SEZARYAN ICIN ALAN ACICI EKARTOR (X LARGE)

TEKNIK OZELLIK
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Uriin, sezaryen ameliyatlarinda kullanilmak iizere 6zel olarak tasarlanmig yara
koruyucu-retraktér olmalidir. Genel cerrahi veya ¢ok brangl kullanima yonelik
tiriinler kabul edilmeyecektir.
Urlin, kesi hattinin tamamini kapsayacak sekilde kesintisiz 360 derece ¢evresel
retraksiyon ve koruma saglamalidir.
Yara koruyucu 11 ¢cm - 17 ¢cm biiyiikliigiindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.
Yara koruyucunun halkalari arasindaki torbanin uzunlugu kullanim kolaylig: igin 18
cmden fazla olmamahdir.
Bu halkalarin ¢aplari daha iyi ekartasyon yapabilmesi igin birbiriyle ayni olmali, biri
digerinden kiigiik olmamahdir.
Ust kisimdaki halkanin rengi Pembe, alt kisimdaki halkanin rengi Beyaz olmalidir.
Retraksiyon sistemi, kesi hatti boyunca uygulanan kuvveti homojen, es zamanh ve
dengeli bi¢imde dagitmali; dokuya noktasal basing, lokal iskemi veya doku
travmasi olusturmamalidir.
Uriin, cerrahi goriis alanini artirirken ek cerrahi kesi genigletmesine ihtiyag
duyulmaksizin kullanim imkani saglamalidir.
Uriin, uterus ve ¢evre abdominal yapilarin ameliyat siiresince dogrudan ve siirekli
goriiniirliigiinii saglayacak yapida olmahdir.
Uriiniin, sezaryen cerrahisinde;
o Yara yeri agrisini,
o Postoperatif analjezik ihtiyacini,
intraoperatif kan kaybini,
Cerrahi alan enfeksiyonu oranlarini
istatistiksel olarak anlamh diizeyde azalttiim gosteren, hakemli bilimsel
dergilerde yayimlanmus klinik ¢gahisma referanslar teklif dosyasinda
sunulmalidir.
Sunulan klinik ¢alismalarin, sezaryen hastalari iizerinde yapilmig olmas: zorunlu
olup; farkli cerrahi branslara ait veriler degerlendirmeye alinmayacaktir.
Uriin, kesi hattin1 tamamen g¢evreleyen seffaf bir koruyucu kilifa sahip olmali; bu
kilif sayesinde yara kenarlarinin tamami dogrudan giézlemlenebilir olmalidir.

. Seffaf kilif, cerrahi goriisii bozacak opaklik, bulaniklik veya deformasyon

olusturmamalidir.

. Koruyucu kilif, ameliyat siiresince kesi yerinde fizyolojik nem dengesinin

korunmasina katki saglamahdir.

. Uriin, ameliyat stiresince ek sabitleyici, dikis, klips veya yardimei aparata ihtiyag

duymadan stabilitesini korumalidir.

Urlin, cerrahi saha ile dis ortam arasinda etkin bir bariyer olusturarak
kontaminasyon riskini azaltmahdir.

Urtin, tek kullammhk (disposable) olmali; yeniden kullanima veya yeniden
sterilizasyona uygun olmamahdir.

Uriin, steril ambalajh olarak sunulmali; sterilite iiretici tarafindan garanti edilmelidir.
Uriin ambalajinda; lot numarasi, son kullanma tarihi ve izlenebilirlik bilgileri agik¢a
yer almalidir.

. Paket {izerinde, malzemenin iiretim yeri ve uygulanan sterilizasyon yéntemi

bilgileri, iiretici firma tarafindan basilmis orijinal fabrika etiketi lizerinde yer




almali; sonradan yapistirilmis, eklenmis veya degistirilebilir nitelikte etiketler
kabul edilmeyecektir.

21. Uriin, lateks icermemelidir.

22. Uriin, CE belgesine sahip olmali ve T.C. Saghk Bakanhg: Uriin Takip Sistemi
(UTS)’ ne kayith bulunmalidir.

23. Uriin igin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kodu bulunmal ve aktif geri 6deme
kapsaminda yer almalidir.

24. Uriin, (XL) boy olmal ve sezaryen cerrahisine uygun dlgiilerde iiretilmis olmahdir.

25. Muadil tirtin teklif edilmesi halinde; teklif edilen {irlintin bu sartnamede belirtilen tiim
teknik ozellikleri sagladigini, tretici firma tarafindan diizenlenmis teknik
dokiimanlar ve klinik ¢alisma referanslari ile belgelemesi zorunludur.

26. Teknik sartnamede belirtilen herhangi bir kriteri karsilamayan tirtinler degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

Firma bu sartnameyi okuyup, anladigini ve malzemeleri bu sartnameye
bire bir uygun olarak vermeyi kz&) ve taahhiit edecektir.
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SEZARYAN ICIN ALAN ACICI EKARTOR (LARGE)

TEKNIK OZELLIK
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Uriin, sezaryen ameliyatlarinda kullanilmak iizere dzel olarak tasarlanmis yara
koruyucu-retraktor olmalidir. Genel cerrahi veya gok bransh kullanima yénelik
trtinler kabul edilmeyecektir.
Uriin, kesi hattinin tamamini kapsayacak sekilde kesintisiz 360 derece ¢evresel
retraksiyon ve koruma saglamalidir.
Yara koruyucu 9 ¢cm - 14 ¢m biiytikligiindeki insizyonlarda kullanilabilmelidir.
Yara koruyucunun halkalari arasindaki torbamn uzunlugu kullanim kolaylig1 igin 18
cmden fazla olmamalidir.
Bu halkalarin gaplar1 daha iyi ekartasyon yapabilmesi i¢in birbiriyle ayni olmal, biri
digerinden kiigiik olmamalidir.
Ust kisimdaki halkanin rengi Pembe, alt kisimdaki halkanin rengi Beyaz olmalidir.
Retraksiyon sistemi, kesi hatti boyunca uygulanan kuvveti homojen, es zamanh ve
dengeli bigcimde dagitmali; dokuya noktasal basing, lokal iskemi veya doku
travmasi olusturmamalidir.
Uriin, cerrahi goriis alanim artirirken ek cerrahi kesi genisletmesine ihtiyag
duyulmaksizin kullanim imkéni saglamalidir.
Uriin, uterus ve ¢evre abdominal yapilarin ameliyat siiresince dogrudan ve siirekli
goriniirliigiinii saglayacak yapida olmahidir.
Uriiniin, sezaryen cerrahisinde;
o Yara yeri agrisini,
Postoperatif analjezik ihtiyacini,
Intraoperatif kan kaybini,
o Cerrahi alan enfeksiyonu oranlarin
istatistiksel olarak anlamh diizeyde azalttifim1 gosteren, hakemli bilimsel
dergilerde yayimlanmg klinik ¢aliyma referanslari teklif dosyasinda
sunulmalidir.
Sunulan klinik ¢alismalarin, sezaryen hastalar iizerinde yapilmis olmasi zorunlu
olup; farkli cerrahi branslara ait veriler degerlendirmeye alinmayacaktir.
Uriin, kesi hattini tamamen ¢evreleyen seffaf bir koruyucu kilifa sahip olmali; bu
kihif sayesinde yara kenarlarinin tamami dogrudan gozlemlenebilir olmalidir.

- Seffaf kihf, cerrahi gortisii bozacak opaklik, bulaniklik veya deformasyon

olusturmamalidir.

- Koruyucu kilif, ameliyat siiresince kesi yerinde fizvolopk nem dengesinin

korunmasina katki saglamahdir.

. Uriin, ameliyat siiresince ek sabitleyici, dikis, klips veya yardimc: aparata ihtiya
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duymadan stabilitesini korumalidir.

. Uriin, cerrahi saha ile dis ortam arasinda etkin bir bariyer olusturarak

kontaminasyon riskini azaltmahdir.

. Uriin, tek kullanimhik (disposable) olmali; yeniden kullanima veya yeniden

sterilizasyona uygun olmamalidir.

. Uriin, steril ambalajh olarak sunulmali; sterilite {iretici tarafindan g garanti edilmelidir.
. Uriin ambalajinda; lot numarasi, son kullanma tarihi ve izlenebilirlik bilgileri agik¢a

yer almalidir.

. Paket tizerinde, malzemenin iiretim yeri ve uygulanan sterilizasyon yéntemi

bilgileri, iiretici firma tarafindan basilms orijinal fabrika etiketi iizerinde yer




almali; sonradan yapistirtimig, eklenmis veya degistirilebilir nitelikte etiketler
kabul edilmeyecektir.

21. Urin, lateks icermemelidir.

22. Uriin, CE belgesine sahip olmali ve T.C. Saghk Bakanhgi Uriin Takip Sistemi
(UTS) ne kayith bulunmalidir.

23. Urlin igin Saghk Uygulama Tebligi (SUT) kodu bulunmal ve aktif geri 6deme
kapsaminda yer almahdir.

24. Uriin, Large (L) boy olmali ve sezaryen cerrahisine uygun 6lgiilerde tiretilmis
olmalidir.

25. Muadil tirlin teklif edilmesi halinde; teklif edilen iiriiniin bu sartnamede belirtilen tiim
teknik ozellikleri sagladigini, tiretici firma tarafindan diizenlenmis teknik
dokiimanlar ve klinik ¢calisma referanslari ile belgelemesi zorunludur.

26. Teknik sartnamede belirtilen herhangi bir kriteri kargilamayan {iriinler degerlendirme
dis1 birakilacaktir.

Firma bu sartnameyi okuyup, anladigini ve malzemeleri bu sartnameye
bire bir uygun olarak vermeyi kabul ve taahhiit edecektir.
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ENDOSKOPIK BILIYER DILATASYON BALONU ( 4mm x 30 mm) GS1490
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.035" kilavuz tel ile uyumlu olmahdir.
Sigirilmis balon ¢gapi 4mm olmaldir

Balon uzunlugu 30 mm gegmemelidir.
2,8mm ¢alisma kanalindan gegebilmelidir.

Kateter uzunlugu en az 180 cm , ¢api en fazla 6Fr olmalidir .

Balon distal ve proximalinde radyopak gizgiler bulunmalidir.

Kateterin distal ucu 6nceden yuvarlatiimis ve esnek olmalidir.

Dr.Ogrt.Uyesi Zeynep Melekoglu Ellik Dr.Ogrt.Uyesi Mesut Gimussoy
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ENDOSKOPIK SFINKTEROTOM 7F(PAPILLATOM) (JT064608)

Sfinkterotome kesme teli 20mm olgustinde , telin proksimal kisminda izoleli olmal,
Ucu incelerek sonlanmalidir.

Kateter boyu en fazla 200 cm olmalidir.

Distal ucu 1.8mm olmalidir.

Iginden 0.035" ing guide gegebilmelidir.

Sfinkteretome 3 lumenli olmalidir,

Uzerinde handle olacak ve kesici telin gerip gevsetme islevini yerine getirebilecek ¢zellikte
olmalidir. Kullanim sirasinda hemen deforme olmayacak malzemeden yapilmalidir

8. Mevcut elektrokoter sistemine uygun olmalidir.

9. Kateter ugu skopi altinda gorunecek sekilde radyo opak veya markera sahip olmalidir.
10. Ulusal bilgi bankasina kayitli olmalidir.
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ERCP-TAS CIKARMA BALONU (JT0030380)
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7 Frile baslayip distali 5-6 Fr olmal

0.035 mm guide iginden gegmeli, balonu sigirmek igin 6zel enjektort olmalidir.

Ucu radyo opak olmali skopi altinda net olarak gérulmelidir.

Balon sisirildiginde gérunecek yapida olmalidir.

Kontrast igin ayri [imeni olmal

Kateter minimum 2.8 mm'lik galisma kanalinda rahatiikla kullanilabilmeli ve 0,035 ing kilavuz tel
rahatlkla gegebilmelidir

Pakette farkli balon caplarini isaret eden enjektérler olmali veya tek bir enjektor ile farkli ¢apta balonlar
sigirilebilmelidir.

Balon 12-15 mm kademeli sisebilmeli ,

Kateter kolay deforme olmayan, ug kismi dokuya zarar vermeyecek yapida , balon patlamaya kars:
direngli yapida olmalidir.

10. Uriin ambalaji uzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.

Dr.Ogrt.Uyesi Zeynep Melekoglu Ellik Dr.Ogrt.Yyesi Mesut Gumusgsoy Uz.Dr Ozge Kog




ERCP TERUMO HIiDROFILIK 0.035" KILAVUZ TEL (ERCP) TEKNIK SARTNAMESI (JT067599)
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0.035" kilavuz tel ERCP uygulamalarinda kilavuziuk yapabilme ¢zelligine sahip olmalidir.

0.035" kilavuz tel steril ve tek kullanimiik olmalidir.

kilavuz tel 0.035 inch ¢apinda ve duz uglu olmalidir.

0.035" kilavuz tel 4.500 mm uzunlugunda olmalidir.

0.035" kilavuz telin gekirdegi blklimeye yuksek dayanikli, 6zel alasimli Nitinol metal icermeli ve
Ni-Ti gekirdek proksimalden distal uca bire bir tork kontrolt saglamaiidir.

0.035" kilavuz tel cekirdegdi, kilavuz tel Uzerinden kaydirilan aksesuarlarin kolay kaymasini
saglayacak fluorine ile kaplanmis olmalidir.

0.035" kilavuz telin, konik ve yUksek esneklige sahip distal ugta 70 mm kismi Terumo hidrofilik
kapl olmali ve x-ray altinda mukemmel gorundrlik saglayan radyopak isaretleyici icermelidir.
0.035" kilavuz telin distal ucta 50-70 mm arasindaki 20mm 'lik kisimi, darlik veya stendin
uzunlugunu hesaplamada kullanilabilen yesil bant icermelidir,

0.035" kilavuz telin gafti uzerinde, uygulama esnasinda kilavuz telin ilerledigini, geri gekildigini ve
rotasyonunu agikga gosteren, siyah-beyaz sarmal spiral ve carpi seklindeki gorsel isaretler
bulunmalidir.

10. 0.035" kilavuz tel tork aparati ile birlikte verilmelidir.

Dr.Ogrt.Uyesi Zeynep Melekoglu Ellik

Uz.Dr Ozge Kog




0.035" KILAVUZ TEL (ERCP) TEKNIK SARTNAMESI (JT004136)

0.035" kilavuz tel ERCP uygulamalarinda kilavuziuk yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

0.035" kilavuz tel steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Kilavuz tel 450 cm uzunlugunda olmalidir.

0.035" kilavuz telin gekirdegi bukulimeye yuksek dayanikli, 6zel alagimli Nitinol metal icermeli

ve Ni-Tigekirdek proksimalden distal uca bire bir tork kontroli saglamalidir.

5. 0.035" kilavuz tel gekirde@i , kilavuz tel tzerinden kaydirilan aksesuarlarin kolay kaymasini
saglayacak fluorine ile kaplanmig olmalidir.

6. Kilavuz tel kapsiz olmalidir veya klavuz telin hareket ettigini belli edebilmek igin farkl iki renkten
kaplanmis olmalidir.

7. Kilavuz telin distal ucundaki en az 5 cm lik kismi hidrofilik (aqua coat) ve materyali radyoopak

olmaldir..
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Trakeostomi Kaniilii Teknik sartnamesi

Uriin erigkin kullanimina uygun trakeostomi kaniilii olmalidir.

2. Kaniil medikal sinif, termosensitif PVC malzemeden iiretilmis olmali, viicut 1s1sinda
yumugayarak hasta konforunu artirmahdir.

3. Kaniil materyali radyopak olmal ve radyolojik gériintiilemede izlenebilir olmalidur.

4. Kaniil diigiik basing—yiiksek hacimli (Low Pressure-High Volume) kafl1 (cuffed)
yapida olmali ve kaf pilot balonu iizerinde iiriin bilgileri yer almahdur.

5. Kaniiliin 15 mm standart konnektorii bulunmal ve tiim standart ventilator devreleri
ile uyumlu olmalidir.

6. Uriin, ¢ikarlabilir ve tekrar kullamilabilir i¢ kaniil sistemine sahip olmahidur. I¢ kaniil

kolay takilip ¢ikarilabilmeli ve temizlenebilir olmalidir.

Uriin steril, tek kullammlik ambalajda sunulmali ve iizerinde skt olmalidir.

8. Set igerisinde en az agagidaki aksesuarlar bulunmalidir:

I¢ kaniil (en az 1 adet),

o Obturator,

o Kaniil boyun bagi,

o]

O

et
.
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I¢ kaniil temizleme firgasi,
Hasta bilgi etiketi.
9. Obturatér, travmay: azaltacak sekilde yuvarlatilmis uglu olmali ve kaniil
yerlestirildikten sonra kolayca ¢ikarilabilmelidir.
10. Kaniil farklt i¢ cap segeneklerinde (6.0—10.0 mm gibi) temin edilebilmeli ve istenilen
olgiiler teklif edilebilmelidir.
11. Uriin CE belgeli olmal1 ve iiretici kalite yonetim sistemi kapsaminda iiretilmis
olmalidir.
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