bigak aktive edilerek kesme iglemi yapilmalidir.
5.Sadece miihiirleme isleminde ve mithiirleme sonrasi kesme isleminde genenin proksimali
} / ile distali arasmndaki dokuya uygulanan basme¢ her noktada esit olmalidir. Tutarlr basincin

‘ saglanmas: ve giivenli miihtirleme islemini yapabilmek igin kilit mekanizmas: olmalidir.
6.0lmayan problar dikkate alinmayacaktir,
H ‘ 7.Glivenli damar miihiirleme isleminin yapilabilmesi icin aletinin ¢enelerinin dokuya |

uyguladigt basincn tutarl Slgtide ve damar miihiirleme iglemi bitinceye kadar devam
etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisimn denatiire olmasi icin sarttir. Kilitleme

mekanizmasi ile bu tutarl ve siirekli basinem ¢ene tarafindan dokuya uygulamasi icin sarttir.
’ Burada bahsi gegen uygulama bir ameliyat sirasindaki bir tek aktivasyon degildir. Sirali
olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan en az 60 aktivasyonda ayni tutarli ve stirekli
basmcin dokuya uygulanmasidir. Boylelikle cerralin hem kullanim rahathig1 hem de kas
yorulmasina bagh olarak uygun basincin uygulanamama riski elimine edilerek hasta saghg
ve giivenligi i¢in olmahdir.
8.Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigt geri bildirim ’

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

sayesinde, dokunun direncini olgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede
verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisint denatiire
ederek kalici olarak mithiirleyebilmeli ve enerjiyi mithiirleme islemi bittikten sonra otomatik
olarak kesmelidir.
9.Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin iistiinde bir aktivasyon dugmesi bulunmalidir,
10.Prob miihiirleme ve kesme islemini 7 mm  dahil vaskiiler dokular {izerinde
yapabilmelidir.
11.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kismininm 1slak eldivenler icinde kaymasmi ’

|

engelleyebilmek igin tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

12.Muhiirleme aletinin giivenli damar mithiirleme ve kesme iglemini ve manupulasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapr ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar g0z oniiniine almarak probun elcik kismi arkaya gekilerek
kitlendikten sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasida kitlenmelidir. Miihiirleme
yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta giivenligi agismmdan 6nemli oldugu igin
sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

13.Mihiirleme ve kesme igleminin glvenli yapilabilmesi ve mithiirleme hattinin distalden
sistolik basmg:'sebebiyle zorlanmamas: ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi i¢in
en fazla 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir,

14.Problar ameliyathanede kullamldiktan sonra karar verilecektir.

15.§aft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

' 16.Yurt disinda imal edilen problarm CE belgesi ve imalat¢inin Tiirkiye’de ki kuruluguna ‘

verilen apostil kageli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir,
17.Cerrahi mitidahaleler esnasinda probun tutag kismininin 1slak eldivenler i¢inde kaymasin
J engelleyebilmek igin tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmms olmahidar. ‘

18.Problar, bir adet bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probunun __kﬂllamlabilece'i ve
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saniyede en az 20.000 kez doku empedansi1 Slgiimii yaparak geribildirim verme ozelligi
sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir.

19.Muhiirleme probu, jeneratdriin kontrolii ile giivenli ve kalic1 olacak sekilde damar |
mithiirleme iglemini yapmaldir. Islem sirasinda probun kullanildig1 anatomik bélge ve
gevresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, sinir gibi) termal 1s1 yayilimindan minimal
etkilenmesi igin dokunun tipine gére uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji
aktarmahdir. Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanilma amaci uygun olarak
hassas dl¢iimleri dokudaki diren¢ degisikliklerine gore ey zamanli olarak yapabilmeli ve
kullanicty1 yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarmin minimize etmelidir. Hasta
guvenligi i¢in bu kritik karar kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan
karar vermelidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah
kullanici giivenligi i¢in otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.

20.Prob damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan adif1 geri bildirim sayesinde
miihiirleme igleminin gergeklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LED ekranda gorsel
uyar1 vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlegimi agisindan kullanici cerrah
her zaman cihaz ile goz temas: kuramayacag on gortilerek olas1 uyar1 komutlarinin tiim
ameliyathane personeli tarafindan anlasilabilemesi igin gereken bir 8zelliktir.

21.Prob, damar mihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigr geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini 6lgmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
22.Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak ameliyatin tiiri ve methoduna gore .anatomik
yap1 ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar goz 6niiniine almarak, mihiirleme aletinin giivenli
kullanim1 ve ilgili anatomik yapiya erisebilir olmast igin probun genesinin aktif kisrm
19,5mm (+/- 1mm) ve saft1 ise en az 23 ¢m uzunlugunda olmalidir.

23.Muhiirleme aletinin giivenli kullanimi ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi
i¢in uygulanacak ameliyatlardaki anatomik yapt ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar goz
oOntiniine ahnarak, gene agikhigi ile gitvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile
de giivenli mobilizasyon yapmak iizere, ¢ene agikhir en fazla 14,5 mm, bigagm kesi
uzunlugu 17,8mm (+/- 1mm) olmahdir,

24 Cihaz iizerindeki bir kumanda ile en fazla 180 derece rotasyon yapabilmelidir.
25.Mithiirleme hattinin proksimal ve distal genigligi uygulanacak olan ameliyatlardaki
anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z oniintine alinarak hizli ve kontrollii
damar mihiirleme ve kesme yapmak iizere probun ¢ene genisligi proksimalden distala
dogru ayni1 kalinlikta en fazla 3,8 mm olmalidir.

26.Probun genesi bilateral (iki tarafl) agilma dzelligine sahip olacaktir. Istenildiginde daha
fazla dokuyu grasp edebilmelidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHIi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidr.
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AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,

son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

(V%)

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tzerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim ginil iginde Istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis koda sahip olmahdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek iizere lizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

- tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus irlini degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghik Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Her 50 adet prob igin ladet enerji platformu cihazi cihaz verilmelidir. |
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SUT KODU (OR3260) ACIK CERRAHI DAMAR KAPAMA VE KESME

MALZEMENIN ADI PROBU KAVISLI (12-13,5 MM) X (18-22 CM)

1. Prob disposable olmah ve cihaz baglantis1 igin gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir

2.Prob ve proba bagh kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

3.Prob genelerinin ucu atravmatik olmah; dokularmn kor diseksiyonunu, yakalanmasini,
vaskiller yapilarin muhirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde
kapama, kapama ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.
4.Probun tutacindaki elcik ile cene actlarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye
yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik kilitlenip damar miihiirlemesi yapilmali ve takiben
tutagtaki dugmeyle probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi yapilmahdir.

5.Sadece mihiirleme isleminde ve miihiirleme sonras1 kesme isleminde ¢enenin proksimali
ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarh basmcin
saglanmas1 ve giivenli miihiirleme iglemini yapabilmek i¢in kilit mekanizmast olmalidr.
6.0lmayan problar dikkate alinmayacakir.

7.Glivenli damar miihiirleme isleminin yapilabilmesi igin aletinin ¢enelerinin dokuya
uyguladigr basmem tutarl dlgiide ve damar mihiirleme iglemi bitinceye kadar devam
etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapismm denatiire olmasi igin sarttir. Kilitleme
mekanizmasi ile bu tutarh ve siirekli basmcin gene tarafindan dokuya uygulamasi igin sarttir.
8.Burada bahsi gecen uygulama bir ameliyat sirasidaki bir tek aktivasyon degildir. Sirali
olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan en az 60 aktivasyonda aymi tutarh ve siirekli
basmem dokuya uygulanmasidir. Boylelikle cerrahin hem kullanim rahatligi hemde kas
yorulmasina bagh olarak uygun basincin uygulanamama riski elimine edilerek hasta sagligi
ve giivenigi saglanmalidir.

9.Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢ahsan cihazin dokudan aldigi geri bildirim
FIZIKSEL sayesinde, dokunun direncini 6l¢meli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede
OZELLIiKLERi verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolajen yapisim denatiire
ederek kalic1 olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi miihiirleme islemi bittikten sonra otomatik
olarak kesmelidir.

10.Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin iistiinde bir aktivasyon diigmesi bulunmalidir.
11.Prob mithirleme ve kesme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular tizerinde
yapabilmelidir.

12.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kisminmumn islak eldivenler iginde kaymasim
engelleyebilmek iin tutag Szellikli bir malzeme ile kaplanmig olmalidir.

13.Miihiirleme aletinin gitvenli damar mithiirleme ve kesme iglemini ve manupulasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi igin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yap: ve cerrahi
iglemlerdeki ihtiyaglar g6z oniinitne almarak, probun elcik kismi arkaya cekilerek
kitlendikten sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasi da kitlenmelidir. Miihiirleme
yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta giivenligi ag¢isndan onemli oldugu igin
sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir,

14 Problar ameliyathanede kullamldiktan sonra karar verilecektir.

15.8afi tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

16.Yurt diginda imal edilen problarm CE belgesi ve imalatginin Tiirkiye’de ki kurulusuna
verilen apostil kaseli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.
17.Problar, bir adet bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probunun kullamlabilecegi ve
saniyede en az 20.000 kez doku empedans1 ol¢iimii yaparak geribildirim verme ozelligi
sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmaldir.

18.Miihiirleme probu, jeneratoriin kontroli ile giivenli ve kalici olacak sekilde damar
miihiirleme islemini yapmahdir. islem swrasinda probun kullanildigi anatomik bolge ve

gevresindeki dokularin~ghayati- yapilar olabilig sinir gibi) termal 1s1 yayilimindan minimal
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etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji
aktarmalidir. Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullamlma amact uygun olarak
hassas olglimleri dokudaki direng degisikliklerine gore es zamanl olarak yapabilmeli ve
kullaniciyr yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin minimize etmelidir. Hasta
glivenlii i¢in bu kritik karar, kullanicinin 5 duyu organima gerek kalmadan cihaz tarafindan
karar verilmelidir. Doku direncinin akim1 iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah,
kullanic1 giivenligi i¢in otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.

19.Prob damar muhiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan adig1 geri bildirim sayesinde
mithiirleme isleminin gergeklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LED ekranda gorsel
uyart vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasmdaki yerlesimi agisindan kullanici cerrah
her zaman cihaz ile g6z temast kuramayacag &n goriilerek olasi uyarl komutlarinin tiim
ameliyathane personeli tarafindan anlagilabilemesi igin gereken bir zelliktir.

20.Prob, damar mithiirleme prensibi ile gahsan cihazin dokudan aldign geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini dlgmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
21.Miuhiirleme hattinin proksimal ve distal genisligi uygulanacak olan ameliyatlardaki
anatomik yap1 ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar gz oniiniine alarak hizhi ve kontrollii
damar mithirleme ve kesme yapmak {izere, probun genelerindeki miihiirleme hattinn
genigligi proksimalden distala dogru en fazla 4.7mm’den (+/-1mm) en fazla 3.3mm’ye (+/-
Imm) dogru azalmalidir.

22.Probun ucundaki miihiirleme hatti uzunlugu en az 36 mm olmalidir,

23 Miihiirleme ve kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve miihiirleme hattinmn distalden
sistolik basng sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi igin
en az 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir.

24 Muhiirleme aletinin u¢ kismmn dikkatlice takip edilebimesi icin uygulanacak olan
ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z Oniiniine almarak
kontrollii damar miihiirleme ve kesme yapmak iizere, probun genesi goriis saglayabilmek
i¢in en fazla 14° agili olmahdir.

25 Miihiirleme aletinin ergonomik kullanimi ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi
i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar goz
oniiniine almarak kontrollii damar miihiirleme ve kesme yapmak iizere, probun saftt 18cm
(+/- 1cm) uzunlugunda olmahdir.

26.Probun saftr goriilebilirlizi arttirmak igin dikdértgen olmali ve 15mm’lik trokarlardan
rahat¢a gegebilmelidir.

27 Miihiirleme aletinin giivenli kullanimi ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi
i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yap: ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar goz
Ontiniine almarak, probun ucu saft1 ile birlikte 180° (+/- 1) derece rotasyon yapabilmelidir.
28.Mihirleme aletinin ¢ene kismimin dar ve derin bolgeler de dikkatlice takip edilebimesi
i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z
onintine alinarak probun tutag kismi en az 30° a¢ih bir ergonomiye sahip olmalidir.

KiMYASAL )
OZELLIKLERIi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidur.
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AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kutlamm kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirk¢e olmahdir,

TIBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yuklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iriinleri en ge¢ 15 takvim ginil iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankast
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ijhaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasmda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen firtinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.

5.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigmi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden ahnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
Griin/driinlere ait TITUBB veya UTS kayztlar ve ihale dosyasmda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (0TS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Her 50 adet prob i¢in ladet enerji platformu cihazi cihaz verilmelidir.
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’;ALZEMEN IN ADI

SUT KODU:0OR3260 ACIK CERRAHi DAMAR KAPAMA VE KESME
PROBU KAVISLI 20.6 MM X 21 CM

1. FIZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi i¢in gereken kablo probun
lizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir.
Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk tanimnmali ve tekrar test veya 6n
aktivasyon iglemine gerek duyulmamalidir.
2. Prob, genclerinin ucu atravmatik  olmali dokularn  kér  diseksiyonunu,
yakalanmasm, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven
vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin mihiirlenmesini ve bagimsiz kesme
islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde mithiirleme, miihiirleme ve kesme, sadece
kesme iglemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.
Prob ¢eneleri, doku yapismasmi ve islem gormiis doku birikmesini engellemek
lizere hidrofobik nano film ile kaplanmis olmahdir. Bu sayede kaplamasiz olan
uirinlere gore daha az yapigma zelligine sahip olmalidir ve bunu kanitlayacak
dokiimam sunmalidir.
Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizh transeksiyon saglayabilmeli, ¢coklu
aktivasyon ihtiyacini minimize etmelidir.
Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob cenelerinin temizlik ihtiyacii minimize
etmelidir ve bunu kanitlayacak dokiimant sunmalidir.
Damar Miihiirleme islemi baslamadan &nce probun ¢enesindeki basincin yeterli ve
uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baslatmas i¢in probun tutacinda iki kademeli
diigme olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir gekilde
kavramali, ikinci kademede ise miihiirleme islemini baglatmali ve mithiirleme
iglemi sirasmda basmcin tutarli 6lgiide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben
tutagtaki kesme diigmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme iglemi istege
bagh yapilabilmelidir. Her bir islem  birbirinden bagimsiz  olarak
gergeklestirilebilmelidir.
Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢aligan cihazin dokudan aldig geri bildirim
sayesinde, doku direncinin saniyede en az 20.000 kez dlciimlemesi ve ne kadar
enetji verecegini ne kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla
birlikte elastin ve kolejen yapismi denatiire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli
ve enerjiyi miihiirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.
Prob, bagimsiz miihiirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve
doku demetleri iizerinde FDA onayli yapabilmelidir,
Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.
Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmalidir,
Problar, monopolar ve bipolar koter Ozelligi ihtiva eden, en az 1 adet damar
mithiirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi girisi bulunan doku empedansi
olgiimii yaparak geribildirim verme ozelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima
uygun olmalidir. Cihazin versiyon yiikseltilmesi ve giincellenmesi iglemlerinde her
zaman giincel veriye ulagilabilmesi i¢in sadece ilgili firmanm teknik servis
miihendisine ihtiyag duymadan ve ameliyathane hizmetlerini aksatmadan internet
tizerinden de yapilabilmelidir,

- Miihiirleme probu, giivenli bir sekilde jeneratdr kontrolii ile sistolik basmcin 3
katina kadar dayanikli ve kalict damar mihiirleme iglemini yapabilmelidir. Islem
sirasinda prob kullamldigi anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal 1s1
yayithmindan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gdre uygun akim degerinde
ve uygun siirede enerji aktarmalidir. Doku direncinin akimi iletmedigi agamaya

10.
11.
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kesmeli, sesli ve gorsel uyart vermelidir.

13. Prob damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim
sayesinde miihtirleme igleminin gergeklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve
gorsel uyar1 vermelidir,

14. Miuhiirleme hattinmn distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin agilmamast ve
bigagin son noktaya erisip gevre dokuya hasar vermemesi igin en fazla 2 mm
emniyet pay1 muhakkak olmalidir.

15. Probun giivenli kullamm ve ilgili anatomik yapiya erigilebilir olmasi igin; Probun
uzunlugu en fazla 21 cm uzunlugunda olmalidir.

16. Cene agikhg ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de
giivenli mobilizasyon yapmak {izere, miihiirleme hatt1 uzunlugu en fazla 20.6 mm,
bigagin kesi uzunlugu en fazla 19.8 mm olmalidir.

17. Probun geneleri a¢ik durumdayken cihaz enetji gecisine izin vermemelidir. Cihaz
bu durumu sesli ve gorsel bir uyar ile bildirmelidir.

18. Probun genesi goriis saglayabilmek igin agili olmalidur.

19. Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylastiran makas seklinde ergonomiye sahip
olmalidir,

20. Probun geneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi i¢in bilateral (iki tarafli)
ag¢ilmahdir.

21. Cene kaplamasi ¢oklu aktivasyonlarda da izl sogumay1 saglayacak nitelikle
korumali olmalidir.

22. Yiklenici firma 4 adet proba uyumlu ilave cihaz vermekle yitkkiimliidiir.

KIMYASAL I
| OZELLIKLERI '
DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'
KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIiHi VE
MiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2.Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir. "

3.UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin ‘iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tammlanan driinler igin tek tek etiket yapilmah ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLIi
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin - imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yitklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhig: tarafindan onaylanmis, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’na (TITUBB) kayitl: olmasi gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBRB veya UTS kayitlarint (T.C
Saghk Bakanliginin ilgii WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
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tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayttlart ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

7.Yiuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

8.Her 50 adet prob igin ladet enerji platformu cihazi cihaz verilmelidir.

9. _J
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR3260) ACIK C_ERRAHi DAMAR KAPAMA VE KESME PROBU
KAVISLI 5§ MM X (20-25CM)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Prob disposable olmali ve cihaz baglantist igin gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiya¢ duymamalhidir

2.Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

3.Prob, genelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasmni,
vaskiller yapilarm mithiirlenmesini ve kesme iglemlerini yapabilmelidir. istendiginde
miihiirleme, miihiirleme ve kesme veya sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

4.Probun tutacindaki elcik ile gene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun ceneye
yerlegtirilmesi saglandiktan sonra elcik sonuna kadar kapatilhip damar miihiirleme islemi
baglatilmalidir. Damar miihiirleme islemi baslamadan nce probun ¢enesindeki basingin
yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baglatmas: igin probun tutacigindaki elcikte
iki kademeli disgme olmalidir. Birinci kademede genelerdeki basincin uyguniugunu
bildirmeli, ikinci kademede ise miihiirleme islemini aktive etmeli ve miihiirleme islemi
sirasinda basmen tutarh Slgiide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutagtaki kesme
dugmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi istege bagl yapilabilmelidir.

5.8adece miihiirleme isleminde ve mithiirleme sonrasi kesme isleminde ¢enenin
proksimali ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarh
basincin saglanmasi ve giivenli mithiirleme islemini yapabilmek igin probun tutacigindaki
elcikte iki kademeli diigme olmahdir. Kademeli diigme ile geribildirim vermeyen problar
dikkate alinmayacaktir.

6.Gilvenli damar mijhiirleme isleminin yapilabilmesi igin aletinin ¢enelerinin dokuya
uyguladig1 basincin tutarh Slgiide ve damar miihiirleme iglemi bitinceye kadar devam
etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisinin denatiire olmasi igin sarttir. Iki kademeli
aktivasyon diigmesi ile bu tutarh ve siirekli basincin ¢ene tarafindan dokuya uygulamasi i¢in
sarttir. Basing miktarinin mithtirleme i¢in olmasi gerekenin altina inmesinde cihaz otomatik
olarak islemi durdurmali ve kullaniciya mithiirlemenin tamamlanmadigint sesli ve goriintiilii
sekilde geri bildirim vermelidir. Sirali olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan ¢oklu
aktivasyonlarda ayn tutarl ve stirekli basincin dokuya uygulanmasidir. Béylelikle cerrahin
hem kullanim rahathig hemde kas yorulmasma bagli olarak uygun basincin uygulanamama
riski elimine edilerek hasta saglig1 ve giivenligi i¢in olmalidir.

7.Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢aligan cihazin dokudan aldigi geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini 6lgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede
verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolajen yapisim denatiire
ederek kalici olarak mithiirleyebilmeli ve enerjiyi miihiirleme iglemi bittikten sonra otomatik
olarak kesmelidir.

8.Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin iistiinde bir aktivasyon diigmesi
bulunmalidir,

9.Prob miihiirleme ve kesme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular tizerinde
yapabilmelidir.

10.Miihiirleme aletinin gtivenli damar miihiirleme ve kesme islemini ve
manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi igin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik
yapt ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar goz oniintine ahinarak probun elcik kism arkaya
gekilerek Iki kademeli aktivasyon diigmesinin ikinci kademesinde miihiirleme iglemi
basladiktan sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasida sabitlenmelidir. Miihiirleme
yapilacak doku ve damarm sabitlenmesi hasta giivenligi agisndan dnemli oldugu icin
sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

11.Miihiirleme ve kesme isleminin gitvenli yapilabilmesi ve miihiirleme hattinin
distalden sistolik basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize
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edilmesi i¢in en fazla 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidr. ]

12.Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidr.

13.Yurt diginda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginm Tiirkiye’de ki
kurulusuna verilen apostil kageli sattg yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine
verilmelidir.

14.Problar, bir adet bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi
ve saniyede en az 20,000 kez doku empedansi Slgiimit yaparak geribildirim verme ozelligi
sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmahdir.

15.Bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probu, jeneratdriin kontrolii ile giivenli ve
kalici olacak sekilde damar miihiirleme islemini yapmalidur. Islem sirasmda probun
kullanildig1 anatomik bolge ve gevresindeki dokularm (hayati yapilar olabilir, sinir gibi)
termal 1s1 yayilimindan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gére uygun akim degerinde
ve uygun siirede enerji aktarmalidir. Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullaniima
amaci uygun olarak hassas 6lciimleri dokudaki direng degisikliklerine gore es zamanli
olarak yapabilmeli ve kullaniciy: yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarmin
minimize etmelidir. Hasta giivenligi igin bu kritik karar kullanicinmn 5 duyu orgamna gerek
kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku direncinin akimi iletmedigi agamaya
ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici giivenligi i¢in otomatik olarak akim: kendisi
kesmelidir.

16.Prob damar miihiirleme prensibi ile ¢aligan cihazin dokudan adig: geri bildirim
sayesinde miihiirleme isleminin gergeklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LED
ekranda gorsel uyari vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi ag¢isindan
kullanici cerrah her zaman cihaz ile g0z temasi kuramayacag1 6n goriilerek olas uyari
komutlarmin tiim ameliyathane personeli tarafindan anlagilabilemesi i¢in gereken bir
ozelliktir.

17.Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig: geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini slgmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.

18.A¢i1k cerrahi ameliyatlarinda kullanilanacak olan ameliyatmn tiirti ve methoduna gore
anatomik yapi ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar g6z oniiniine alinarak, miihiirleme aletinin
giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erigebilir olmasi igin probun saft1 en az 23 cm
uzunlugunda olmahdar.

19.Muihiirleme aletinin giivenli kullanimi ve manipiilasyonunun dikkatlice
yapilabilmesi i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki
ihtiyaglar g6z Sniiniine alinarak, ¢ene agikligi ile giivenli miktarda doku kavrayabilme,
kesme uzunlugu ile de giivenli mobilizasyon yapmak iizere, gene acikligi en fazla 13mm
(+/- 1mm), bigagmn kesi uzunlugu 18mm (+/-1mm) olmalidir,

20.Cihaz tizerindeki bir kumanda ile en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.

21.Agik cerrahi ameliyatlarinda kullamlanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gore
anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar gz oniiniine alinarak, probun g¢enesi goriis
saglayabilmek igin 22 (+/- 1) derece acilt olmalidir.

KiIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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FORMU
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fJRETiM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tzerinde Tiirkge kullamm kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymah ve Tiirkge olmahdir. '

TIBBRI OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sbzlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibartyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi, Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadr.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasimnda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek {izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irtinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmams tiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigm gésterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.

7.Her 50 adet prob icin 1adet eneriji platformu cihaz1 cihaz verilmelidir.
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FORMU
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SUT KODU (OR3260) ACIK CERRAHI DAMAR KAPAMA VE KESME

MALZEMENIN ADI PROBU KUNT UCLU 10 MM X (20-25CM)
1.Prob 10 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.
2.Prob disposable olmali ve cihaz baglantis1 igin gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir.
3.Sealing prensibiyle ¢alisan cerrahi cihaza uyumlu olmahdir.
4.Probun genesi en az 4.5 cm , saft1 ise 20 cm uzunlugunda olmalidir,

FIZIKSEL 5.5aft tamamen izolasyon maddesiyle kaplaqmls olmalidir.

OZELLIKLERI 6.Probun tutacindaki elcik ile gene acilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye
yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik kilitlenip seal-koterizasyon yapilmal: ve takiben
tutagtaki diigmeyle probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi yapimalidir.
7.Prob seal — kapama ve kesme iglemini 7 mm dahil capma kadar olan vaskiiler dokular
iizerinde yapabilmelidir.
8.Cihazin bipolar pedaliyla istendiginde prob bipolar koterizasyon isleminide saglamaldir.
9.Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir,

KIMYASAL

OZELLIKLERI

]S);le;'?fﬁA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE

OZELLIGi

URETIM TARiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir,

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiltemize ait U kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin otjinal ambalajindaki bilgiler yiirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERi

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig

_—

TESLIMAT SEKLI verildigi tarih itibariyla,siparis verilen tiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi, Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
%ORUN-L U belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
OZELLIKLER
sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji a¢tldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4.Firma miadinin dolmgsma 4(déort)ay kal ullanilmamis iriini desistirmelidir.
IMZA-KASE IMZA-}(ASE
Frof Or. Murat KARA \J - T#évat TEFIK
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| 5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kaytlarmi (T.C
Saglik Bakanhgmnm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
dirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir. ,

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.cov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Her 50 adet prob igin 1adet enerji platformu cihazi cihaz verilmelidir.
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. SUT KODU: (OR3270) ENDOSKOPIK/LAPAROSKOPIK CERRAHI DAMAR
MALZEMENIN ADI ,‘ KAPAMA VE KESME PROBU DUZ 5 MM X(35-37CM)
| 1. Prob disposable olmah ve cihaz baglantist igin gereken kablo probun iizerinde

bulunmalidr, Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiya¢ duymamalidir

2.Prob ve proba bagh kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

3.Prob, genelerinin ucu atravmatik olmali dokularmn kor diseksiyonunu, yakalanmasin,
vaskiller yapilarin miihiirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde
kapama, kapama ve kesme veya sadece kesme islemini birbirinden bagmsiz yapabilmelidir.
4.Probun tutacmdaki elcik ile ¢ene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye
yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik kilitlenip damar miihiirlemesi yaptlmali ve takiben
tutagtaki diigmeyle probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi yapilmalidrr.

5.Sadece mithiirleme isleminde ve mithiirleme sonrast kesme isleminde ¢enenin proksimali
ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalrdir, Tutarli basincin
saglanmas: ve giivenli miihiirleme islemini yapabilmek i¢in kilit mekanizmasi olmahdir,
Olmayan problar dikkate alinmayacaktr.

6.Giivenli damar muhiirleme isleminin yapilabilmesi i¢in aletinin genelerinin dokuya
uyguladig1 basincmn tutarh 6lgiide ve damar mihiirleme islemi bitinceye kadar devam
etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisinin denatiire olmas: igin sarttir. Kilitleme
mekanizmasi ile bu tutarh ve siirekli basincin gene tarafindan dokuya uygulamas: igin sarttrr.
Burada bahsi gegen uygulama bir ameliyat sirasindaki bir tek aktivasyon degildir. Swali
olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan en az 60 aktivasyonda aym tutarli ve siirekli
basincin dokuya uygulanmasidur. Boylelikle cerrahtn hem kullanim rahatligi hem de kas
yorulmasina bagli olarak uygun basincin uygulanamama riski elimine edilerek hasta saglig
ve giivenligi icin olmalidir,

7.Prob, damar mithiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigy geri bildirim
FIZIKSEL sayesinde, dokunun direncini lgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede
OZELLIiKLERi verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapismi denatiire
ederek kalic1 olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi mithiirleme iglemi bittikten sonra otomatik
olarak kesmelidir.

8.Cihazmn elden kumanda edilebilmesi i¢in Gistiinde bir aktivasyon dugmesi bulunmalidir.
9.Prob miihiirleme ve kesme islemini 7 mm  dahil vaskiler dokular tizerinde
yapabilmelidir.

10.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kisminmin 1slak eldivenler i¢inde kaymasmnt
engelleyebilmek i¢in tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

11.Mihiirleme aletinin giivenli damar mihiirleme ve kesme iglemini ve manupulasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi i¢in uygulanacak olan ameliyatiardaki anatomik yap1 ve cerrahi ‘
islemlerdeki ihtiyaglar g6z oniiniine almarak probun elcik kismi arkaya gekilerek
kitlendikten sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasida kitlenmelidir. Mihiirleme
yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta giivenligi agismdan onemli oldugu i¢in
sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

12.Mihiirleme ve kesme igleminin giivenli yaptlabilmesi ve miihiirleme hattinin distalden
sistolik basing sebebiyle zorlanmamas: ve kacak verme ihtimalinin minimize edilmesj i¢in
en fazla 2 mm emniyet pay: muhakkak olmalidir.

13.Problar ameliyathanede kullamldiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

14.Yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginin Tirkiye’de ki kurulusuna
verilen apostil kageli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.
15.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kismininm 1slak eldivenler i¢inde kaymasim
engelleyebilmek igin tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmig olmalidrr.

‘ \_ ] | 16.Problar, bir adet bagimsy damar mihiirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi ve | ‘
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saniyede en az 20.000 kez doku empedans Olelimt yaparak geribildirim verme ozelligi
sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmahdir.

17.Mihiirleme probu, jeneratoriin kontrolii ile glvenli ve kalici olacak sekilde damar
mithiirleme islemini yapmahdir. Islem sirasinda probun kullamldigi anatomik bslge ve
gevresindeki dokularm (hayati yapilar olabilir, sinir gibi) termal 1s1 yayitlimindan minimal
etkilenmesi igin dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji
aktarmalidir. Yitksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullamlma amaci uygun olarak
hassas dl¢iimleri dokudaki direng degisikliklerine gore €s zamanh olarak yapabilmeli ve
kullamiciy1 yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarmm minimize etmelidir. Hasta
glivenligi i¢in bu kritik karar kullamcinm 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan
karar vermelidir. Doku direncinin akimi iletmedigi agamaya ulasildiginda hasta ve cerrah
kullanic1 giivenligi igin otomatik olarak akim: kendisi kesmelidir.

18.Prob damar miihiirleme prensibi ile galisan cihazin dokudan adig geri bildirim sayesinde
miihiirleme isleminin gergeklesmedigi durumlarda kullamciya sesli ve LED ekranda gorsel
uyari vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan kullanici cerrah
her zaman cihaz ile goz temas kuramayacag1 6n gériilerek olasi uyar1 komutlarmm tiim
ameliyathane personeli tarafindan anlagilabilemesi i¢in gereken bir ozelliktir.

19.Prob, damar mihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig: geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini 6l¢meli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
20.Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.
21.Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak ameliyatin tiirii ve methoduna gore anatomik
yapt ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar goz oniiniine almarak, miihiirleme aletinin glivenli
kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erigebilir olmast igin probun ¢enesinin aktif kismi
19,5mm (+/- 1mm) ve saft1 ise en az 37 cm uzunlugunda olmahdir.

Miihiirleme aletinin giivenli kullanim1 vé manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi i¢in
uygulanacak ameliyatlardaki anatomik yap1 ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z Oniiniine
alinarak, cene agikhg ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de
glivenli mobilizasyon yapmak iizere, gene acikhgr en fazla 14,5 mm, bigagmn kesi uzunlugu
17,8mm (+/- 1mm) olmalidir.

22.Cihaz tizerindeki bir kumanda ile en fazla 180 derece rotasyon yapabilmelidir.
23.Muhiirleme hattinin proksimal ve distal genisligi uygulanacak olan ameliyatlardaki
anatomik yap1 ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z oniintine alinarak hizli ve kontrollii
damar mithiirleme ve kesme yapmak lizere probun cene genisligi proksimalden distala
dogru ayni kalinlikta en fazla 3,8 mm olmalidir.

24.Probun genesi bilateral (iki tarafli) agilma 6zelligine sahip olacaktir. Istenildiginde daha
fazla dokuyu grasp edebilmelidir.

25.Yiklenici firma problar ile beraber bir adet bag

imsiZz damar mihiirleme ve kesme

probunun kullanilabilecegi ve sani

yede en az 20.000 kez doku empedanst Olgiimii yaparak

geribildirim verme ozelligine sahip cihazi kullanima birakacaktir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI N
DEPOLAMA . . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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OZELLiGi
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URETIM TARiHi VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmaldir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidr,

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitap¢igr bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligikosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERi

TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin imzalanmasina -mitakip idarenin talebi (izerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii icinde istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmus koda sahip olmalidir,

2.Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
uriin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: dncelikle Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Her 50 adet prob igin ladet enerji platformu cihaz: cihaz verilmelidir.

bozuk oldugu
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR3270) ENDOSKOPIK/LAPAROSKOPIK CERRAHI DAMAR
KAPAMA VE KESME PROBU KAVISLi 5 MM X ( 35-37 CM)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Prob disposable olmali ve cihaz baglantis1 igin gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir

2.Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

3.Prob, cenelerinin ucu atravmatik olmalh dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasin,
vaskiiler yapilarin miihiirlenmesini ve kesme iglemlerini yapabilmelidir. Istendiginde
kapama, kapama ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagims1z yapabilmelidir.
4.Probun tutacindaki elcik ile cene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun ceneye
yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik sonuna kadar kapatilip damar miihiirleme islemi
baglatiimalidir. Damar miihiirleme islemi baslamadan 6nce probun ¢enesindeki basingin
yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve islemi bagslatmasi i¢in probun tutacigmdaki elcikte
iki kademeli diigme olmaldir. Birinci kademede ¢enelerdeki basmemn uygunlugunu
bildirmeli, ikinci kademede ise miihiirleme iglemini aktive etmeli ve miihiirleme islemi
sirasinda basincin tutarh dlgtide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme
diigmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme islemi istege bagli yapilabilmelidir.
5.Sadece miihiirleme igleminde ve miihiirleme sonras: kesme isleminde ¢enenin proksimali
ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarli basincin
saglanmasi ve giivenli miihiirleme islemini yapabilmek i¢in probun tutacigindaki elcikte iki
kademeli diigme olmalidir. Kademeli diigme ile geribildirim vermeyen problar dikkate
alinmayacaktir,

6.Givenli damar mibhiirleme igleminin yapilabilmesi igin aletinin cenelerinin dokuya
uyguladig1 basincin tutarh dlgiide ve damar miihiirleme islemi bitinceye kadar devam
etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisinin denatiire olmasi i¢in sarttir. Iki kademeli
aktivasyon diigmesi ile bu tutarli ve siirekli basmcin gene tarafindan dokuya uygulamasi igin
sarttir. Basing miktarinin mihiirleme igin olmasi gerekenin altina inmesinde cihaz otomatik
olarak islemi durdurmali ve kullaniciya miihiirlemenin tamamlanmadigim sesli ve goriintiili
sekilde geri bildirim vermelidir. Burada bahsi gecen uygulama bir ameliyat sirasindaki bir
tek aktivasyon degildir. Swali olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan en az 60
aktivasyonda aym tutarh ve siirekli basincin dokuya uygulanmasidir. Boylelikle cerrahm
hem kullanim rahatligi hemde kas yorulmasina bagl olarak uygun basincin uygulanamama
riski elimine edilerek hasta saglig ve giivenigi igin saglanmalidir.

7.Prob, damar mibhiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini Slgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede
verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisim denatiire
ederek kalic olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi mithiirleme iglemi bittikten sonra otomatik
olarak kesmelidir.

8.Cihazin elden kumanda edilebilmesi i¢in tistiinde bir aktivasyon diigmesi bulunmalidir.
9.Prob mithiirleme ve kesme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular iizerinde
yapabilmelidir,

10.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kismiminin 1slak eldivenler iginde kaymasim
engelleyebilmek igin tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

11.Miihiirleme aletinin giivenli damar miihiirleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi igin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yap1 ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar g6z 6niiniine alinarak probun elcik kismi arkaya gekilerek iki
kademeli aktivasyon digmesinin ikinci kademesinde miihiirleme islemi bagladiktan sonra
glivenlik agisindan rotasyon mekanizmasi da sabitlenmelidir. Miihiirleme yaptlacak doku ve
damarm sabitlenmesi hasta giivenligi agisindan 6nemli oldugu i¢in sabitlenmeyen problar
dikkate alinmayacaktir.

IMZA-KASE
¢$

12.Miihiirleme ve kesme i}ﬂ;minin giiyenli yapilabilmesi ve miihiirleme hattinin distalden
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sistolik basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi igin
en fazla 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir.

13.Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

14.Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

15.Yurt diginda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginm Tiirkiye’de ki kurulusuna
verilen apostil kageli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.
16.Problar, bir adet bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi ve
saniyede en az 20.000 kez doku empedans: dlgiimil yaparak geribildirim verme ozelligi
sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir.

17.Miihiirleme probu, jeneratoriin kontrolii ile giivenli ve kalici olacak sekilde damar
mithiirleme iglemini yapmalidir. Islem sirasinda probun kullanildigi anatomik bolge ve
¢evresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, sinir gibi) termal 1s1 yaytlimindan minimal
etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji
aktarmalidir. Yiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanilma amaci uygun olarak
hassas 6lgtimleri dokudaki diren¢ degisikliklerine gore es zamanli olarak yapabilmeli ve
kullaniery: yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarmm minimize etmelidir. Hasta
givenligi i¢in bu kritik karar kullanicinin 5 duyu orgamna gerek kalmadan cihaz tarafindan
karar vermelidir, Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta ve cerrah
kullanic: giivenligi i¢in otomatik olarak akimi kendisi kesmelidir.

18.Prob damar miihiirleme prensibi ile ¢aligan cihazin dokudan adig1 geri bildirim sayesinde
miihiirleme igleminin gergeklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LED ekranda gorsel
uyar1 vermelidir. Ameliyathanenin ameliyat srrasindaki yerlesimi agisindan kullanict cerrah
her zaman cihaz ile goz temas1 kuramayacagi on goriilerek olasi uyari komutlarimn tiim
ameliyathane personeli tarafindan anlagilabilemesi i¢in gereken bir 6zelliktir.

19.Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini dlgmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
20.Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.
21.Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tirii ve methoduna gore
anatomik yap1 ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar g6z oniinline alinarak, miihiirleme aletinin
giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erigebilir olmasi icin probun saft1 en az 37 cm
uzunlugunda olmalidir.

22 Mihiirleme aletinin giivenli kullanim: ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi
i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yap1 ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar goz
Oniiniine alinarak, ¢ene agiklig ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile
de giivenli mobilizasyon yapmak iizere ¢ene agikhigi en fazla 13mm (+/- 1mm), bigagin kesi
vzunlugu 18 mm (+/-1mm) olmalidir.

23.Cihaz tizerindeki bir kumanda ile en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir.
24.Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gore
anatomik yapi ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar g6z oniiniine alinarak, probun genesi goriis
saglayabilmek igin 22 (+/- 1) derece ag¢ili olmalidur.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

IMZA-KASE
b o
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URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlann barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidur.

3. Malzeme Uzerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibarryla,siparig verilen iirinleri en ge¢ 15 takvim giinii i¢inde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmig, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmig koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

.esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swras1 ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen trlindi yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinm dolmasimna 4(dért)ay kala kullanilmamus triinti degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saghk Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Her 50 adet prob i¢in 1adet enerji platformu cihazi cihaz verilmelidir.

IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU (OR3270) ENDOSKOPIKLAPAROSKOPIK CERRAHI
DAMAR KAPAMA VE KESME PROBU KUNT UCLU 10 MM X 37 CM

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.Prob disposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun iizerinde
bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag duymamalidir

2.Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

3.Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasin,
vaskiiler yapilarm mihiirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde
kapama, kapama ve kesme, sadece kesme iglemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

4.Probun tutacindaki elcik ile ¢ene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun geneye
yerlestirilmesi saglandiktan sonra elcik kilitlenip damar mithiirlemesi yapilmal ve takiben
tutactaki diigmeyle probtaki bigak aktive edilerek kesme iglemi yapiimalidir.

5.8adece miihiirleme isleminde ve miihiirleme sonrasi kesme isleminde c¢enenin
proksimali ile distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarh
basincin saglanmasi ve giivenli miihiirleme iglemini yapabilmek i¢in kilit mekanizmasi
olmalidir. Olmayan problar dikkate alimmayacaktir.

6.Giivenli damar miihiirleme isleminin yapilabilmesi i¢in aletinin ¢enelerinin dokuya
uyguladigi basincin tutarh olgiide ve damar miihiirleme islemi bitinceye kadar devam
etmesi, dokunun elastin ve kolajen yapisinin denatiire olmasi i¢in sarttir. Kilitleme
mekanizmasi ile bu tutarh ve siirekli basincin gene tarafindan dokuya uygulamast igin sarttir.
Burada bahsi gegen uygulama bir ameliyat sirasindaki bir tek aktivasyon degildir. Sirals
olarak yapilan vaka siiresince tekrarlanan en az 60 aktivasyonda aym tutarli ve siirekli
basincin dokuya uygulanmasidir. Boylelikle cerrahin hem kullanun rahathigt hem de kas
yorulmasina bagh olarak uygun basmcin uygulanamama riski elimine edilerek hasta saghg
ve glivenigi saglanmaldir.

7.Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig: geri bildirim
sayesinde, dokunun direncini 6lgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede
verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisini denatiire
ederek kalic1 olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi mihiirleme islemi bittikten sonra otomatik
olarak kesmelidir.

8.Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin iistiinde bir aktivasyon dugmesi
bulunmalidir.

9 Prob miihiirleme ve kesme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular iizerinde
yapabilmelidir.

10.Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kismiinin islak eldivenler iginde
kaymasm engelleyebilmek i¢in tutag 6zellikli bir malzeme ile kaplanmis olmalidir.

11.Mihiirleme aletinin giivenli damar mithiirleme ve kesme islemini ve
manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi i¢in uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik
yap1 ve cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar gz oniiniine almarak Probun elcik kismi arkaya
gekilerek kitlendikten sonra giivenlik agisindan rotasyon mekanizmasida kitlenmelidir.
Miihiirleme yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta giivenligi acisimndan Snemli
oldugu igin sabitlenmeyen problar dikkate almmayacaktir.

12.Miihiirleme ve kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve mihiirleme hattinimn
distalden sistolik basmng sebebiyle zorlanmamas1 ve kagak verme ihtimalinin minimize
edilmesi i¢in en az 2 mm emniyet pay1 muhakkak olmalidir.

13.Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

14.Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

IMZA-KASE
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DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CITHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama teblizi)kogullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLER]

TESLIMAT SEKLI

1.86zlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen Uriinleri en geg¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalhdir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iirtinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmn gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarimn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Her 50 adet prob i¢in ladet enerji platformu cihazi cihaz verilmelidir.

IMZA-KASE
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