_ URETERAL GiRiSiMm KILIFI, ASPIRASYONLU VE DEFLEKTE
TEKNIK SARTNAMES]
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Ureteral Access kilifi. retrograde operasyonlarda iireteri dilate etmek, iireteri korumak, katater
veya benzeri giriyimsel bir cihazi Operasyonun gerceklesecegi bolgeye (iiriner sisteme)
erigebilmesini saglayarak Operasyona uygun bir ¢alisma kanal olugturmak ve aspirasyon
(Negatif basing) oOzelligi ile bobrek ve iist tireter taglarini tahliye etmek icin tasarlanmis olmali
ve asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmahdir.

Kateterin i¢ ¢ap1 9.5 Fr, dis ¢ap1 11 Fr arahiginda olmalidir.

Uzunluk secenekleri 26cm, 36cm. 40cm. 46 cm ve 55cm olmahdir. Kullanicim hekimin sectigi
boylarda teslimat yapilmalidir.

Ureteral Access Kilifi’in negatif basing 6zelligi olmalidir. Bu dzellik sayesinde bobrek
igerisindeki taglari tahliye edebilmelidir.

Kilif, siirekli irigasyon ve aspirasyon islemi yaparak liimen igi basmcb azaltabilmeli, negatif
basing aspirasyonu ile retrograd tag migrasyonunu onleyebilmelidir.

Kihfin yaratacaf aspirasyonda kesinlikle kagak olmayacak. aspirasyonun yeterliligi numune ile
yapilacak demonstrasyon calismasinda tespit edilecektir.

Stirekli irigasyon ve aspirasyon saglayarak. tas parcalanmasindan kaynaklanan tozlarin ve
kanamanin gériis alanin engellemesinin éniine gegebilmelidir.

Kilifin i¢ tabakasi, endoskop ve diger aletlerin rahatga gecmesini saglayan PTFE den iiretilmig
olmalidir.

Dig katman hidrofilik kaplama ile kaplanmis olmalidir. Suyla temas ettiginde yeterli kayganliga
sahip olmali ve yerlestirilmesi kolay olmalidir ve hasta igerisinde rahatca ilerleyebilmelidir. Bu
6zellik numune ile denenecektir.

Kilif, ig katman ile dis katman arasinda yerlesik paslanmaz gelik yay bulunan gliclendirilmig
safta sahip olmalidir. Celik yaylarin deforme olarak dis katman digina ¢ikmasi hasta saglif
agisindan ciddi risk tasiyacag icin verilecek numune klinjgimizce degerlendirilecektir.

0.035 veya 0.038 ing kilavuz tel ile uyumlu olmalidir.

Teklif edilen kilif, bobregin her noktasina ulasabilmesi i¢in teklif edilen tiim uzunluklarda
(26cm, 36cm, 40cm, 46 cm ve 55¢m) fleksible tireterorenoskoplar tarafindan pasif olarak 180°
deflekte edilebilen esnek uca sahip olmahidir. Bu ézellik demostrasyon asamasinda
gosterilmelidir.

Teklif edilen kilif diiz ve egik ¢ift kanalli Y porta sahip olmalidir. Endoskopun kirmiz
y6nlendirme bandina kadar geri ¢ekilmesi esnasinda. konnektoriin agiklig1 ve tikamkhiginin, tag
kalintilarmin ve sivi gecisinin daha kolay goziikmesi igin Y port seffaf yapida olmalidir.

Tas parcalarinin / tozlarinin kiliftan daha kolay disar alinabilmesi i¢in, egik kanal, ana calisma
kanalina gore 45° agtya sahip olmalidir.

Egik kanal, negatif basinci manuel ve rahat bir gekilde ayarlamak i¢in uzunlamasina bir
havalandirma deligine sahip olmalidir. Istenilen basincy korumak ve daha rahat manuel
kullammu saglamak, gerektiginde aspirasyonu sadece toplama kabi lizerindeki musluklardan
ayarlayabilmek i¢in havalandirma deliginin tizerinde siirgiilii kapak bulunmamalidir.

Islem sirasinda sistemin vakum ortamini korumak ve tiim sistemi sizdirmaz hale getirmek
amaciyla kilifin sizdirmazlik kapag bulunmaldir, Sizdirmazlik kapag1, yanhslikla yere
diigtiriilmemesi, sterilligin bozulmamas: amaciyla Y porta nceden monte edilmis olmalidur,
Kilif obturatére sahip olmalidir. Obturatdr hidrofilik kaplamaya sahip olup gerektiginde dilatsr
olara kullamilabilmelidir. Atravmatik yapida olmali, handle ile obturatér birbirine kilitlenebilir
ozellikte olmalidir.

Obtiirator, yeterli uzunluga sahip olmali ve yumusak yapida olmalidir. Atravmatik konik uca
sahip obtiirator kilifla tam uyumlu olmali ve guivenli girisler igin kilifla obtiiratér arasinda
bogluk bulunmamalidir.

Handle iizerinde, endoskopun tas tahliyesi sirasinda geri ¢ekilme siminm gosteren yOnlendirme </
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bandi bulunmalidir, Endoskopik gériintiide kolay farkedilebilmesi i¢in bant kirmuizi renkl;
olmahdir.

19 Negatif basing 6zelligi ile tag sepetlere ve forsepslere ihtiyag duymadan anti-retropulsiyon islevi

- gbrmelidir.

20 Floroskopik goriintii saglayabilecek yapida olmalidur. i d

- 21 Tek elle kullanilabilir olmalidir.

22 Kilifin distali yeterli yumusakliga sahip olmalidir, hastaya zarar vermemesi icin kesinlikle sert
olmamalidir. Bu husus numune ile yapilacak demonstrasyason ¢alismasinda dogrulanacaktir.

23 Uriin tekli steril orijinal paketlerde olmalidur.

24 Urlin ambalaj: tizerinde iiriin Ol¢iileri, son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri olmalidur.

© 25 Her 10 adet Emme — Tahliye 6zelligine sahip tipteki girisim kilifi igin 1 adet tekrar kullamilabilir

tag toplama sisesi ve aspirasyon baglanti aksesuarlari miilkiyeti firmada kalmak kosulu ile
triinler bitirilene kadar saglik tesisine kullanim amagh birakilmalidir.
26 Tas toplama sisesi 140 ml hacmine sahip olmali ve tork olusturmamalidir.

127 Tas toplama sisesinin gikig portunda basines ayarlamak i¢in basing kontrol muslugu

bulunmalidir, muslugun iizerinde Ag/Kapat yoniinii gdsteren ok isaretleri bulunmalidir.
28 Tas toplama iinitesi iginde, tast toplayacak dikey bir filtre bulynmalld}r. Bu filtre istenildigin
¢ikarilabilir olmalidir.

29 Tag toplama kabinin kapag1 sorunsuz bir sekilde kapatilabilmelidir. Bu sayede herhangi bir
kagagin 6niine gegilebilmelidir.

30 Teklif edilen kilifin tiim boyutlar1 UTS siteminde kayith olmalidir. Teklif edilen kihif, FDA

310K, CE veya MDR, ISO 13485, MDSAP, CFDA ve FCS sertifikalarina sahip olmalidir.
Belgeler teklif ile birlikte ibraz edilecektir.

31 Teklif edilen kilif markasina ait, teklif edilen kilifla Tirkiye veya Diinya’da en az 5 yayinlanmig
bilimsel ¢alismaya konu olmali ve faydaliligim kanitlamis olmahdir. Bu ¢alismalar kullanic
hekime sunulmalidir.

-+ 32 Hastaya tatbik edilecek aspirasyonun ve deflekte olan distal kismin hasta saglig1 bakimindan
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tagidif1 6neme binaen teklif edilen kilif i¢in en az Kamu Universite ve Egitim Arastirma
Hastanelerinden alinacak referans yazis teklif dosyasinda ibraz edilecektir.




