Intraoperatif Sinir Monitéri
Teknik Sartnamesi

1. Cihaz, gecirilmis boyun cerrahisi veya radyoterapisi sonrasi girisimler, niiks
timor nedeniyle operasyon, biiylik guatr, malignite, anatomik varyasyonlar
nedeniyle sinirin taninmasinin zor oldugu vakalarda kullanilmak icin tasarlanmis
olmalidir.,

2. Cihaz intraoperatif olarak sinirlerin monitdrizasyonunu ve stimilasyonunu
saglamak ve bu sayede sinirlerin yerini belirlemek amac ile kullanilmahdir.

3. Cihaz tiroid ve boyun cerrahisinde Rekurrens ve siiperior laringeal sinirlerin
tespitinde kullanilmalidir. Cihazin iizerinde tiroid ve boyun cerrahisine endike
yazilim Ucretsiz olarak yiiklii gelmelidir.

4. Sinirlerin stimile edilmesi durumunda bir akustik uyari sinyali duyulmali ve bu
sinyal sinir bulundugunda farkli, sinir degilse farkh sekilde sinyal vermelidir,
ayni zamanda bu uyari sinyali dalga formu ile de ekrandan izlenebilmelidir,

5. Ameliyat esnasinda gerceklestirilen 6lctimler talep edildigi taktirde PDF seklinde
USB hafiza kart1 ile alinabilinmelidir.

6. Cihaz monitérii kolay kullanilmasi ve taginmasi agisindan en az 11”lik bir ekrana
sahip olmalidir,

7. Cihaz ameliyatta kullanilmasi icin agildifinda ek bir isleme gerek
kalmadan hazir duruma gecmelidir.

8. Sinir Stimllasyonu, hem bipolar, hemde monopolar problar yardimi ile
yapilabilir olmalidir.

9. Tiroid cerrahisinde sinir stimulasyonu esnasinda sinirin hasar
gormesini onlemek amaci ile maksimum akim en fazla § mA ile
sinirlandirilmis olmalidir.

10.Cihaz ameliyat baglamadan tiip elektrodlarinin endotrakeal vokal
kortlara temas edip etmedigini dogru yerlesip yerlesmedigini kontrol
edip gerekli uyariyi cihaz tizerinde vermelidir.

11.Cihaz gerektiginde wireless tizerinden iiretici firmaya baglanabilir yapida olmal
ve olasi yazilimsal ayarlamalar bu sayede hizla yapilabilir olmalidir.

12.Cihaz ameliyat esnasinda daha fazla kontrol saglamak amaci ile, Stimulasyon
probu doku ile temas ettiginde ses ile uyar1 veren ¢zellikte olmalidur.

13.Cihaz vaka boyunca tiim temaslar1 saati ve grafik ayarlar1 ile kayit altina
alabilmeli ve gererektiginde tiim vakay tekrar izletebilmelidir.

14.Cihaz en az 10.000 adet ameliyat verisini hafizasina kaydetmeli ve
istendigi takdirde yazicidan kablosuz olarak A4 kagida ¢kt
alabilmelidir. Bu ¢ikt1 {izerinde hastanenin adj, logosu, hasta ile ilgili
tiim bilgiler yer almalhdur.

15. Cihaz istendigi taktirde ek yazilimlar ile upgrade edilebilmelidir.

16. Cihaz Hastane igerisinde rahat kullanilmas: agisindan hem elektrik
hem de batarya ile calisabilmelidir ve batarya durumunu gésteren
bir led olmalidur.

17. Cihaz iki y1l fabrika garantisi, on yil yedek parga temini ve Teknik
servis garantisi altinda olmalidur.




Sinir Monitorizasyonu Cihaz icin EMG yapabilen

Endotrakeal Tiip

Teknik Sartnamesi
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Uriin Tek kullanimli ve steril olmalidir.
Sinir Monitérizasyonunda kullanilan bir endotrakeal tlp olmalidir.

Cerrahi boyunca vokal kord ve rekiirrens larengeal siniri EMG aktivasyonunun
monitdrizasyonunda kullaniimalidir.

Entlbasyon tiipl Uzerinde sag ve solda renk kodlariyla ayrilmis birer cift elektrot bagh
olmalidir.

Elektrotlar tiipln tizerinde sabit olmali sonradan sarilmamali ve hastanin vokal kord
seviyesinde konumlandiriimalidir.

Setin icinde 2 adet topraklama elektrodu bulunmalidir.

Uriintin ¢api 6.0mm, 7.0mm ve 8.0 mm olan secenekleri bulunmalidir.

Urtinuin orijinal barkod numarasi olup ulusal bilgi bankasinda kayitli ve saglik bakanhg
onayl olmalidir.

Uriin CE sertifikasina sahip olmalidir.
Uriin SUT geri 6deme listesinde bulunmalidir.

Uriin miadi en az 3 yil olmalidir.
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Sinir Monitorizasyonu Cihaz Stimulasyon Probu
Teknik Ozellikleri
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Uriin tek kullanimlik ve steril olmalidir

Uriin daha hassas 6l¢iim yapabilmesi icin bipolar yapida olmalidir.,
Uriin uc kisimina kadar yalikan ile kaplanmis olmalidir.

Uriiniin ucundaki Olgtim igin birakilan iletken kisim en az 2 mm
olmalidir.

Uriiniin kablo uzunlugu en az 220 mm olmalidir.

Urtintin saft: ameliyat asamasinda ceraha rehberlik etmesi amaci ile
7mm ara ile isaretlenmis olmalidir.

Uritintin raf émrii 5 y1l olmalidir.

. Stimulasyon probunun baglant: yerleri karigiklig1 onlemek amaci

ile siyah ve kirmizi renkte olmalidur.
Konnektor uglar1 42802 Din normundaki girislere’a uyumlu
olmalidir.

10.Malzenin orijinal barkod numaras: olup, ulusal bilgi bankasinda

kayitli ve saglik bakanligi onayli olmalidir.

I1.Malzeme CE sertifikasina sahip olmalidr.
12.Urtiniin saft uzunlugu rahat kullanim agisindan en fazla 10 cm

Urtintiin toplam uzunlugu 15 cm yi gecmemelidir.




NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVISi KAPAMA SETi KUCUK

1. Set icerisinde 1 adet en az 150cm? ebadinda yara kapama siingeri bulunmalidir.

2. Sunger; eksudali, enfekte, kaviteli ve kiveimli yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Slinger, slrekli ve aralikli negatif basing yara tedavisine uygun sekilde biyouyumlu poliiretan ana
hammaddesinden yapilmis olmalidir.

4. Stinger hidrofobik ve agik gozenekli yapisi ile eksuda akisini saglamali, hidrolitik stabilizasyona sahip olmalidir.

5. Snger, yara yatagina anatomik uyum saglamall ve negatif basinci tiim yara yatagina homojen olarak iletmelidir.
6. Slinger, tedavi sirasinda akis tizerinde yara izlenebilirligini arttiracak sekilde agik kontrast renkte olmalidir.

7. Stinger bilesenleri ve yapisi, doku granilasyonunu desteklemeli ve yapismaz Ozelligi gostererek yaradan cikarma
islemini kolaylastirmalidir.

8. Slinger, yara ebatlarina kesme veya yaradan cikarma islemleri sirasinda artik partikiil birakmayacak yapida
olmalidir,

9. Set igerisinde en az 1 adet 25x30cm ebadinda yapigkan film (Drep) bulunmalidir.

10. Drep, biyouyumlu poliiiretan hammaddeden uretilmis olup; seffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumlu yapida
olmalidir,

11. Drep, uygulama giivenligi igin asamali sekilde agilir olmali ve asamali acilma numaralari sirasiyla film tzerinde
acikea yazilmis olmalidir.

12. Drep Uzerinde farkli yara ebatlarinda uygulamay! kolaylastirici kilavuz kesim cizgileri ile ¢ikartilabilir cetvel
kenarligi olmalidir.

13. Sunger lzerine uygulama sirasinda hizalamayi saglayacak sekilde acik gériis saglamalidir.

14. Set icerisinde vakum cihazi ile baglantiyi saglayacak kendinden hortumlu port diizenegi bulunmalidir:

15. Port duzenegi tzerindeki hava kanallari, sivi tutunumu disik ve biyouyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

16. Port dlizenegi, hasta temaslarinda travmatik etkiyi azaltacak yumusaklikta olmalidir.

17. Port dlizenegi, hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, biikiilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve
kirlmama ézelligi gdstermelidir.

18. Gegici tedavi kesintileri igin, port diizenegi izerindeki hortuma 6zel bir klemp bulunmalidir.

19. Port diizeneginde, kapama seti Uizerine giivenle uygulama icin asamali sekilde yapistirilan film zemin
bulunmalidir. Film Uzerindeki ¢ikartmalarda uygulama asamalari agik sekilde sirasiyla yazilmis olmalidir.

20. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

21. Firma setlerle kullanilmak (izere ayni marka uyumlu vakum cihazini galigir halde Gcretsiz olarak temin etmelidir-
22. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratiimadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirlikta ve elde tagimayi gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

23. Vakum cihaz, stirekli ve aralikl galisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve Gst slire/basing ayarina izin
vermelidir,

24. Vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
strdlrebilmelidir.

25. Vakum cihazi, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.

26. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi icin tedavi siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

27. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir. Gérsel ve
isitsel uyari verebilmelidir.

28. Vakum cihazi, kullanim kolayligi igin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mentilere, gorsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmalidir.

29. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair
glncel sertifika sunulmalidir.

30. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanlig tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayl konumda olmalidir.
31. Bozuk ve hatali Grtinler yenisi ile degistirilmelidir.

32. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihjnden itibaren en az 1 yil olmalidir.
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NEGATIF BASINCLI YARA TEDAViSi KAPAMA SETi ORTA

1. Set icerisinde 1 adet en az 250cm? ebadinda yara kapama siingeri bulunmalidir.

2. Slinger; eksudall, enfekte, kaviteli ve kivrimli yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Slinger, surekli ve aralikli negatif basing yara tedavisine uygun sekilde biyouyumlu poliiiretan ana
hammaddesinden yapilmis olmalidir.

4. Stnger hidrofobik ve agik gézenekli yapisi ile eksuda akigini saglamali, hidrolitik stabilizasyona sahip olmalidir.

5. Slinger, yara yatagina anatomik uyum saglamali ve negatif basinci tim yara yatagina homojen olarak iletmelidir.
6. Slinger, tedavi sirasinda akis Uzerinde yara izlenebilirligini arttiracak sekilde agik kontrast renkte olmalidir.

7. Slinger bilegenleri ve yapisi, doku granllasyonunu desteklemeli ve yapismaz ozelligi gostererek yaradan ¢ikarma
islemini kolaylastirmalidir.

8. Slinger, yara ebatlarina kesme veya yaradan ¢ikarma islemleri sirasinda artik partikdl birakmayacak yapida
olmalidir,

9. Set icerisinde en az 2 adet 25x30cm ebadinda yapigkan film (Drep) bulunmalidir.

10. Drep, biyouyumlu politiretan hammaddeden uretilmis olup; seffaf, steril ve vakumiu tedaviye uyumlu yapida
olmalidir,

11. Drep, uygulama givenligi icin agamali sekilde agilir olmali ve asamali agilma numaralari sirasiyla film tizerinde
acikga yazilmis olmaldir,

12. Drep Uzerinde farkli yara ebatlarinda uygulamayi kolaylastirici kilavuz kesim cizgileri ile gikartilabilir cetvel
kenarligi olmalidir.

13. SUnger lizerine uygulama sirasinda hizalamayr saglayacak sekilde acik gorus saglamalidir.

14. Set igerisinde vakum cihazi ile baglantiyi saglayacak kendinden hortumilu port diizenegi bulunmalidir;

15. Port diizenegi tizerindeki hava kanallari, sivi tutunumu disik ve biyouyumlu malzemeden vapilmis olmalidir.

16. Port dlizenegi, hasta temaslarinda travmatik etkiyi azaltacak yumusaklikta olmalidir.

17. Port dlizenegi, hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, bikilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve
kinlmama ézelligi gostermelidir,

18. Gegici tedavi kesintileri igin, port dizenegi Uzerindeki hortuma &zel bir klemp bulunmalidir.

19. Port dlizeneginde, kapama seti tizerine guvenle uygulama icin asamali sekilde yapistirilan film zemin
bulunmalidir. Film tizerindeki ¢ikartmalarda uygulama agamalari acik sekilde sirasiyla yazilmis olmalidir.

20. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

21. Firma setlerle kullaniimak (izere ayni marka uyumlu vakum cihazini galisir halde Gcretsiz olarak temin etmelidir:
22. Vakum cihaz, tedavi kesintiye ugratiimadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla lkg
agirlikta ve elde tagimay gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

23. Vakum cihaz, strekli ve aralikl ¢alisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve (st sire/basing ayarina izin
vermelidir.

24. Vakum cihaz, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
sUrdirebilmelidir.

25. Vakum cihaz, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.

26. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi igin tedavi siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

27. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir. Gérsel ve
isitsel uyari verebilmelidir.

28. Vakum cihazi, kullanim kolayligi igin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay meniilere, gérsel ve isitsel alarm

uyarilarina sahip olmalidir.
29. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin [SO:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gére yapildigina dair

guncel sertifika sunulmalidir.

30. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanligi tibbi cihaz veritabaninda kayitli ve onayl konumda olmalidir.
31. Bozuk ve hatali lriinler yenisi ile degistirilmelidir.
32. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir,
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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAViSi KAPAMA SETI BUYUK

1. Set icerisinde 1 adet en az 350cm? ebadinda yara kapama sungeri bulunmalidir.

2. Slinger; eksudali, enfekte, kaviteli ve kivrimli yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Sunger, siirekli ve araliki; negatif basing yara tedavisine uygun sekilde biyouyumlu politiretan ana
hammaddesinden yapilmis olmalidir.

8. Sunger, yara ebatlarina kesme veya yaradan ¢ikarma islemleri sirasinda artik partikil birakmayacak yapida
olmalidir,

9. Set igerisinde en az 3 adet 25x30cm ebadinda yapiskan film (Drep) bulunmalidr.

10. Drep, biyouyumlu poliiiretan hammaddeden uretilmis olup; seffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumiu yapida
olmalidir.

11. Drep, uygulama guvenligi igin asamali sekilde acilir olmali ve asamali acilma numaralari sirasiyla film Gzerinde
acikca yazilmis olmalidir,

12. Drep Uzerinde farkli yara ebatlarinda uygulamayi kolaylastirici kilavuz kesim Cizgileri ile gikartilabilir cetvel
kenarligi olmalidir.

13. Stinger Uzerine uygulama sirasinda hizalamayi saglayacak sekilde agik goris saglamalidir.

14. Set igerisinde vakum cihaz ile baglantiy saglayacak kendindan hortumlu port dizenegi bulunmalidir:

15. Port diizenegi Uzerindeki hava kanallari, sivi tutunumu disuk ve biyouyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

16. Port diizenegi, hasta temaslarinda travmatik etkiyi azaltacak yumusaklikta olmalidir.

17. Port diizenegi, hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, bikiilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve
kirlmama &zelligi géstermelidir,

18. Gegici tedavi kesintileri icin, port diizenegi tzerindeki hortuma ézel bir klemp bulunmalidir.

19. Port dlizeneginde, kapama seti iizerine glvenle uygulama icin asamali sekilde yapistirilan film zemin
bulunmalidir. Film tzerindeki ¢ikartmalarda uygulama asamalari agik sekilde sirasiyla yazilmig olmalidir.

20. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

vermelidir.

24. Vakum cihaz, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
surdirebilmelidir,

25. Vakum cihazi, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmelj ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.

26. Vakum cihaz, her bir hasta tedavisi icin tedavi siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

27. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir. Gérsel ve
isitsel uyar verebilmelidir.

28. Vakum cihazi, kullanim kolayligi igin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mendlere, gorsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmalidir.

28. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 1S0:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair
glncel sertifika sunulmalidir.

30. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanligi tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayli konumda olmalidir.
31. Bozuk ve hatali iriinler yenisi ile degistirilmelidir.
32. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVisi TOPLAMA SETIi

1. Toplama seti hacmi en az 600ml olmalidir.

2. Toplama seti; hasta, saglik personeli ve yardimci personel icin kontaminasyon ve bulasma riski olusturmamasi igin
hicbir sekilde agilabilir, delinebilir veya kesilebilir olmamalidir.

3. Toplama seti, uygulayici ve kullaniciya zarar verecek sekilde capak ve keskin kenarlar icermemelidir,

4. Toplama seti, icinde biriken eksudanin gérintrlugini saglayacak sekilde yari seffaf olmalidir.

5. Toplama seti, disariya koku, bakteri ve eksuda sizmayan filtrasyon sistemine sahip olmalidir.

6. Toplama seti, iginde toplanan siviyl katilastirarak hareket etmesinj engelleyecek jellestirici ajan icermelidir.

7. Toplama seti, vakum cihazina entegre sekilde ilave hortum baglantisina ihtiyag duymadan takilabilir olmalidir(tek
parca olmalidir).

8. Toplama setindeki baglant hortumu, kapamadan gelen baglanti hortumuna kacak ve ayrilmaya karsi glvenli
olarak kullanimi kolay Luer-Lock kilit sistemi ile baglanmalidir.

9. Toplama seti, vakum cihazinin sagladigi siirekli ve aralikli tedavi modunda calismasina uygun olmalidir.

10. Toplama seti; vakum cihazi iizerinden ayarlanabilen basing ve tedavi araligi secenekleri ile uyumlu olarak
calisabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasinda mekanik stimulus zelligini koruyacak dayanikliliga sahip olmalidir.

12. Toplama seti ile vakum cihaz arasindaki baglantiy saglayan ekipman, kapama slingerini hastadan ¢ikarmadan
vakum cihazindan ayirmayi ve yeniden birlestirmeyi saglamalidir.

13. Toplama seti (izerinde icerisinde biriken sivinin miktarini gosteren hacim degerleri bulunmalidir.

14. Toplama seti, beraber kullanilacagi kapama seti ve vakum cihazi ile ayni markada ve uyumlu olmalidir.
15. Toplama seti lizerinde iiretici firma marka bilgisi cikartilamaz sekilde bulunmalidir.
16. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

17. Firma setlerle kullaniimak tizere ayni marka uyumlu vakum cihazin calisir halde Gcretsiz olarak temin etmelidir:
18. Vakum cihaz, tedavi kesintiye ugratiimadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla lkg
agirlikta ve elde tagimayi gerektirmeyecek omuz askil kilifi ile tedarik edilmelidir,

19. Vakum cihazi, siirekli ve aralikl ¢alisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve Ust stire/basing ayarina izin
vermelidir,

20. Vakum cihaz, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
strdirebilmelidir.

21. Vakum cihaz, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir,

22. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi icin tedavi siliresi ve alarm olaylari ilgili raporlama vapabilmelidir.

23. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir, Gorsel ve
isitsel uyari verebilmelidir.

24. Vakum cihazi, kullanim kolayligi icin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay meniilere, gorsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmalidir.

25. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 1S0:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair
guncel sertifika sunulmalidir.

26. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanligi tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayli konumda olmalidir.
27. Bozuk ve hatali iirlinler yenisi ile degistirilmelidir.
LZS. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1yl olmaldir.




