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V B|çAKLI UNlVERSAL KANÜLLÜ TRoKAR 10 MM (Fiı<sAsYoNtU)

TEKNiK ÖzELLiĞi

1. Di5posableoımalldül.
2. Endoskopik ameliyatlarla kullanlma uygun olmalıdlr,
3. Trokar sastemi 10 mm çaplnda obturatör ve kanülden oluşmal| ve kanül iç çapl5 mm dlş çapü

11 mm oımalldlr.
4. Troka. sisteminin obtüratörünün kafa k|sml manipülasyonu kolaylaştlracak şekilde düşük

profilİi olmalldlr.
5. Trokar sisteminin kanülü şeffafolmalldlr, bu sayede, trokann kaviteye gırişislraslnda kanül

içinin 8örünmesine olanak sağlamaİdlr.
6. Şeffaf kanül, gerektiğinde, aynl marka 10 mm blçakslz Ve optik trokarlar ile de kullanılabilicek

universal yaplda olmalldlr,
7. Şeffaf kanülün dlş yüzeyi kavite duvannda tutunmaylsağlaya.ak fiksasyonlu yapıda ve kanül

uzunluğu 120mm olmalldlr.
8, Trokaı el aletleranin gariş çlklşı 5lraslnda gaz kaçağlnl engellemeli, vaka boyunca bu özelliğini

orumalldlr.
rokann blçağl V2 dizayn şekljnde olmall, blçak V yaplda olup düz kesi yapma özelliğine sahip
lmaı, aynl zamanda blçağln arka Ve ön yüzü keskİnleştirilimiş olmalldlr.
fokar avuç içerjsİnde 5lkllarak emniyet mekanizmasl aktive edilebilmeliVe bu mekanizma
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obtüratör üzerindeki indikatörden takip edalebilmelidir,
11, Blçak emniyet mekanizma$ seslive törsel uyan vermeli Ve trokar obtüratörünün üst

klsmlnda bulunan işaret, kllf blçağln üzerinde iken 'oN', üzerjnde değilken 'oFF' işaretlerini
göstermelidir,

12, Trokarda bulunan V şeklindeki blçağln üzerinde, blçak kaviteye girişini tamamladlktan sonra ,

iç oİganlara zararVermemesi içinblçağlnherikitaraflnlkaplayanklllflotomatikolarak
kapatan bir sistem olmalıdlr.

13, Trokann V blçağln|n yer ald|ğ| uç klsml, yunus burunlu paraboljk genişleyen bir yaplda

olmahdlr. Böylece trokar blçağl kavate içine hlzla girse bile genişleyen klslm, hl2l kesmeli Ve

blçağln kavite içindeki yap|lara 2arar Vermesini engellemelidir.

14. Trokar kanülünde, aıetler porta yerleştirildiğinde veya porttan tümüyle 8eri çekildjğinde
pnömoperjton kayblnı önlemek için bir iç contas| bulunmalldIr.

15. Kanülün ucu parabolik yaplda olmall bu sayede kanül Ve obtüratör tek bir düzeleme sahip

olmall, bu sayede dokulara zarar Vermeden €iriş kuvvetini azaltmalldlr.

16. KanüI ucu 30 derece açlll olmall bu özellik ameliyat esnaslnda or8anln kanül taraflndan

tlavmatize etme5i entellenmelidir.
17. Trokar giriş esnaslnda otomatik kuruluma sahip oımalldlr, trokar ucunu aktive edecek ayrl bir

kurulum basamağlna ihtiyaç oImamalldır,
18. Trokar, elaletlerinin giriş çlklşl slraslnda 8az kaçağlnI engellemeli, vaka boyunca bu özelliğini

korumalldlr,
19, Trokar Ve parçalarl üzerinde Vida, punto Vb düşebilecek, hasta ve vaka güvenliğini tehlikeye

atacak yabancI cisimlerıe birleştirilmiş olmamalldlr.
20. Trokar sistemi steril ambalajlnda teslim edilmelidir.

21. steril ambalaj ozerinde trokar 5isteminin özelliğini, ölçülerini kolaYca aylrt edebilmek için
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Vazlll ve görsel jfadeler bulunmalldlr
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22, steril ambalai, depo saklama alanünl azaltmak Ve çevreyi korumak için hafif/yumuşak yaplda

olmaİdlr.
23, sterilambalaj içindekitrokarve kanülsistemi, taşlma esnaslnda 2arar görmemesiVe

birbirinden aynlmamas| için sert plastik ile kliplenmiş olmalldlr.
24, Ürün en au 1yll miad]l olma lld|r.



DlsPosA8tE ENDosKoPl( oRTA/BÜYÜ( BoY K[iP ATlcl to MM
TE(N|K şARTNAMESa

1, Disposableolmalldlr.

2. Endoskopik ameliyatlarda kullanlma uygun o|malüdlr

3, Endoskopik klip atıc|nln şaftı 10 mm çap|nda olmahdİr.

4. Endoskopik klip atlcü içinde en az 20 adet titanyum klip bulunmalldlr.

5. Klibin dokuda kapanmadan ön.eki çene ağlz a9kllğl 4, 50 (t o,5 )mm , kapandlktan sonlaki

uzunluğu 9,0 (t 0,5 ) mm olmalldlr,

6. Klip yüklemesi için mekanizma tam otomatik olmall lümen ve ya doku üzerine pozısyonlama

yaplldlktan sonra tutacln 5lkdmag ile k|ip kapanlşl sağlanmalldlr,Aynca klip cerrahln isteğine bağll

olarak pozisyonlama öncesi yanm tetikleme ile çeneye yüklenebilme teknolojisine de sahip

olmahdür,

7, Endoskopik klip at1.15ln|n şaft uzunluğu 29 (1 1 ) cm olmalldlr,

8. Endoskopik klıp atlclslnln şaft aksamInln tamaml elektrocerrahi kullanImIarda kupIai riskini

azaltmak açin yalltkan, şaft yüzeyinın üst klsml , endoskopik uygulamalarda parlayarak

8iküntünün bozulmamag için mat ve alt kısml ise klip atlclslnln içerisindeki kliplerjn kullanlclıar

ta.aflndan sayllabılmesi için 5aydam olmalldlr,

9. Endoskopik klip atlclslnln çenesigörüş kolayllğlnl sağlamak üzere açılldizayn edilmiş olmalldlr,

10. Endoskopik klip atlcıslnda bulunan kliplerin dokuda kapand|ktan sonra kaymamasl için üzerindeki

8irinti Ve çlkntllann bjrbirine kenetlenmesini sağlayan kilitleme sistemi bulunmalIdlr.

11. Endoskopik kljp atlclslndaki klıplerin bittiği saydam şaft üzerindeki pencerede renklj indikatörün

görülme5i ile tespit edilebilmelidir.

12, Endoskopik kIip at|clsı 360'rotasyon özelliğine sahip olmalld|r,

13. Endoskopik klipatlcısında buIunan klipler bittiğinde, boş çenenin doku etraflnl5lıaraktravma

yaratmasünl önleyecek koruyucu sistem olmalldlr.

14. steril paketli malzeme eİ az 3 yll miyadll olmaı ve ü.ün bil8ileristİeil paket üzerinde orijinal baskl

ile belirtilmelidir,

15, Ürün UBB'na kayİl| olmaıdır.

16, Üreticifirma teklif edilen malzemeye yazlll olarak ga ra nti ve rmelidir.

17. Malzemeyiteklifedenfirmadistribütörlükveya yetkilisat|clbelgesiniibraz etmelidil,

18. Ürün seçimine numuneler değerlendirilerek karar verilecaktir.



2/0 KESKiN PRoLEN

1-sentetik monofilament emil€meyen sutur olmalldlİ,

2-Polypropilene ' den imal edilmiş olmalıdlr.

3-Çok yüksek başlan8ıç gerilim gücüne 5ahip olmalldlr,

4-Mükemmel düğüm güvenliği Ve mükemmel kavrama gücüne 5ahıp olmalldlr.

5-Ürün rengi mavi (b|ue) olmahdlr,

6-Ethilen oksit 8azl Veya gama sterilizasyonuyla ile steril edilmiş olmaıdlr.

7-Bırim ambalaj: Kuılanım anlna kadar sterilitesinin korunmaslnl sağlayacak şekalde iç Ve dlş olmak
üzere 2 ayrl ambalajdan meydana gelmaş olmalldlr,

8-iç Aİüminyum poşet üzeri işaretleme bilgileri bir etiketle yapıştlrma değil direkt alüminyum üstüne
baskl şekljnde olmahdlr

.g-Teslim tarihanden itibaren en az 3 yllmiatll olmalldl.,

lo-Birim ambalaj üzerinde okunakl| şekilde aşağldaki bil6iler yaz]lı olmalldlr: a-imalatçl firmanln ticari
adl Ve adresib-iğne cinsi, iğne adedi, iğne boyu(mm olarak)c-iğne boyu 1/1oranlnda
görülebiımelidi.. d-süturün kallnllğl (metrik ve U,s.P. olarak) e_sütıJrün rengi f-steril ibaresi,
sterilizasyon metodu t-Üretjm Ve son kullanma tarihleri, cE numarasl

11-Kutu ambalaj üzerinde zorunlu biltileri içeren işaretleme Tlbbi cihaz Yönetmeliği işaretleme
gereklilikleri doğrultusunda olacaktlr.

12-iğnenin Ve ipİiğin boyutu 2/o boyutunda olmalldlr,

13-iğnenin boyutu 26-30 boyutıan arallğlnda olmalldlr.

14-ipliğin boyutu en az 75cm boyutunda olmalldlr.

1s-iğne keskin uçlu olmalldlr.

16-cE belgeli olmalüdl..
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1 No PotiGtAGTic AciD (VicRiYL) 50 mm YUVARLAK

1-5entetik örgülü emilebilir 5utur olmahdlr.

2-%9o Poli8likolik asit ve %10 Laktik asitten imal edilmiş olmalldlr,

3-Kaplama maddesi Poly(glycolide-co-Llactide) (Glacomer 91)Ve kalsiyum stearat olmahdlr.

4-Çok yük5ek başlanglç gerilim gücüne sahip olmalldlr.

5-Mükemmel düğüm güVenliğive mükemmel kavrama tücüne sahip olmalldlr.

6-Emilim süresi 54-70 gün olmal|dlr,

7-Doku desteği 1, gün %80- 100,2.hafta % 70-85 olmalldlr.

8-Ürün rengi Violet(menekşe) olmalldlr.

9-Ethilen oksit ga2l veya tama sterilizasyonuyla ile steril edilmiş olmalldlr,

10-Birim ambalaj: Kullanlm anlna kadar sterilitesinin korunmaslnl sağlayacak şekilde jç ve dlş olmak

üzere 2 ayn ambalajdan meydana gelmiş olmalldlr.

1l-iç Alüminyum poşet üzeri işaretleme bilgileri bir etiketle yaplştlrma değil direkt alüminyum

üstüne baskl şekIinde olmaİdlr.

12-Teslim tarihinden itibarcn en az 3 yll miatll olmalldlr.

13-Birimambalajüzerindeokunakllşekildeaşağıdakibİlgileryazlllolmalldlr:a-imalatçlfirmanlnticari
adlve adresi b-iğne cinsi, iğne adedi, iğne boyu{mm olarak) c-iğne boyu 1/1oranlnda

görülebilmelidir, d-süturün kallnl|ğı (metrik Ve u.s.P. olarak) f-süturün ren8i g-steril ibaresi,

sterilizasyon metodu h-Üretim ve 50n kullanma tarihleri, cE numarasl

14-Kutu ambalaj üzerinde u orunlu bilgileri içeren işaretleme Tlbbi cihaz Yönetmeliği işaretleme

gereklilikleri doğrultusunda olacaktlr.

1s-Kallnllklan, düğüm atma kabiliyetlerive iğne-iplik kombinasyonlarl u,5,P, Ve Avrupa Farmakopisi'

ne uygun olmalldlr.

15-Kutu içine eklenmiş olarak ithalatçl firma ile ilgili irtibat bilgileri ve Türkçe- ingilirce kullanlm

talimatı bulunmalldIr,

17-iğnenin Ve ipliğinin kallnl|ğı 1 numara boyutunda olmalldlr

18-iğne boyu 45-50 mm boyutlan arallglnda olmalldır,

19-suturun boyutı] 90cm olma!ldlr.

2oJğnenin ucu yuvarlak olmalldlr

2l-cE belgeli olmalldlr.
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