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: SUT KODU: (OR3280) ACIK CERRAHI ULTRASONIK CERRAHI PROBU
MALZEMENIN 2 KAVISLI 5 MM X 9 CM

Disposable olmalidir ve riin i¢c ambalaj lzerinde belirtiimelidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj icerisinde ultrasonik ince
diseksiyon makasi ve kitleme torku bulunmalidir,

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

4. Ultrasonik ince diseksiyon makast ¢apl 5 mm'ye kadar olan vaskdiler yapilari
tamamen ultrasonik enerji ile koaglile edip kesebilmelidir. Boylelikle tamami
ultrasonik teknoloji kullanarak “kalp pili ve benzeri viicut i¢ci implanti olan
hastalarin vakalarinda elektrik akimi olmadan guvenli gekilde kullaniimalidir.

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

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

7. Ultrasonik ince diseksiyon makasi Doku uyum teknolojisine sahip olmalidir. Bu

FIZIKSEL teknoloji cihaz kosullanindaki degisiklikleri stirekli olarak algilamali ve cerrahi

OZELLIKLERI
sonuglar iyilegtirmek igin gereken optimum enerji miktarini saglayarak yanit
vermelidir.

8. Ultrasonik ince diseksiyon makasi doku uyum teknolojisi 6zelligi ile milhiileme
esnasinda degdisen doku dinamiklerine gére uygun enerji diizeyini ayarlariamai..
Bu sayede, vaka esnasinda ultrasonik ince diseksiyon makasinin daha fazla
Isinmasini ve dokuda olusabilecek termal hasarlari énlemelidir.

9. Ultrasonik ince diseksiyon makas! lzerinde el aktivasyonu icin MIN ve MAX
butonlan  bulunmahdir. Kullanicinin  vakada MIN ve MAX butonlan
karistirmamasi icin, MAX butonu gripli yapida olmalidrr.

10. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullanddi§1 jeneratdrde bulunan MIN
menlst  kullaniciya 5 farkli enerji seviyesi sunabilmeli ve gerekli durumlarda

daha kontroliti koaglitasyon imkan sadlamahdir.

11. Ultrasonik ince diseksiyon makasi kullantm kolayligi ve zaman tasarrufu igin
istenildiginde ayak pedall, istenildiginde el aktivasyonu ile kullaniiabilmelidir.

istenildiginde hem el aktivasyonu hem ayak pedal ayni anda aktif olabilmelidir.
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12. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin ucu anatomik yapi ile uyumlu, titanyum
alasimli egri bir bigak ve dokulan tutmak icin bir ‘ped'den olugmalidir. Ped
PTFE+Poliamid’ten clugsmaldir.

13. Cene agdiz agikhdr 2320.5 mm olmaldir.

14. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin aktif kesme uzunlugu 16+0.5mm oimal,
cene kismi gorist kolaylagtirmak ve kor diseksyon imkani saglayabilmesi igin
egri yapida olmahdr.

15. Ultrasonik makasin aktif bicagmin kalnhid diseksiyon kabiliyetini artirabilmek,
ve lateral termal yayilimi azaltmak icin tasardanmis olmalidir. Minimum doku
izerinde kesme ve koagilasyon islemlerini yapabilmesi icin proksimalde
2.240.2 mm, distalde 1.3 £0.2 mm olmalidrr.

16. Ultrasonik ince diseksiyon makasi kor diseksyon ve ¢ene tam kapall oldugu
durumlarda kullanicinin kontrolii diginda aktive olmamall ve g¢enelere enerji
vermemelidir. Bu sayede dokularda olusabilecek hasar, travma, yaralanma gibi
riskler engellenmelidir.

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

18. Uriinin hangi model ‘hand-piece’ (enerji dénuUsturiicusd) ile  kullaniimasi
gerektigini belirten bilgi steril i¢ ambalaj Uzerinde bulunmalidir. Bu sayede,
kullanicinin yanhg doénlstiriiclyl kullanmasini engellemelidir.

19. Uriin takibi ve izlenebilidigini arttirabilmek igin steril i¢ ambalaj Gzerinde kare
kod baski seklinde yer almaldir.

20. Doku Uyum Teknolojisine sahip prob ile beraber kullanilacak jenerator
algoritmasi degigiklikleri tespit etmeli ve kullaniciya sesli geribildirim, gug
seviyesinde azalma, gelismis termal yonetim gibi dokuyu korumaya yonelik
avantajlar saglayabilmelidir.

21. Ultrasonik ince diseksiyon makasini ayn marka jeneratérde kullanimall. Bu
sayede hasta lizerinde olusabilecek komplikasyonlarin 8niine gegilmelidir.

22. Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullanildigi jeneratdr, proseddirel ihtiyaca
gore, istenildiginde ultrasonik enerji istenildiginde ileri bipolar enerjiyi kullanarak
7mm'ye kadar damar kesme ve koagllasyon yetedine sahip problan

galistirabilmelidir.
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DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

1.K.B.B ameliyatlannda.

ﬂRETiM TARIHI VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanh@ tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
szelliklert belimtilmelisaklama kosullan olmall ve fakiiltemize ait TU kodlan barkot
halinde basiimis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzeme tizerinde Tiirkce kullanim kitapgig bulunmalidir. . . N
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI

ve SUT (saglk uvgpulama teblifi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

| .Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi lzerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibanyla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giini i¢inde Istanbul
Universitesi,i stanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi'ne teslim edilmek zorunda dir.

T1p Fakiiltesi
137020

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhg tarafindan onaylanms, Ulusal Bilgi BankaC

koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.
2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi iha

esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere tizerine etiket yapistnlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda

sunulacaktir.
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen {iriinii yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir,
4 Firma miadimin dolmasima4(dort)ay kala kullamiimamis tiriinti degistirmelidir.
5.1haleyc teklif veren istekli tedarikgi firma (iirctici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TiTUBB veya UTS kayitlanm (T.C
Saghk Bakanlgmmn ilgili WEB sitesinden aliman kayit belgeleri)teklif ettikleri
iiriin/irinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarnin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmaldir.
6. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
7 Yiiklenici firma sarf malzemeler tiikeninceye dek bir(1) adet cihaz: ilgili klinigin
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ameliyathanesine teslim etmek zorundadr.

8 Yiiklenici firma her 50 adet prob icin 2 adet doniistiiriicii kablo teslim etmek zorundadir.
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